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Ilnstructions For Use

Description

Ultramax™ Knitted Double Velour Vascular Patch is a warp-knitted dou-
ble velour vascular patch made of polyester yarn featuring an impregna-
tion of absorbable gelatin of bovine origin. The gelatin is replaced by the
ingrowth of fibrous tissue in 4-6 weeks. The gelatin impregnation
reduces the initial porosity of the patch from approximately 1900
ml/min/cm’ to 0 ml/min/cm?’ at the time of implantation.

Indications

Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patch is indicated for use in
interventions in the regions of the carotid, profunda, femoral, and illiac
arteries.

Warnings and Precautions:

1. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

2. Do not use after expiration date.

3. Do not resterilize.

4. Do not preclot.

Adverse Events

Implantation of all vascular patches have potential adverse patient effects
or complications. These involve surgical risk from the operation, vessel
occlusion, coagulopathy, infection, thromboembolic episodes,
aneurysm, hyperplasia, leaking or weeping of blood or serous fluid. In
addition, coated patches can cause immunological reactions and
delayed healing.

Mode of Action

The Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patch is a vascular patch
made of a porous polyester material which is impregnated with a biolog-
ically degradable coating (gelatin) to make the material blood tight.

This coating is enzymatically degraded and absorbed within 4-6 weeks
after implantation. Endogenous tissue replaces the gelatin coating as it is
absorbed and a cell layer, referred to as a neointima, forms on the inside
of the patch. At the same time, connective tissue grows into the implant,
anchoring it to the body of the recipient.

Contra-Indications

e Implantation in potentially infected areas

e Heart wall replacement

* Implantation in the region of the coronary arteries

Precautionary application
See mode of application.

Interactions with other agents
None known.

Mode of application

* The user must be familiar with the surgical technique, specific appli-
cations and the properties of the patch.

» Select the suitable Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patch
and cut the material to size in accordance with the indication and
anatomical condition.

e Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patch is not permeable to
blood and should not be pre-clotted.

e (Cut the patch to the required size using a sharp surgical instrument.



* Use only taper point suture needles as taper cut and other cutting
needles may damage the patch material and/or host vessel.

* Clamping of the material should be avoided whenever possible and
limited to clamps shod with soft material.

Side effects
None known.

Sterilization and Storage

Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patches are delivered
gamma-sterilized. They should be stored in their original packaging at
room temperature and a relative humidity of 50-60%.

Resterilization
Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patch must not be resteril-
ized.

Packaging
Ultramax Knitted Double Velour Vascular Patch comes in a double-peel
pack and should only be used if the packaging is undamaged.

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS
CODE NUMBER LOT NUMBER DIMENSIONS
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Mode o 'emploi

Description

Ultramax™ est une plaque vasculaire tricotée-chaine double velours
réalisée a partir de fil de polyester imprégné de gélatine résorbable
d'origine bovine. La gélatine est remplacée par I'encapsulation de
tissus fibreux en 4 a 6 semaines. Limprégnation de gélatine réduit la
porosité initiale de la plaque d’environ 1900 ml/min/cm? & 0
ml/min/cm? lors de limplantation.

Indications

La plaque vasculaire tricotée double velours Ultramax est indiquée
dans le cadre d’interventions sur les régions de la carotide, de l'artere
fémorale profonde ainsi que des artéres fémorales et iliaques.

Mises en garde et précautions:

1. Attention : La législation fédérale américaine autorise la vente de ce
dispositif uniquement par un médecin ou sur ordre de ce dernier
(ou d’un praticien diment habilité).

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

. Ne pas restériliser les prothéses vasculaires Ultramax™.

. Ne pas pré-coaguler.

N

Evénements indésirables

Limplantation de toute plaque vasculaire est susceptible d’engendrer
des effets indésirables ou des complications chez le patient. Parmi
ceux-Ci, on citera des risques opératoires a la suite de I'intervention,
occlusion vasculaire, coagulopathie, infection, trouble thromboem-
bolique, anévrisme, hyperplasie, fuite ou suintement de sang ou de
sérosités. De plus, les plaques enduites peuvent entrainer des réac-
tions immunologiques et un retard de cicatrisation.

Mode d’action

La plaque vasculaire tricotée double velours Ultramax est une plaque
vasculaire réalisée a partir d’'un matériel en polyester poreux imprégné
d’un enduit biodégradable (gélatine) qui le rend imperméable au sang.

Cet enduit se dégrade par action enzymatique et se résorbe dans les 4
a 6 semaines suivant l'implantation. Un tissu endogene remplace I'en-
duit gélatineux au fur et a mesure de sa résorption, et une couche cel-
lulaire appelée une néointima se forme sur 'intérieur de la plaque. Des
tissus conjonctifs croissent simultanément dans I'implant, I'ancrant
ainsi dans le corps du receveur.

Contre-indications

¢ Limplantation dans des zones susceptibles d’infection
e Le remplacement de la paroi du cceur

e Limplantation dans la région des artéres coronaires

Précautions
Se reporter aux Instructions d’Application.

Interactions avec d’autres produits
Aucune connue.

Instructions d’application

o Lutilisateur doit avoir acquis les connaissances nécessaires concer-
nant la technique chirurgicale, les applications particulieres et les
propriétés de la plaque.



e Sélectionner la plaque vasculaire tricotée double velours Ultramax
qui convient et couper le matériel a la taille voulue en fonction de
I'indication et des conditions anatomiques.

* La plaque vasculaire tricotée double velours Ultramax est imper-
méable au sang et ne doit pas étre pré-coagulée.

e Couper la plaque a la taille voulue a I'aide d’un instrument chirurgi-
cal tranchant.

e Nutiliser que des aiguilles de suture a pointe ronde car les aiguilles
de suture a pointe triangulaire et autres aiguilles a pointe tranchante
risquent d’endommager le matériel de la plaque et/ou le vaisseau
hote.

« Eviter autant que possible le clampage du matériel, et s'il est néces-
saire, nemployer que des pinces gainées d’une matiére souple.

Effets secondaires
Aucun connu.

Stérilisation et stockage

Les plaques vasculaires tricotées double velours Ultramax sont
fournies stérilisées aux rayons gamma. Elles doivent étre conservées
dans leur emballage d’origine a température ambiante et & une humid-
ité relative de 50-60%.

Restérilisation
Ne pas restériliser les plaques vasculaires tricotées double velours
Ultramax.

Emballage
Ces dispositifs sont présentés sous double emballage pelable et ne
doivent étre utilisés que si 'emballage est intact.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT
NUMERO DE CODE NUMERO DE LOT DIMENSIONS
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Gelrauchsanweisumny

Beschreibung

Das gewirkte Ultramax™ Doppelvelours-GefaBpatch ist ein aus
Polyester gefertigtes, mit resorbierbarer boviner Gelatine impréag-
niertes Kettwirk-Koppelvelours-GefaBpatch. Die Gelatine wird inner-
halb von 4-6 Wochen durch das in das Implantat einwachsende
Fasergewebe ersetzt. Durch die Impragnierung mit Gelatine wird die
anfingliche Porositit des Patches von ca. 1900 ml/min/cm? auf 0
ml/min/cm? zum Zeitpunkt der Implantation reduziert.

Indikationen

Das gewirkte Ultramax Doppelvelours-GefaBpatch ist fiir
Interventionen in den Bereichen der A. carotis, A. profunda, A.
femoralis und der A. iliaca indiziert.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen:

1. Achtung: US-amerikanische Bundesgesetze beschranken den
Verkauf dieses Medizinprodukts auf Anordnung eines Arztes (oder
einer autorisierten Person).

2. Dieses Medizinprodukt darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwendet werden.

3. Nicht resterilisieren.

4. Keinem Preclotting unterziehen.

Komplikationen

Die Implantation eines GefaBpatch kann gelegentlich Komplikationen
oder Nebenwirkungen verursachen. Dazu gehdren die mit Operationen,
GefaBverschluB, Koagulopathie, Infektion, Thromboembolien,
Aneurysmen, Hyperplasie, Leckage oder ,,Schwitzen“ von Blut und
seroser Fllissigkeit verbundenen Risiken. Zusatzlich kbnnen
beschichtete Patchs immunologische Reaktionen und
Heilungsverzgerung verursachen.

Wirkungsweise

Das gewirkte Ultramax Doppelvelours-GefaBpatch ist aus pordsem
Polyester gefertigt, welches mit einer biologisch abbaubaren
Beschichtung (Gelatine) imprégniert ist, um das Material blutundurch-
lassig zu machen.

Diese Beschichtung wird innerhalb von 4-6 Wochen nach der
Implantation enzymatisch abgebaut und resorbiert. Endogenes Gewebe
ersetzt die Gelatinebeschichtung wahrend sie resorbiert wird, und eine
Zellschicht, die sogenannte Neointima, bildet sich an der Innenseite des
Patch. Gleichzeitig wachst Bindegewebe in das Implantat ein und ver-
ankert es auf diese Weise im Korper des Empféangers.

Kontraindikationen

e Implantation in potentiell infizierte Bereiche
e Herzwandersatz

e Implantation im Bereich der Koronararterien

Vorbeugende Anwendung
Siehe Anwendung.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Keine bekannt.

Anwendung
e Der Operateur muss mit der chirurgischen Technik, den spezifis-
chen Anwendungen und den Eigenschaften des Patch vertraut sein.



e Das passende Ultramax Doppelvelours-GefaBpatch wahlen und das
Material entsprechend der Indikation und den anatomischen
Verhaltnissen auf die erforderliche GréBe zuschneiden.

e Das Ultramax Doppelvelours-GefaBpatch ist nicht blutdurchléssig
und sollte keinem Preclotting unterzogen werden.

* Das Patch mit einem scharfen chirurgischen Instrument auf die
erforderliche GroBe zuschneiden.

* Nur Nadeln mit konischer Spitze verwenden, da Kegelschnitt- und
andere schneidende Nadeln das Patchmaterial und/oder das
Wirtgefd beschadigen konnten.

¢ Ein Abklemmen des Materials sollte mdglichst vermieden und nur
mit Klemmen vorgenommen werden, die mit weichem Material
liberzogen sind.

Unerwiinschte Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Sterilisation und Aufbewahrung

Gewirkte Ultramax Doppelvelours-GefaBpatchs werden gammasteril-
isiert geliefert. Sie sollten in der Originalverpackung bei
Raumtemperatur und relativer Luftfeuchtigkeit von 50-60% aufbewahrt
werden.

Resterilisation
Gewirkte Ultramax Doppelvelours-GefaBpatchs diirfen nicht resteril-
isiert werden.

Verpackung

Gewirkte Ultramax Doppelvelours-GefaBpatchs werden in einer Doppel-
Peel-Verpackung geliefert und sollten nur verwendet werden, wenn die
Verpackung unbeschéadigt ist.

SYMBOLE AUF PRODUKTETIKETTEN

CODENUMMER CHARGENNUMMER
ABMESSUNGEN

[STERILE | R | STERIL. DURCH GAMMASTRAHLEN STERILISIERT.
ASIEHE PACKUNGSBEILAGE @ NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

R VERFALLSDATUM
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

N MIT GEL GEFULLT

©2008

Ultramax und

Atrium sind Warenzeichen der
Atrium Medical Corporation.

/////\TRIUM C€...

ATRIUM MEDICAL CORPORATION

5 Wentworth Drive

Hudson, New Hampshire 03051 U.S.A.
T 603-880-1433 Ly 603-880-6718

ATRIUM EUROPE B.V.

Rendementsweg 20 B

3641 SL Mijdrecht, The Netherlands

T +31297230420 g +31297 282 653



Instrucciones de uso

Descripcion

El parche vascular de punto de malla y doble velour Ultramax™ es un
parche vascular de punto de malla por urdimbre hecho de hilo de
poliéster que presenta impregnacion de gelatina absorbible de origen
bovino. La gelatina es sustituida por un crecimiento interior de tejido
fibroso en un periodo de 4 a 6 semanas. La impregnacion de gelatina
reduce la porosidad inicial del parche de aproximadamente 1900
ml/min/cm? a 0 mli/min/cm? en el momento de la implantacion.

Indicaciones

El parche vascular de punto de malla y doble velour Ultramax esta
indicado para utilizarse en intervenciones en las regiones de las arte-
rias carétida, femoral profunda, femoral e iliaca.

Advertencias y precauciones:

1. Precaucion: la ley federal de los Estados Unidos exige que este dis-
positivo sea vendido por un médico o por orden del mismo (o por
un facultativo debidamente certificado).

2. No utilizar después de la fecha de caducidad.

3. No reesterilizar.

4. No precoagular.

Eventos adversos

La implantacion de todo tipo de parche vascular puede tener complica-
ciones o efectos adversos en el paciente. Entre ellos cabe mencionar el
riesgo quirtrgico de la operacion, la oclusién del vaso, coagulopatia,
infeccion, episodios tromboembdlicos, aneurisma, hiperplasia, escape o
derrame de sangre o liquido seroso. Ademas, los parches recubiertos
pueden provocar reacciones inmunoldgicas y retrasar la curacion.

Modo de accidn

El parche vascular de punto de malla y doble velour Ultramax es un
parche vascular hecho de un material de poliéster poroso que esta
impregnado con un recubrimiento bioldgicamente degradable (gelati-
na) para hacer que el material no deje pasar la sangre.

Este recubrimiento se degrada mediante enzimas y es absorbido de 4
a 6 semanas después de la implantacion. El tejido endgeno reem-
plaza el recubrimiento de gelatina a medida que se absorbe, y se forma
en el interior del parche una capa de células, a la que se llama neointi-
ma. Al mismo tiempo, el tejido conectivo crece en el implante conec-
tandolo al cuerpo del receptor.

Contraindicaciones

* Implantacion en dreas posiblemente infectadas

o Sustitucién de la pared del corazén

e |mplantacién en la region de las arterias coronarias

Aplicacion preventiva
Véase el modo de aplicacion.

Interacciones con otros agentes
Se desconocen.

Modo de aplicacion
e El usuario debe estar familiarizado con la técnica quirdrgica, las
aplicaciones especificas y las propiedades del parche.



» Seleccione el parche vascular de punto de malla y doble velour
Ultramax apropiado y corte el material al tamafio adecuado segun
la indicacion y la condicién anatémica del paciente.

» El parche vascular de punto de malla y doble velour Ultramax es
impermeable a la sangre y no debe precoagularse.

e (Corte el parche al tamafio requerido utilizando un instrumento
quirargico afilado.

» Utilice solamente agujas para sutura de punta conica, ya que las
agujas de corte conico u otras agujas cortantes podrian dafiar el
material del parche o el vaso receptor.

e Se debe evitar pinzar el material siempre que sea posible y cuando
se haga se debe limitar a pinzas recubiertas con material suave.

Efectos secundarios
Se desconocen.

Esterilizacion y almacenamiento

Los parches vasculares de punto de malla y doble velour Ultramax
se suministran esterilizados con radiacion gamma. Se deben
guardar en su envase original a temperatura ambiente y humedad
relativa de un 50 a un 60%.

Reesterilizacion
El parche vascular de punto de malla y doble velour Ultramax no debe
volverse a esterilizar.

Embalaje

El parche vascular de punto de malla y doble velour Ultramax se pre-
senta en un envase con doble proteccion y solamente se debe utilizar
si el embalaje esta intacto.

SIMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO
cODIGO NUMERO DE LOTE DIMENSIONES
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Istruzioni per Iuso

Descrizione

Linnesto a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorato a maglia
Ultramax™ & un innesto a rattoppo vascolare realizzato in filato di poli-
estere impregnato di gelatina assorbibile di origine bovina. La gelatina
& sostituita dalla crescita interna di tessuto fibroso entro 4-6 settimane.
Limpregnazione di gelatina riduce la porosita iniziale dell'innesto da
circa 1900 ml/min/cm? a 0 ml/min/cm? al momento dell'impianto.

Indicazioni

Linnesto a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorato a maglia
Ultramax ¢ indicato per 'uso negli interventi eseguiti nelle regioni delle
arterie carotidi, femorali profonde, femorali e iliache.

Avvertenze e precauzioni

1. Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo dietro prescrizione medica.

2. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

3. Non risterilizzare.

4. Non eseguire la precoagulazione.

Eventi avversi

Limpianto di tutti gli innesti vascolari presenta potenziali effetti
indesiderati o complicazioni per il paziente. Questi includono rischi
chirurgici connessi allintervento, occlusione dei vasi, coagulopatia,
infezione, episodi tromboembolici, aneurisma, iperplasia, perdita o goc-
ciolamento di sangue o di fluido linfatico. Inoltre gli innesti a rattoppo
con rivestimento possono causare reazioni immunologiche e guari-
gione ritardata.

Modo d’impiego

Linnesto a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorato a maglia
Ultramax € un innesto a rattoppo vascolare realizzato in materiale di
poliestere poroso impregnato con un rivestimento biologicamente
degradabile (gelatina) per rendere il materiale impermeabile al sangue.

Questo rivestimento viene enzimaticamente degradato e assorbito
entro 4-6 settimane dallimpianto. Del tessuto endogeno sostituira il
rivestimento di gelatina che verra invece assorbito, mentre uno strato
cellulare, che chiameremo neointima, si formera all'interno dell’innesto.
Contemporaneamente il tessuto connettivo crescera nell'innesto anco-
randolo al corpo del paziente.

Controindicazioni

* Impianto in aree potenzialmente infette

e Sostituzione della parete cardiaca

* Impianto nella regione delle arterie coronarie

Applicazione preventiva
Vedere la sezione “Modalita di applicazione”.

Interazione con altri agenti
Ad oggi non vi sono interazioni conosciute.

Modalita di applicazione

* |operatore sanitario deve avere dimestichezza con la procedura
chirurgica, le applicazioni specifiche e le proprieta di questo tipo
di innesto.



* Selezionare I'innesto a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorato
a maglia Ultramax adatto e tagliare il materiale fino ad ottenere le
dimensioni appropriate secondo le indicazioni e la condizione
anatomica.

* Linnesto a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorato a maglia
Ultramax non & permeabile al sangue e non deve essere precoagu-
lato.

* Tagliare il rattoppo vascolare fino ad ottenere le dimensioni richieste
usando uno strumento chirurgico affilato.

» Usare soltanto aghi da sutura a punta conica poiché aghi a taglio
rastremato o altro tipo di taglio possono danneggiare il materiale
del rattoppo €/0 il vaso interessato.

» Evitare di clampare il rattoppo quando possibile e limitarsi all'uso di
clamp rivestito di materiale soffice.

Effetti collaterali
Ad oggi non vi sono effetti collaterali conosciuti.

Sterilizzazione e immagazzinaggio

Gli innesti a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorati a maglia
Ultramax sono consegnati dopo essere stati sterilizzati ai raggi gamma.
Devono essere immagazzinati nella loro confezione originale, a temper-
atura ambiente e con umidita relativa del 50-60%.

Risterilizzazione
Gli innesti a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorati a maglia
Ultramax non devono essere risterlilizzati.

Confezione

Gli innesti a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorati a maglia
Ultramax sono forniti in confezioni a imballaggio staccabile doppio e
devono essere usati soltanto se la confezione non & danneggiata.

SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI

NUMERO DI CODICE NUMERO DI LOTTO
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Instrucoes para Uso

Descrigao

0 Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax™. é
um patch vascular de ponto de malha de velour duplo tecido, feito em
fio de poliéster e impregnado com uma gelatina absorvente de origem
bovina. A gelatina é substituida pelo crescimento de tecido fibroso
num periodo de 4 a 6 semanas. A impregnacao com gelatina diminui
a porosidade inicial do patch de, aproximadamente, 1900 ml/min/cm?
para 0 ml/min/cm? no momento da implantagdo.

Indicagdes

0 Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax estéa
indicado para a utilizagao em intervengdes nas regioes das artérias
cardtida, femoral profunda, femoral e iliaca.

Avisos e Precaucoes:

1. Cuidado: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a médi-
cos ou mediante prescrigdo médica (ou a um profissional de saude
devidamente autorizado).

2. Nao utilizar ap6s o fim do prazo de validade.

3. Nao reesterilizar.

4. Nao efectuar a pré-coagulagao.

Efeitos Adversos

A implantacao de todos os tipos de patches vasculares pode provocar
efeitos adversos ou complicagdes no paciente. Estes incluem o risco
cirargico inerente a intervengdo, oclusao do vaso, coagulopatia,
infeccao, episddios tromboembdlicos, aneurisma, hiperplasia, fugas ou
derrames de sangue ou liquido seroso. Além disso, 0s enxertos
revestidos podem provocar reacgdes imunoldgicas e atrasos da cica-
trizagdo.

Modo de Acgao

0 Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax é um
patch vascular fabricado num material de poliéster poroso que esta
impregnado com um revestimento biologicamente degradavel (gelati-
na) para tornar o material impermeavel ao sangue.

Este revestimento é degradado enzimaticamente e é absorvido num
periodo de 4 a 6 semanas apos a implantacao. O tecido endégeno
substitui o revestimento de gelatina a medida que é absorvido, for-
mando-se uma camada de células referida como neo-intima no interior
do patch. Simultaneamente, ocorre o crescimento de tecido conjunti-
vo para dentro do implante fixando-o ao corpo do receptor.

Contra-Indicacoes

e Implantagdo em dreas potencialmente infectadas
» Substitui¢ao da parede cardiaca

» Implantagdo na regiao das artérias coronarias

Aplicacao preventiva
Consultar o modo de aplicagdo.

Interacgdes com outros agentes
Nao s@o conhecidas quaisquer interacgoes.

Modo de aplicacao

e (O utilizador deve estar familiarizado com a técnica cirlirgica, as apli-
cagoes e as propriedades especificas do patch.

e Seleccionar o Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo
Ultramax adequado e cortar o material para o tamanho pretendido,
de acordo com a indicacdo e a situagao anatomica



e (O Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax nao
¢ permedvel ao sangue e nao deve ser submetido a pré-coagu-
lacao.

e Cortar o patch para o tamanho necessario, utilizando um instru-
mento cirlirgico pontiagudo cortante.

o Utilizar apenas agulhas de sutura de ponta conica redonda, porque
as agulhas de corte conicas cortantes e as outras agulhas cortantes
podem danificar o material do patch e/ou o vaso hospedeiro.

» Sempre que possivel, a colocacdo de clampes no material deve ser
evitada e devendo limitar-se a clampes revestidos com material
macio.

Efeitos secundarios
Nao sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios.

Esterilizacao e Armazenamento

Os Patches Vasculares de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax
sao entregues esterilizados com raios gama. Devem ser armazenados
dentro da sua embalagem original, a temperatura ambiente e com uma
humidade relativa entre 50 e 60%.

Reesterilizacao
0 Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax nao
deve ser reesterilizado.

Embalagem

0 Patch Vascular de Ponto de Malha de Velour Duplo Ultramax vem
acondicionado dentro de uma embalagem destacavel dupla e apenas
deve ser utilizado se a embalagem nao estiver danificada.

SiMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO

NOMERO DE C6DIGO NOMERO DE LOTE
DIMENSOES
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Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De Ultramax™ gebreide, dubbel velours vasculaire patch is een van
polyester garen vervaardigde schering-gebreide, dubbel velours
vasculaire patch, geimpregneerd met resorbeerbare gelatine van
boviene oorsprong. De gelatine wordt binnen 4 tot 6 weken door de
ingroei van vezelachtig weefsel vervangen. Dankzij de impregnatie
met gelatine wordt de aanvankelijke porositeit van de patch op het
ogenblik van de implantatie van ongeveer 1900 ml/min/cm? tot O
ml/min/cm? gereduceerd.

Indicaties

De Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire patch is geindiceerd
voor gebruik bij ingrepen in de gebieden van de arteria carotidis,
femoralis profunda, femoralis en illiaca.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

1. Opgelet: krachtens de federale wetten (van de V.S.) mag dit product
alleen door of op gezag van een arts (of een daartoe geautoriseerd
practicus) worden verkocht.

2. Niet gebruiken na de verloopdatum.

3. Niet opnieuw steriliseren.

4. Niet voorstollen.

Nadelige bijwerkingen

Bij alle implantaties van een vasculaire patch kunnen nadelige bijw-
erkingen voor de patiént of complicaties optreden. Deze omvatten
operatieve risico’s van de ingreep, vaatocclusie, coagulopathie, infectie,
trombo-embolische episodes, aneurysma, hyperplasie, lekken of ver-
lies van bloed of sereus vocht. Daarenboven kan een gecoate patch
immunologische reacties veroorzaken en de genezing vertragen.

Werking

De Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire patch is een van
poreus polyester materiaal vervaardigde vasculaire patch, geimpreg-
neerd met een biologisch afbreekbare coating (gelatine) die het materi-
aal ondoordringbaar voor bloed maakt.

Deze coating wordt enzymatisch afgebroken en is binnen 4 tot 6 weken
na de implantatie geabsorbeerd. Endogeen weefsel vervangt de gela-
tine coating naarmate dit wordt geabsorbeerd, en een cellaag, neointi-
ma genoemd, wordt op de binnenkant van de patch gevormd.
Bindweefsel groeit tegelijkertijd in het implantaat zodanig dat het in het
lichaam van de recipiént wordt verankerd.

Contra-indicaties

* Implantatie in mogelijk geinfecteerde gebieden
e \lervanging van de hartwand

* Implantatie in de buurt van de arteria coronaris

Voorzorgen bij de toepassing
Zie “Wijze van toepassing”.

Interacties met andere agentia
Geen bekend.

Wijze van toepassing
* De gebruiker moet vertrouwd zijn met de operatieve techniek, de
specifieke toepassingen en de eigenschappen van de patch.



* Kies de geschikte Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire
patch en knip het materiaal op maat volgens de indicaties en de
anatomische conditie.

¢ De Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire patch is niet door-
dringbaar voor bloed en mag niet worden voorgestold.

* Knip de patch op de vereiste maat met een scherp chirurgisch
instrument.

e Gebruik uitsluitend ronde hechtnaalden, aangezien afgeschuinde
snijnaalden en andere snijnaalden het patchmateriaal en/of ontvan-
gende vat kunnen beschadigen.

* Men moet zoveel mogelijk vermijden het materiaal af te kliemmen
en desgevallend alleen een klem omwikkeld met zacht materiaal
gebruiken.

Bijwerkingen
Geen bekend.

Sterilisatie en bewaring

Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire patches zijn door de fab-
rikant met gammastralen gesteriliseerd. De patches moeten in de oor-
spronkelijke verpakking op kamertemperatuur en bij een relatieve
vochtigheid van 50-60% worden bewaard.

Opnieuw steriliseren

De Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire patch mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd.

Verpakking

De Ultramax gebreide, dubbel velours vasculaire patch zit in een dou-

ble-peel verpakking en mag alleen worden gebruikt indien de ver-
pakking niet beschadigd is.

SYMBOLEN GEBRUIKT OP PRODUCTLABELS
CODENUMMER PARTIINUMMER AFMETINGEN
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Brugervejledning

Beskrivelse

Ultramax™ karpatch af kaedestrikket, dobbelt velour er en trikotstrikket
karpatch af dobbelt velour fremstillet af polyestergarn og impraegneret
med absorberbar gelatine af bovin oprindelse. Gelatinen erstattes

af fibrast vaev, som vokser ind i lgbet af 4 til 6 uger.
Gelatineimpraegneringen reducerer patchens initiale porgsitet fra ca.
1900 ml/min/cm? til 0 ml/min/cm? pa implantationstidspunktet.

Indikationer

Ultramax karpatch af kaedestrikket, dobbelt velour er indiceret til
anvendelse ved interventioner i omraderne ved arteriae carotis, pro-
funda femoris, femoralis og illiacae.

Advarsler og forholdsregler:

1. Bemark: Amerikansk lovgivning begrenser dette produkt til at blive
solgt af en leege eller efter dennes foranvisning (eller af dertil
autoriseret person).

2. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

3. Ma ikke resteriliseres.

4. Ma ikke preekoaguleres.

Komplikationer

Implantation af alle vaskulare patches kan have mulige bivirkninger for
patienten og medfere komplikationer. Disse omfatter kirurgiske risici
fra selve operationen, karokklusion, koagulopati, infektion, thromboem-
boliske episoder, aneurisme, hyperplasi, lzkage eller udsivning af blod
eller sergs vaeske. Derudover kan patches med belegning forarsage
immunologiske reaktioner og forsinket heling.

Virkningsmekanisme

Ultramax karpatch af kaedestrikket, dobbelt velour er en karpatch frem-
stillet af et porgst polyestermateriale, som er impraegneret med en biol-
ogisk nedbrydelig beleegning (gelatine) for at gere materialet uigen-
nemtraengeligt for blod.

Denne belaegning er enzymatisk nedbrydelig og absorberes indenfor 4
til 6 uger efter implantation. Endogent veev erstatter gelatinebelaegnin-
gen, efterhanden som den absorberes, og et cellelag, der kaldes for
neointima, dannes pa indersiden af patchen. Samtidigt vokser der
bindeveev ind i implantatet, hvilket forankrer det til patientens krop.

Kontraindikationer

 |mplantation i muligt inficerede omrader

e Erstatning af hjertevaeg

e |mplantation i omradet ved coronararterierne

Praventiv anvendelse
Se applikationsmetode.

Interaktioner med andre midler
Ingen kendte.

Applikationsmetode
* Brugeren bar vaere bekendt med den kirurgiske teknik, specifikke
applikationer og patchens egenskaber.



* Velg en egnet Ultramax karpatch af kaedestrikket, dobbelt velour og
Klip materialet til, sa det passer i starrelse til indikationen og de
anatomiske forhold.

» Ultramax Karpatch af keedestrikket, dobbelt velour er uigen-
nemtreengelig for blod, og ma ikke praekoaguleres.

« Klip patchen til den pakrevede starrelse med et skarpt, kirurgisk
instrument.

» Der ma kun anvendes afrundede koniske suturnale, da spidse
koniske suturnale og andre skaerende nale kan beskadige patchma-
terialet og/eller veertskarret.

 Afklemning af materialet bgr undgas sa vidt muligt, og ber begreaens-
es til klemmer hvis tender er beskyttet med blgdt materiale.

Bivirkninger
Ingen kendte.

Sterilisering og opbevaring

Ultramax karpatches af kaedestrikket, dobbelt velour leveres gamma-
steriliseret. De skal opbevares i deres oprindelige indpakning ved
stuetemperatur og en relativ fugtighed pa 50-60%.

Resterilisering
Ultramax karpatch af keedestrikket, dobbelt velour ma ikke resterilis-
eres.

Indpakning
Ultramax Karpatch af kaedestrikket, dobbelt velour leveres i en dobbelt-
peel pakke, og ma kun anvendes, hvis indpakningen ikke er beskadiget.

SYMBOLER ANVENDT PA PRODUKTETIKETTERNE
KODENUMMER VARENUMMER DIMENSIONER
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Bruksanvisning

Beskrivning

Ultramax™ karlpatch av stickad dubbel velour &r en kérlpatch av varp-
stickad dubbel velour framstalld av polyestergarn impregnerat med
resorberbart gelatinav bovint ursprung. Gelatinet ersatts av bindvév
som vaxer in under loppet av 4-6 veckor. Gelatinimpregneringen min-
skar patchens porositet fran cirka 1900 ml/min/cm? till 0 ml/min/cm?
vid implantationstillfallet.

Indikationer

Ultramax kérlpatch av stickad dubbel velour dr indicerad fér anvand-
ning vid interventioner i aa. carotis, profunda femoris, femoralis och
iliaca.

Varningar och forsiktighetsheaktanden:

1. Obs! Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast séljas
av eller pa order av lakare (eller annan behérig sjukvardspersonal).

2. Produkten far ej anvéindas efter utgangsdatum.

3. Produkten far ej resteriliseras.

4. Produkten far ej preclottas.

Komplikationer

Vid all implantation av kérlpatcher kan o6nskade patientreaktioner eller
komplikationer forekomma. Dessa innefattar operationsrisken i sig,
kérlocklusion, koagulopati, infektion, tromboemboliska héndelser,
aneurysm, hyperplasi, eller lackage av blod eller serds vatska. Patcher
med beldggning kan dessutom ge upphov till immunologiska reaktion-
er och fordrojd lakning.

Verkningssitt

Ultramax kdrlpatch av stickad dubbel velour dr en kérlpatch framstélld
av ett porost polyestermaterial, som har impregnerats med en biolo-
giskt nedbrytbar beldggning (gelatin) i syfte att gora materialet
ogenomtréngligt fér blod.

Denna beldggning bryts ned enzymatiskt och resorberas inom 4-6
veckor efter implantationen. Efterhand som gelatinet resorberas,
ersétts det av endogen vdvnad och ett cellager, neointima, bildas pa
patchens insida. Samtidigt vaxer bindvév in i implantatet s att det
forankras i patientens kropp.

Produkten &r kontraindicerad for:

¢ |Implantation i omraden som kan vara infekterade
e Implantation i syfte att ersétta hjartvagg

¢ Implantation i koronarartiromradet

Forsiktighet vid applikation
Se Applikationsmetod.

Interaktion med dvriga agens
Inga kdnda.

Applikationsmetod

e Anvindaren maste vara val fértrogen med den kirurgiska tekniken,
specifika applikationer och patchens egenskaper.

* Valj ut en lamplig Ultramax kérlpatch av stickad dubbel velour och
skar till materialet till passande storlek med hénsyn till indikation
och anatomiska forhallanden.

* Ultramax kérlpatch av stickad dubbel velour &r ogenomtrénglig for
blod och skall ej preclottas.

o Skér till patchen till den storlek som kravs med ett skarpt kirurgiskt
instrument.



e Anvind endast runda suturnlar, eftersom universalndlar och andra
skarande nalar kan skada patchmaterialet och/eller mottagarkérlet.

e Avklamning av materialet skall undvikas sé langt méjligt och
begrénsas till att utféras med kérlklammare av mjuk material.

Biverkningar
Inga kanda.

Sterilisering och forvaring

Ultramax kdrlpatch av stickad dubbel velour levereras steriliserad med
gammastralning. Patcherna skall forvaras i originalforpackning vid
rumstemperatur och relativ luftfuktighet pa 50-60%.

Resterilisering
Ultramax kérlpatch av stickad dubbel velour far ej resteriliseras.

Forpackning

Ultramax kérlpatch av stickad dubbel velour tillhandahalles i en dubbel,
isardragbar forpackning och far endast anvandas under forutséttning
att férpackningen &r hel.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA
KODNUMMER PARTINUMMER DIMENSIONER

[ STERILE | R | STERIL. STERILISERAD MED GAMMASTRALNING.

ASE FORPACKNINGSBILAGAN @ ENDAST FOR ENGANGSBRUK

g SISTA FORBRUKNINGSDATUM

ENDAST ENLIGT LAKARES ORDINATION

EXPANDERBART MED BALLONG

©2008

Ultramax och

Atrium &r varumdrken som tillhgr
Atrium Medical Corporation.

/////\TRIUM E oo

ATRIUM MEDICAL CORPORATION

5 Wentworth Drive

Hudson, New Hampshire 03051 U.S.A.
TX 603-880-1433 L 603-880-6718

ATRIUM EUROPE B.V.

Rendementsweg 20 B

3641 SL Mijdrecht, The Netherlands

T +31297230420 gg +31297 282 653



Kayttoohjeet

Kuvaus

Ultramax™-kaksoisveluurineuleverisuonipaikka on polyesterilangasta
valmistettu loimineule, joka on kyllastetty resorboituvalla naudasta
perdisin olevalla gelatiinilla. Gelatiini korvautuu sisdénkasvavalla sideku-
doksella 4-6 viikossa. Gelatiinikylldstys vahentda paikan lahtolapai-
sevyyden implantaatioajankohtana n. 1900 ml:sta/min/cm? 0
ml:aan/min/cm?’.

Kéayttokohteet

Ultramax™-kaksoisveluurineuleverisuonipaikkaa kaytetdan kaula-,
syviin reisivaltimoihin, reisi- ja lonkkavaltimoihin kohdistuvissa
toimenpiteissa.

Varoituksia ja varotoimenpiteita:

1. Huomautus: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdmén tuotteen myynnin
vain ladkarin (tai muun laillistetun ammatinharjoittajan) toimesta tai
madrayksesta tapahtuvaksi.

2. Eisaa kayttaa viimeisen kdyttoajankohdan jélkeen.

3. Eisaa steriloida uudelleen.

4. Eisaa esihyydyttaa.

Haittavaikutuksia

Kaikkien verisuonipaikkojen implantaatio voi aiheuttaa haittavaikutuksia
tai komplikaatioita potilaalle. Naitd ovat mm. leikkaustoimeinpiteisiin
liittyvat riskit, suonen tukos, veren hyytymishdiriét, infektio, tromboem-
boliset episodit, aneurysma, hyperplasia, veren tai heraisnesteen vuoto
tai tihkuminen. Sen lisdksi paallystetyt paikat voivat aiheuttaa immunol-
ogisia reaktioita ja paranemisen viivastymista.

Vaikutusmekanismi

Ultramax™- neulottu kaksoisveluuriverisuonipaikka on verisuonipaikka,
joka on valmistettu huokoisesta polyesterimateriaalista ja kyllastetty bio-
hajoavalla paéllysteelld (gelatiinilla), joka tekee materiaalin veritiiviiksi.

Paallyste hajoaa entsyymien vaikutuksesta ja resorboituu 4-6 viikon
kuluessa implantaatiosta. Potilaan omat kudokset korvaavat gelati-
inipaéllysteen ja paikan sisdpinnalle muodostuu neointimaksi kutsuttu
solukerros. Samanaikaisesti sidekudos kasvaa implanttiin ja kiinnittad
sen potilaan kudoksiin.

Vasta-aiheet

¢ Implantaatio potentiaalisesti infektoituneille alueille
» Syddmen seindman paikkaaminen

e Implantaatio sepelvaltimoiden seutuun

Kaytto varotoimenpiteend
Lue kohta Kéytt6tavat.

Yhteisvaikutukset muiden tekijoiden kanssa
Ei tiedossa.

Kayttotavat

o Kéyttajan taytyy tuntea paikan kayttoon liittyva leikkaustekniikka, eri-
tyissovellukset ja paikan ominaisuudet.

» Valitse sopiva Ultramax™-kaksoisveluurineuleverisuonipaikka ja
leikkaa materiaali sopivan kokoiseksi kdyttotarkoituksen ja
anatomisten olosuhteiden mukaan.

e Ultramax™- neulottu kaksoisveluuriverisuonipaikka on veritiivis,
eika sitd saa esihyydyttaa.



* |eikkaa paikka sopivan kokoiseksi terdvalla instrumentilla.

e Kéytd ainoastaan pydredprofiilisia neuloja, silld leikkaavat neulat
saattavat vaurioittaa paikan materiaalia ja/tai isintdsuonta.

» Materiaalin puristamista on valtettévé, jos se suinkin on mahdol-
lista. Jos puristimia kdytetadn, niiden tulee olla paéllystetty
pehmeadllda materiaalilla.

Haittavaikutukset
Ei tiedossa.

Sterilointi ja sdilytys
Ultramax™-kaksoisveluurineuleverisuonipaikka toimitetaan gammas-
teriloituna. Ne on sdilytettava alkuperédispakkauksessa huoneenldam-
mossa ja 50-60 %:n suhteellisessa kosteudessa.

Uudelleensterilointi
Ultramax™-kaksoisveluurineuleverisuonipaikkaa ei saa steriloida uud-
estaan.

Pakkaus

Ultramax™-kaksoisveluurineuleverisuonipaikka toimitetaan aukirevit-
tavassa kaksinkertaisessa pakkauksessa. Sitd saa kayttaa vain, jos
pakkaus on vahingoittumaton.

TUOTE-ETIKETEISSA KAYTETYT MERKIT
KOODINUMERQ ERANUMERO MITAT
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Bruksanvisning

Beskrivelse

Ultramax™ Karlapp av strikket dobbelt velur er varpstrikket og fremstil-
tav polyestergarn som bestar av en impregnering av absorberbar
gelatin av bovin opprinnelse. Gelatinen blir erstattet av tilbakevekst av
fibrast vev i lopet av 4-6 uker. Gelatinimpregneringen reduserer lap-
pens opprinnelige porgsitet fra ca. 1900 ml/min/cm? til 0 ml/min/cm?

i lopet av implantatsgyeblikket.

Indikasjoner

Ultramax karlapp av strikket dobbelt velur anbefales til bruk med inter-
vensjon i de omrader som har a gjare med carotide, profunda
femoris, femoral og illiak arteriene.

Advarsler og forholdsregler:

1. OBS: Ifglge amerikansk faderal lov kan dette utstyret kun selges av
eller pa anbefaling fra lege (eller annen lisensinnehaver).

2. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

3. Ma ikke steriliseres om igjen etter bruk.

4. Ma ikke la produktet forsterke.

Bivirkninger

Implantasjon av alle vaskuleere lapper kan ha mulige bivirkninger pa
pasienten eller andre komplikasjoner. Blant disse er risiko ved selve
operasjonen, karoklusjon, koagelpati, infeksjon, tromboemboliske
episoder, anevrisme, hyperplasia, lekkasje eller drypping av blod eller
seregs vaeske. | tillegg kan lapper med belegging forarsake immunolo-
gisk reaksjon og forsinket helbredelse.

Virkemate

Ultramax Karlapp av strikket dobbelt velur er fremstilt av et porgst
polyestermateriale med et biologisk nedbrytbart belegg (gelatin) for a
gjore materialet ugjennomtrengelig for blod.

Dette belegget nedbrytes enzymatisk og absorberes i lopet av 4-6 uker
etter impregnering. Endogent vev erstatter gelatinbelegget etterhvert
som det absorberes, og et cellelag, som gar under navnet neointima,
dannes pa innsiden av lappen. Samtidig vil bindevev gro inn i implan-
tatet og feste det til kroppen pa mottakeren.

Kontraindikasjoner

 Implantasjon i potensielt infiserte omréader
e Erstatning av hjerteveggen

¢ |mplantasjon i omradet naer kransearteriene

Advarsel vedragrende applikasjonen
Se applikasjonsmetode.

Gjensidig pavirkning med andre midler
Ingen er kjent.

Applikasjonsmetode

e Brukeren ma vare kjent med den kirurgiske teknikken, spesifikke
applikasjoner og karlappens spesielle egenskaper.

» \elg rett type Ultramax vaskuler lapp av strikket dobbelt velur og
klipp materialet til rett starrelse ifelge indikasjonene og den
anatomiske tilstanden.

e Ultramax vaskuleer lapp av strikket dobbelt velur er ugjennomtren-
gelig for blod og ma ikke utsettes for forstarkning.

» Karlappen Klippes til rett sterrelse med hjelp av et skarpt kirurgisk
instrument.



 Bruk bare naler med avrundet spiss @verst for stingene, da univer-
salnaler og andre naler eventuelt kan pafere skade pa karlappmateri-
alet og/eller hovedkaret.

e Klemming av materialet ber unngés sa meget som mulig og
begrenses til kiemmeskodder av mykt materiale.

Bivirkninger
Ingen er kjent.

Sterilisering og oppbevaring
Ultramax Karlapp av strikket dobbelt velur leveres gammasterilisert og
bar oppbevares i den opprinnelig innpakningen og ved romtemperatur
med relativ fuktighet pa 50-60 %.

Resterilisering
Ultramax Karlapp av strikket dobbelt velur ma ikke resteriliseres.

Innpakning
Ultramax Karlapp av strikket dobbelt velur leveres i dobbelt innpakning
0g ma bare brukes hvis innpakningen er uskadd.

SYMBOLER BRUKT PA PRODUKTMERKELAPPENE

KODENUMMER PARTINUMMER
DIMENSJONER
STERIL. STERILISERT MED GAMMASTRALING.

ASE PAKKEVEDLEGGET @ KUN TIL ENGANGSBRUK

s, UTLOPSDATO
FAES KUN PA RESEPT

GEL-IMPREGNERT
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Oonyies xprions

Mepuypagn

To mAeXTO ayyelako em{oTpwa pe S BeAolp Ultramax™ givat éva
TAEYHEVO [e oUOTPOPN ayYeLakd enioTpwua e SLMAG BeAolp
KOATAOKEUAOUEVO amo VAUA TIOAUECTENQ EUMOTLOMEVO QMG ATIOPPOPHOLUN
CeAativn Boelag mpoéAeuang. H CeAativn avTikaBioTatal and myv evooyevn
QvAmTUEn Tou LV(doUG LoToU o 4-6 eBdoUAdEG. O eunoTLopdG We (eAativn
LELOVEL TO apXKd MOPWAEC TOU EMLOTPWUATOG and mepimou 1900
mi/min/cm’ oe 0 ml/min/ecm® katé ™V euQUTEUON.

Evdeitelg

To mAexT6 ayyelako emoTpwua pe dLmé BeAolp Ultramax evdelkvutal yia
XPNon OTLG TAPEUBACELS TWV TIEPLOXWV TG KAPOTIdAg, ™G ev Tw BAbeL
unpLaiag, Mg unptatag, kat me Aayéviag apmpiag.

npoewonomoelq KOL TIPOPUAGEELS:
. Mpoooyn: H Opoomovdiakh NopoBeoia emtpénel mv mwAnon mg
OuoKeunG aumg pévo amd yLatpd 1 e evioAr yiatpou (1} appddio
SUMAwpaTolxo voonAeu)).
2. Mnv 10 XPnouomoLe(Te HeTd MV nuepounvia AMENG.
3. Mnv enavanooTelpwveTe.
4. Mnv kdvete mpomEn.
AvernOupmTeG EVEPYELES
H eupUTeuon AWV TwV aYYELOKOV EMLOTPWUATOV EVEXEL
EVOEXOUEVECAVETLOUUNTEG EVEPYELEG 1) EMLTAOKEG OTOV aoBewr), TolTeg
TEPLAAUBAVOUV XELPOUPYLKS Kivduvo amd mv eyxelpnan, oUykAeLon
ayyelwv, daTapayég MKTIKOMTAC, LOAUVON, BpouBOEUBOAKA EMELOGDLA,
avelpuopa, unepriaoia, dlappon 1) ekpon aluaTtog 1 0pwdoug uypod.
Emm\€ov, Ta EMKAAUMUEVA ETLOTPOUATA UMOPEL VA MTPOKAAEGOUV
QvOOOAOYIKEG avTLOPACELS Kal eMBpaduven {aong.
Tporog dpdong
To mAexT6 ayyelako en{oTpwpa pe S BeAolp Ultramax elval éva
ayYeLakd eMOTPWHA KATAOKEUAOUEVO and Topwdes UAKO TIOAUESTERA TTOU
elval eunoTLopévog pe pta BLoAoYIKE dlaoTiduevn emwaAudn (CeAativn)
TIOU KABLOTA TO UALKG 0TeYavo OTO aiua.

H emxdAuyn aut) dlaomdtal evUUATIKGG KaL anoppoddTal Yéoa oe 4-6
£BO0UAdEC LETA TV guUTEUDN. O EVOOYEVNC LOTOG QVTIKABLOTA TV
emkdAudn {ehativng kaBwG amoppoPATaL Kat oxnuaTi¢eTal pia otolRada
KUTTAPWV, TIOU QVaPEPETAL WG VEOPAVIG E0W XLTOVAG OTO ECWTEPLKO TOU
EMOTPWHATOC. TauTdxpova, 0 GUVOETIKAC LOTOG avanTUooETAL UECA OTO
EUPUTEUUA QYKLOTPWVOVTAG TO OTO OWOUA TOU OEKTN.

Avtevdeitelg

* Euguteuon oe evOeXOUEVWE LOAUCUEVEG TIEQLOXES

*  AVTIKOTAOTAON TOU KAPSLAKOU TOLX(OUATOG

e EugUteuon oy MepLoX TwWV OTEPAVLALWV apmOLOV

MNponrrrua) epappoy

AeiTe TOV TPOTIO EPAPUOYNAG.

ANnAeTtidpaon pe GAa Qappaka

Kauia yvwot.

Tportog epappoyriq

e O xpnomg mpémel va elval EEOKELWUEVOG LIE TN XELPOUPYLKY| TEXVIKY),
TIG OUYKEKPLUEVEC EPAPUOYEC KaL TLG LOLOGTNTEC TOU EMLOTPWUATOC,



*  EmAEETE TO KATAAANAO MAEXTO QYYELOKO EM{OTPWHA e LA BeAolp
Ultramax kat kOYTe T0 UAKG KaTa PEYEBOG avAAoyo e TV EVOELEN Kal
TNV QVATOWLKI KATAoTao).

e To mAexTé ayyelakd emioTpwua pe OLMAG BeAoup Ultramax dev
dlanepvdtal arnd To aipa kat dev mpénel va UNoBAMETAL og TPdTMEN.

e Kowte 10 enioTpwya 0To anattolpevo UEyebog pe  Boribela
KOPTEPOU XELPOUPYLKOU EQYAAE(OU.

e Xpnoworole{te udvo BeAGVES CUPPAPNG LE KWVIKI ALY EMELDN oL
BeAOVEG e KOUUEN TNV KWVLKY X KaL oL GAAeG BeAGVEG KOG
unopel va Poeipouv T UAKS emLTpwUaTOq h/kat To ayyelo Egviom).

e [pénet va anopelyeTal ) TornodEmon AaBidwv 0To UAkd drou auTtd
elvat duvatd kat va meplopileTal oe AaBideq VIUUEVEG e HOAAKO UALKO.

Mapevépyereg
Kauia yvwot.

AnooTteipwon kaL anobikeuon

Ta mexTd ayyelakd emoTpmuaTa pe Ao BeAolp Ultramax napéxovtal
anooTELPWUEVA e aKTiveg Yaupa. Mpénel va amobnkelovtal omy apxki
TOUG oUoKeuaoia og Beppokpacta Swuatiou kat oXeTk uypacia 50-60%.

Enavamooteipwon
To mAexT6 ayyelakd enioTpwpa pe dMAd BeAolp Ultramax dev mpérel va
EVAVATIOOTELPWOVETAL.

ZUOKEUAGia
To mAexT6 ayyelakd enioTpwpa pe dhd BeAolp Ultramax mapéxetal oe

OUOKeUaoia dLMANG amokGAANONG Kal TPENEL va XpnotomoLe{TaL pévov edv
N ouokeuaoia elval abkm.

ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ TQN NMPOIONTON

KQAIKOS APIOMOS APIOMOS NAPTIAAS
AIASTASEIS

AMOSTEIPQMENO. AMOSTEIPQHKE ME AKTINOBOAIA TAMMA.

A AEITE TO ENOETO 2TH ZYZKEYAZIA ® I'A XPHZH EQANA=

g HMEPOMHNIA AHZHS

Rx ONLY | Movo pe ouvtayy yatpod

MMOTIXMENO ME EAH
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Instruke/a obslug/

Opis

tata naczyniowa Ultramax™ jest osnowowo dziang fatg naczyniowg z
podwéjnego weluru wykonang z wtdkna poliestrowego nasaczonego
wchtanialng zelatyng pochodzenia bydlecego. W ciggu 4-6 tygodni
zelatyna zostanie wyparta przez wrastajgca w fate tkanke wioknista.
Impregnacja zelatyng redukuje poczatkowa porowato$é faty w
momencie implantacji od okoto 1900 ml/min/cm? do 0 ml/min/cm?.

Zastosowanie

Dziana tata naczyniowa Ultramax zalecana jest do stosowana przy
interwencjach chirurgicznych w obrebie tetnicy szyjnej, gtebokiej,
udowej i biodrowej.

Ostrzezenia | srodki ostroznosci:

1. Uwaga: Prawo federalne USA zastrzega prawo sprzedazy
opisanego $rodka wyfacznie dla lekarzy (lub odpowiednio
uprawnionych os6b praktykujgcych medycyne) lub na ich zlecenie.

2. Nie stosowaé po uptywie daty waznosci.

3. Nie poddawaé ponownej sterylizacii.

4. Nie tworzy¢ wstepnego skrzepu.

Niekorzystne skutki uboczne

Implantacja wszelkich fat naczyniowych wigze sie z mozliwoscig
szkodliwych skutkéw ubocznych i komplikaciji u pacjenta. W ich sktad
wchodzi chirurgiczne ryzyko operaciji, zablokowanie naczyn, koagu-
lopatia, zakazenie, przypadki skrzepliny zatorowej, tetniak, przerost,
przeciek lub wysiek krwi lub ptynu surowiczego. Impregnowane faty
moga ponadto spowodowac reakcje odpornosciowe i opdznione
gojenie sie.

Sposob dziatania

Ultramax jest fatg naczyniowg wykonang z porowatego materiatu
poliestrowego impregnowanego materiatem podlegajgcym biolog-
icznemu rozpadowi (zelatyna), ktéry czyni ten materiat nieprze-
puszczalnym dla krwi.

W ciggu 4-6 tygodni po implantacji pokrycie to podlega enzymaty-
cznej degradaciji. W miare, jak pokrycie Zelatynowe zostaje wchtaniane
jest ono zastepowane tkankg endogenna i wnetrze faty pokrywa sie
warstwg komérek nazywang nowg btong wewnetrzng naczynia. W
miedzyczasie tkanka tgczna wrasta we wszczep zamocowujgc go do
ciata biorcy.

Przeciwwskazania

e Wszczepianie w obrebie potencjalnie zakazonym
* Wymiana Scian serca

e Wszczepianie w okolice tetnic wiencowych

Dziatania zapobiegawcze
Zobacz “Wskazéwki przy stosowaniu”.

Wzajemne oddzialywanie z innymi Srodkami
Nie znane.

Wskazowki przy stosowaniu

* Uzytkownik powinien by¢ obeznany z metodami chirurgicznymi i
ze szczeg6lnymi zastosowaniami i wiasciwo$ciami faty.

¢ Nalezy wybra¢ odpowiednig fate naczyniowa Ultramax i przycia¢
materiat do rozmiaru odpowiadajacego wskazaniom i warunkom
anatomicznym.



e tata naczyniowa Ultramax jest nieprzepuszczalna dla krwi i nie
powinna by¢ uzywana do wstepnego tworzenia skrzepu.

e tate nalezy przycigé do odpowiedniego rozmiaru przy pomocy
ostrego instrumentu chirurgicznego.

* Nalezy uzywac tylko igiet do szwéw o stopniowo zwezajacym sie
koncu, poniewaz skosnie Sciete i inne igly tnagce moga uszkodzi¢
materiat faty lub naczynie biorcy.

¢ Kiedykolwiek jest to mozliwe nalezy unika¢ zaciskania materiatu
faty kleszczami i ograniczy¢ zaciskanie tylko do kleszczy wymoszc-
zonych miekkim materiatem.

Dziatania uboczne
Nie znane.

Sterylizacja i przechowywanie

taty naczyniowe Ultramax dostarczone sg po sterylizacji promieniami
gamma. Powinny one by¢ przechowywane w oryginalnym opakowa-
niu, w temperaturze pokojowej przy wilgotnosci wzglednej wynoszacej
50-60%.

Ponowna sterylizacja
taty naczyniowe Ultramax nie powinny byé poddawane ponownej
sterylizacji.

Opakowanie

taty naczyniowe Ultramax dostarczane sg w opakowaniach dwuwarst-
wowych i powinny by¢ uzywane tylko, jesli opakowanie jest nie
uszkodzone.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
NUMER KODOWY NUMER PARTII ROZMIARY

STERILE “ STERYLNE. WYSTERYLIZOWANE PROMIENIOWANIEM GAMMA.
APATRZ ULOTKA W OPAKOWANIU @ TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

g DATA WAZNOSCI
TYLKO ZA RECEPTH LEKARZA

IMPREGNOWANY ZELEM
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. Knitted Double Velour Vascular Patch

. Plaque vasculaire tricotée double velours

. Gewirkter Doppelvelours-GefaBpatch

. Parche vascular de punto de malla y doble velour
‘ Innesto a rattoppo vascolare di doppio velour, lavorato a maglia
. Patch vascular de ponto de malha de velour duplo
. Vasculaire patch, gebreid, dubbel velours

. Karpatch af kaedestrikket, dobbelt velour

. Varpstickad kérlpatch av dubbel velour

. Neulottu kaksoisveluuriverisuonipaikka

. Karlapp av rundstrikket dobbel velur

. MAext6 Ayyelako Entotpwpa pe Amhé Beholp

. Dziana fata naczyniowa na podwojny welur
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