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ENGLIS

INDICATIONS FOR USE

VasCure® for Carotid Repair is indicated for use as a patch material for vascular reconstruction
and repair of the carotid artery, including patch closure following carotid endarterectomy and suture-
line buttressing.

Caurion: Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Conrtents: One (1) sterile, non-pyrogenic VasCure® for Carotid Repair

PropbucT DESCRIPTION

VasCure® for Carotid Repair acts as a decellularized scaffold for use as a vascular patch to repair
the carotid artery. The extracellular matrix (ECM) scaffold is a biomaterial derived from porcine
small intestinal submucosa (SIS). The SIS is developed from a select layer of tissue that is
recovered from porcine small intestine. The decellularized ECM scaffold allows the patient's own
cells to migrate and attach within the ECM to naturally repair the tissue defect. VasCure®
for Carotid Repair is MR (Magnetic Resonance) Safe in that it poses no known hazards in
MR environments.

How SuppLIED

VasCure® for Carotid Repair is supplied STERILE. Provided that the integrity of the sterile pouch
is not compromised in any way, it serves as an effective sterile barrier until the “Use By” (expiration)
date printed on the pouch.

CONTRAINDICATIONS
VasCure® for Carotid Repair is derived from a porcine source and should not be used in patients
with a known sensitivity to porcine material.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
For single patient use only Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization will compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.

+ Discard all open or unused portions of VasCure®.

+ Device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. Do not use if the package
seal is broken.

+ The device must be used prior to the expiration date.

+ Discard device if mishandling has caused possible damage or contamination.

+ Always handle the device using aseptic technique.

+ Ensure that the device is hydrated prior to suturing. Without proper hydration, VasCure® may
tear and not retain sutures. Additionally, excessive hydration may result in delamination.
If delamination is observed, do not use VasCure®.

+ Device is not recommended to be used with glue containing glutaraldehyde.

+ Device must be sutured to viable native tissue and must not be sutured to homografts,
synthetic or chemically cross-linked materials.

+ Device is not recommended to be used with platelet gel.

+ Device is not recommended to be used with resorbable suture material.

+ Once hydrated, VasCure® should either be used or discarded. VasCure® should not
be rehydrated.

PoTENTIAL COMPLICATIONS

The following complications are possible. If any of these conditions occur, a medical professional

should evaluate if removal of VasCure® is required.

+ Acute or chronic inflammation (Initial ¢ Migration of VasCure®
application of VasCure® may be associated , patch dehiscence or rupture
with transient, mild, localized inflammation.)

+ Allergic reaction Pseudoaneurysm
o + Reformation of defect
¢ Aneurysm + Stenosis

+ Bleeding
+ Calcification
+ Embolization of VasCure®

¢ Thromboembolism
+ Thrombosis formation
+ Undesired remodeling (e.g., poor tissue

*+ Fever integration, excessive scar tissue formation,
+ Hematoma adhesions, or rapid degradation of VasCure®)
+ Infection

STORAGE

This device should be stored in a clean, dry location at 10°C-30°C.

STERILIZATION
This device has been sterilized with ethylene oxide gas.

REQUIRED MATERIALS

+ A sterile dish (kidney dish or other bowl)

+ Sterile forceps

+ Hydration fluid: At least 50mL of room temperature sterile water, sterile saline or sterile
lactated Ringer’s solution

SuGGESTED INSTRUCTIONS FOR UsING VASCURE® FOR CAROTID REPAIR
These recommendations are designed to serve only as a general guideline. They are not intended
to supersede institutional protocols or professional clinical judgment concerning patient care.
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Using aseptic technique, remove the inner pouch from the outer pouch, and place the inner
pouch containing VasCure® into the sterile field.

Open the inner pouch carefully, and aseptically remove VasCure® with sterile forceps.

Hydrate VasCure® by placing it in a bowl of sterile saline or other sterile isotonic solution
for approximately 1-2 minutes prior to use. Use at least 50mL of the sterile solution for hydration.
Itis recommended that VasCure® not be excessively handled or manipulated prior to use.

. Prepare the tissue deficiency/defect or treatment area using standard methods.

If required, VasCure® can be cut to the appropriate size, using aseptic technique, in order to
adequately cover the tissue deficiency/defect or treatment area. If delamination is observed,
do not implant VasCure®.

Place the edge of VasCure® in contact with viable tissue. To ensure adequate remodeling,
itis important that VasCure® is sewn to viable tissue.

Suture VasCure® to the area of treatment or tissue deficiency/defect. A non-absorbable
monofilament suture is preferred.

Complete the standard surgical procedure.
Discard any unused portions of VasCure®.

RETURN Goobs PoLicy

For information on product returns and return authorization, contact Aziyo Biologics by calling
+1 470-514-4080. All products returned to Aziyo Biologics must be accompanied by a Return
Goods Authorization Number.

MebicaL Device REPORTING
Any potential adverse incident involving Aziyo Biologics products should be reported immediately
by calling +1 470-514-4080.

SymeoLs AND THEIR EXPLANATIONS

Use By

Consult Instructions for Use

Catalog Number

Lot Number
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Sterilized using Ethylene Oxide

Do Not Reuse

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

MR Safe

Do Not Resterilize

Do Not Use if the Package is Damaged or Open

Non-pyrogenic
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Aziyo® is a registered trademark of Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. All rights reserved.
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INDIKACIONET PER PERDORIMIN

VasCure® pér riparimin e karotides éshté krijuar pér t'u pérdorur si material fashimi pér rindértimin
dhe riparimin vaskular té arteries karotide, duke pérfshiré mbylljen me fashé pas endarterektomisé
sé karotides dhe mbéshtetjen e vijés sé gepjes.

‘ederal (i SHBA-sé) e kufizon shitjen e késaj pajisjeje vetém nga njé mjek ose
sipas porosnse sé tij.

PermBAJTIA: NjE (1) VasCure® steril, jopirogjenik pér riparimin e karotides

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

VasCure® pér riparimin e karotides vepron si njé skelari e decelularizuar pér t'u pérdorur si njé
fashé vaskulare pér riparimin e arteries karotide. Skelaria e matriksit jashtégelizor (ECM) éshté njé
biomaterial me prejardhje nga nénmukoza e zorrés sé hollé té derrit. Nénmukoza e zorrés sé hollé
zhvillohet nga njé shtresé e zgjedhur e indit gé rikuperohet nga zorra e hollé e derrit. Skelaria
e decelularizuar e matriksit ECM i lejon qelizat e veté pacientit t&¢ migrojné dhe té ngjiten brenda
matriksit ECM pér té riparuar né ményré natyrore defektin e indit. VasCure® pér riparimin
e karotides éshté i sigurt pér RM-né (Rezonancén Magnetike) pér arsye se nuk paraget asnjé
rrezik t& njohur né mjediset e rezonancés magnetike.

MENYRA E FURNIZIMIT

VasCure® pér riparimin e karotides jepet STERIL. Nése integriteti i geses sterile nuk éshté cenuar

né ndonjé ményré, ajo shérben si njé pengesé sterile e efektshme deri né "Datén e skadimit"

té printuar mbi gese.

KUNDERINDIKACIONET

VasCure® pér riparimin e karotides e ka prejardhjen nga derri dhe nuk duhet té pérdoret te pacientét

me ndjeshméri té njohur ndaj materialeve me prejardhje nga derri.

PARALAJMERIMET DHE MASAT PARAPRAKE
Pér njé pérdorim vetém te njé pacient. Mos e ripérdorni, ripérpunoni apo risterilizoni.
Ripérdorimi, ripérpunimi ose risterilizimi do té cenojé integritetin strukturor té pajisjes dhe/ose
do té ¢ojé né mosfunksionimin e pajisjes, e cila si pasojé, mund té shkaktojé léndimin,
sémundjen ose vdekjen e pacientit.

+ Asgjésoni té gjitha pjesét e hapura ose té papérdorura té VasCure®.

+ Pajisja éshté sterile nése paketimi éshté i thaté, i pahapur dhe i padémtuar. Mos e pérdorni
nése vula e paketimit &shté e démtuar.

+ Paijisja duhet té pérdoret para datés sé skadimit.

+ Asgjésojeni pajisjen nése pérdorimi i pakujdesshém ka shkaktuar njé démtim ose infektim té
mundshém.

+ Kapeni gjithmoné pajisjen duke pérdorur njé tekniké aseptike.

+ Sigurohuni gé pajisja té hidratohet para gepjes. Pa hidratimin e duhur, VasCure® mund té cahet
dhe mund té mos i mbajé gepjet. Gjithashtu, hidratimi i tepért mund té shkaktojé shpetézim.
Nése vihet re shpetézim, mos e pérdorni VasCure®.

+ Pajisja nuk rekomandohet pér t'u pérdorur me ngjitése qé pérmban glutaraldehid.

+ Pajisja duhet té& gepet né njé ind natyror té€ shéndetshém dhe nuk duhet té& gepet né homografte,
né materiale sintetike ose né materiale té rrjetézuara kimikisht.

+ Pajisja nuk rekomandohet pér t'u pérdorur me xhel trombocitesh.

+ Pajisja nuk rekomandohet pér t'u pérdorur me material gepjeje qé rithithet.

+ Pas hidratimit, VasCure® duhet ose t& pérdoret, ose t& asgjésohet. VasCure® nuk duhet
rihidratuar.

NDERLIKIMET E MUNDSHME

Ndérlikimet né vijim jané t&¢ mundshme. Nése ndodh ndonjé prej kétyre gjendjeve shéndetésore,

njé profesionist mjekésor duhet té vlerésojé nése nevojitet hegja e VasCure®.

¢ Inflamacion akut ose kronik (Aplikimi <+ MigrimiVasCure®
filles_tar i Va_sCu(_e® mu_nd té __shoqé_rohe__t + Carje ose grisje e fashés
me inflamacion té lokalizuar, té lehté e té

pérkohshém.) + Pseudoaneurizém
+ Reaksion alergjik + Riformim i defektit
+ Aneurizém + Stenozé
+ Hemorragji ¢ Tromboemboli
+  Kalcifikim + Formim i trombozés
+  Embolizim i VasCure® + Rimodelim i padéshiruar (p.sh. integrim

jo i miré i indit, formim i tepért i indit té

+ Ethe cikatrices, ngjitie ose degradim i shpejté
+ Hematomé i VasCure®)

+ Infeksion

Ruastua

Kjo pajisje duhet té ruhet né njé vend té pastér dhe té thaté né 10°C-30°C.

STERILIZIMI

Kjo pajisje éshté sterilizuar me gaz oksidi etileni.

MATERIALET E NEVOJSHME

+ Njé pjaté sterile (pjaté né formé veshke ose njé ené tjetér)
+ Pinca sterile

+ Léng hidratimi: té paktén 50 ml ujé steril, solucion fiziologjik steril ose solucion steril té laktatit
té natriumit né temperaturén e dhomés

UDHEZIMET E SUGJERUARA PER PERDORIMIN E VASCURE® PER RIPARIMIN E KAROTIDES

Kéto rekomandime jané projektuar pér té shérbyer vetém si njé udhézim né vija té pérgjithshme.
Ato nuk kané si synim zévendésimin e protokolleve institucionale ose gjykimin profesional klinik
lidhur me kujdesin ndaj pacientit.
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Duke pérdorur njé tekniké aseptike, nxirrni gesen e brendshme nga gesja e jashtme dhe
vendoseni gesen e brendshme gé pérmban VasCure® né fushén sterile.

Hapeni me kujdes gesen e brendshme dhe nxirrni né kushte aseptike VasCure® me pinca sterile.
Hidratojeni VasCure® duke e vendosur né njé ené me solucion fiziologjik steril ose me njé
solucion tjetér izotonik steril pér 1-2 minuta para pérdorimit. Pérdorni té paktén 50 ml solucion
steril pér hidratimin. Rekomandohet gé VasCure® té mos trajtohet ose té mos manipulohet sé&
tepérmi para pérdorimit.

Pérgatiteni zonén e defektit/mungesés sé indit ose té trajtimit duke pérdorur metodat standarde.
Nése éshté e nevojshme, VasCure® mund té pritet né madhésiné e duhur, duke pérdorur njé
tekniké aseptike, qé t& mbulojé si¢ duhet zonén e defektit/mungesés sé indit ose té trajtimit.
Nése vihet re shpetézim, mos e implantoni VasCure®.

. Vendoseni skajin e VasCure® né kontakt me indin e shéndetshém. Pér té siguruar rimodelimin

e duhur, ka réndési qé VasCure® té gepet né ind t& shéndetshém.

Qepeni VasCure® né zonén e trajtimit ose t& defektit/mungesés sé indit. Preferohet njé gepje
me fije njéshe té paabsorbueshme.

Pérfundoni procedurén kirurgjike standarde.
Asgjésoni té gjitha pjesét e papérdorura t& VasCure®.

POLITIKA E KTHIMIT TE MALLRAVE

Pér informacione mbi kthimet e produktit dhe autorizimin e kthimit, kontaktoni me Aziyo Biologics,
duke telefonuar né +1 470-514-4080. Té gjitha produktet e kthyera te Aziyo Biologics duhet
té shogérohen nga njé numér autorizimi pér kthimin e mallrave.

RAPORTIMI | PAJISJEVE MJEKESORE
Cdo incident i mundshém i padéshiruar, ku pérfshihen produktet e Aziyo Biologics, duhet té raportohet
menjéheré duke telefonuar né +1 470-514-4080.

SIMBOLET DHE SHPJEGIMET E TYRE

Data e skadimit

Késhillohuni me Udhézimet pér pérdorimin

Numri i katalogut

gla=pe

Numri i partisé

Ruajeni né 10°C-30°C
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Sterilizuar duke pérdorur oksid etileni

Mos e ripérdorni

Prodhuesi

Pérfagésuesi i autorizuar né Komunitetin Evropian

| sigurt pér RM

Mos e risterilizoni

Mos e pérdorni nése paketimi &shté i démtuar ose i hapur

Jopirogjenik

Pérmbaijtja
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Aziyo® éshté njé marké tregtare e regjistruar e Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Té gjitha té drejtat té rezervuara.
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TMOKA3AHWS 3A YMOTPEBA

VasCure® 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha kapoTWaHa apTepus e npeaHasHadeHa 3a M3norasaqe Karo
Kpbrka 3a CbAOBa PEKOHCTPYKUMS M Bb3CTAHOBSABAHE HA KapoTuaHata apTepusi, BKIKOYUTENHO
3artBapsiHe C Kpblka crnej KapotuaHa eHaapTepekToMmna U NOANOXKa 3a LWeBHa NNUHUA.

BHumanve: ®epepanHoTo 3akoHogatencTBo Ha CALL Hanara orp 0 ToBa
Aa ce npoAaBa caMo OT UMK MO NopbLYKa Ha nekap.

 bABPXAHUE: Ha CTepurnHa, HenuporeHHa VasCure™ 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha KapoTuaHa apTepusi
C 1 VasCure®

ONUCAHME HA NPOMYKTA

VasCure® 3a Bb3CTaHOBsIBAHE Ha KapoTuaHa apTepusi [eiicTBa KkaTo AeuenynapusvpaHa
npucagka 3a W3non3BaHe Kato CbOBA KPbrika 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha KapoTWaHaTa apTepus.
Mprcapkarta ot u3BbHKNETbYHa MaTpula (ECM) e Griomatepuan, U3BneyeH oT CBUHCKA ThHKOYpEeBHa
cybmykosa (SIS). TbHKoupeBHaTa cybmykosa e paspaboTeHa OT m3bpaH Crnon TbkKaH, KOSTO
e Bb3CTaHOBEHA OT CBWHCKM ThHKM YepBa. lNpucagkaTta oT AelenynapusupaHa U3BbLHKIETbYHA
matpuua (ECM) nossonsiBa coOGCTBEHUTE KNETKM HA MaLMeHTa Aa MATpMpaT U Aa ce npukpensT
B M3BbHKNETbYHATA MaTpula, 3a [Ja Bb3CTAHOBAT MO €CTECTBEH MbT JedekTa Ha TbKaHTa.
VasCure® 3a Bb3CTaHOBsIBaHe Ha kapoTuaHa apTepusi e GesonacHa npu MarHUTHOPe3OHaHCHa
Tomorpacpusi (MPT), KoeTo 03Ha4aBa, 4e He HOCY MO3HATK PUCKOBE B MarHUTHOPE3OHaHCHa cpeaa.

Kak ce poctaes

VasCure® 3a Bb3cTaHOBsiBaHe Ha kapoTuaHa aptepusi ce goctass CTEPUITHA. Mpu ycriosve ye
LernocTTa Ha cTepunHaTa OrnakoBKa He € HapyLleHa Mo HUKaKbB HauvH, TS CryXu 3a edJeKTVIBHa
cTepunHa 6apuepa po parara ,fogHo no” (Use By), oTnevataHa BbpXy onakoBkarta.

MPoTuBONOKA3AHMSA
VasCure® 3a Bb3cTaHOBsIBaHe Ha KapoTuaHa apTepusi € n3snevyeHa o1 CBUHCKU martepuan u He
Tpﬂﬁsa Aa ce n3nonasa Npu NauneHTn ¢ yctTaHoBeHa YyBCTBUTENHOCT KbM CBUMHCKW MaTtepuan.

npenynpexmeum W NPEANA3HIA MEPKM
3a ynotpeba camo npu eavH nauveHT. [la He ce U3ron3ssa NOBTOPHO, Aa He ce obpaboTsa unu
CTepunuavpa MoBTOpHO. [MOBTOPHOTO W3non3saHe, oGpaboTBaHe WM CTepunusMpaHe Lue
HapyLLIM CTPYKTypHaTa LISANOCT Ha M3env1eTo W/vnu Lie AoBeae A0 HeN3NPaBHOCT Ha U3AEnneTo,
KOSITO Ha CBOWi pef] MOXe Aia NPUYMHI HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonssaHe UM CMbpT.

* MSXB'pr'ISTe BCUYKN OTBOPEHWN UM HEN3NOMN3BaHW 4YacTu oT VasCure®.

+ Waspenuetoe CTepUIiHo, ako onakoBKaTa € Cyxa, HeoTBOpeHa U HenospeaeHa. He unanonagaiite,
aKo 3anevyaTBaHeTO Ha OnakoBKaTa € HapyLUeHo.

+  Wspenueto TpFlGEa Aa ce nsnonssa npegu n3Tu4aHe Ha cpoka My Ha rogHoCT.

. MSXB'bpﬂeTe n3genneTto, ako HenpasunHa yl'lOTpeGa € NpuYnHUNa Bb3MOXHa nospega wunu
KOHTaMuHauus.

¢ BwHaru usnonssaiite acenTuyeH MeToq, korato SODEBVITe C usgenvero.

* YBepeTe ce, Ye M3OENNETO € XWApaTUpaHo, Npeau monaraHe Ha lwesa. bes nogxopsio
xuppatupate VasCure® moxe Aa ce paskbca U a He 3aabpxu LieBoBeTe. Haped ¢ Tosa,
npekoMepHaTa xuapaTaLusi MoXe Aa AoBefe 0 OTAensiHe Ha crioeseTe. Ako ce Habniogasa
oTaensiHe Ha crioeseTe, He uanonssante VasCure®.

+ He ce npenopbyBa U3aenveTo Aa ce U3nonasa C Nenuno, CbbpXalllo rmyTapanaexus.

+ WapenwueTo TpsibBa fa ce 3alume KbM XMBa, ECTECTBEHA ThKaH U He TpsibBa Aa ce 3aluvBa KbM
XomorpadTv, CUHTETUYHN NN XUMUYECKU KpbCTOCAHOCBbP3aHW Matepuani.

+ He ce npenopbyBa U3aenveTo aa ce U3nonasa ¢ TPOMGOLMTEH ren.

+ He ce npenopbyBa U3enveTo aa ce 13nonasa ¢ pe3opbupyem LweBeH Matepuan.

+ BenHbx Beve xuapatupaHa, VasCure® TpsibBa unm Ja ce w3nonaea, Unu Aa ce U3XBLPIN.
VasCure® He TpsiGBa Aa ce xuapartupa noBTOPHO.

nOTEHLlIAAﬂHVI YCNOXHEHUA
Bb3amMOXHM ca onucaHuTe no-gony YCnoXHeHus. AKO BB3HWKHE HSIKOE OT TEe3W CbCTOSIHWS,
MeAULMHCK crieynanucT Tpsibea ja onpefeny janu e HeoBxoAumMo oTCTpaHsiBaHe Ha VasCure®.
+ OCTpO WM XPOHUYHO  Bb3naneHue ¢ Mwurpauus Ha VasCure®
®
(MbpBOHAYaNHoOTO npunoxexve Ha VasCure® PyNTypa Uni AeX1CLIEHLS Ha KpbkaTa
MoXe fja Gbaie CBLP3aHO C NPEXOAHO, NEKO,
+ TlceBpoaHeBpusma

roKkanuavpaHo Bb3narneHue.)
+  Anepriuna peakumst + TloBTOpHO hopmupaHe Ha aedekta
+ CreHosa

+ AHeBpusma

+ KbpBeHe

+  Kanundwmkaums

+ Em6onusauus Ha VasCure®

+ TpomBoemGonusbm
+ dopmupaHe Ha TpomGosa

¢ HexenaHo pemogenvpaHe (Hanp. nowo
VHTErppaHe Ha TbKaHTa, MPEeKOMEpHO

¢ Moeuwena Temnepatypa chopmmpate Ha 6enean, aaxeaun nnm Gbp3o
+ Xematom ferpagupane Ha VasCure®)

*  Undekuus

CbXPAHEHME

ToBa usgenuve TpaGaa Aa ce CbXpaHsBa Ha YUCTO U cyxo mscto npu 10° C — 30° C.

CTEPUNU3NPAHE
ToBa n3fenve e CTEPUNU3NPAHO C ra3 eTUIIEHOB OKCUA.

HEoBX0AMMM MATEPUANK
+ CrepuneH cbj (cba ¢ hopmaTta Ha 6bEpek unu apyr Bua kyna)
+ CrepuneH dopuenc

+ TeyHocT 3a xugpatvpare: Haii-manko 50 ml ctepunHa Boga, CTepuneH pusunomnormies
PasTBOP UNK CTEPUIIEH NaKTaTeH pa3TBOp Ha PuHrep CbC cTaiHa Temnepatypa.

nPEﬂnO)KEHVI WHCTPYKUWK 3A U3NON3BAHE HA VASCURE® 3A Bb3CTAHOBABAHE HA KAPOTUOHA APTEPUSA

Teau npenopbkyi ca NpeaHasHadeHy Aa nocryXar camo Kato obLLm ykasaHus. Te He ca npeaHasHaqeHu
[ia 3aMeCTST UHCTUTYLIMOHASHATE MPOTOKOMM UMK NPOdecoHanHaTa KiHUIHa OLeHKa OTHOCHO
rpuxaTa 3a nauueHTa.
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Kato nsnonssare acentuyeH MeTOoA, n3BageTe BbTpellHaTa OnakoBKa OT BbHLUHATA OnakoBka
W nocTaBseTe BbTpeLLHaTa onakoska, cbabpxalya VasCure®, B CTepuiHoTO nose.

OTBOpeTe BHMMATENHO BbTpelIHaTa onakoeka u nasagete acentuyHo VasCure® ¢ nomowyta
Ha cTepuneH dopuenc.

Xuppatvpaiite VasCure®, kato s ocTaBuTe B Cbf, CbC CTEPUIIEH (PU3MONOTMYEH PA3TBOP MU
Opyr CTepureH N30TOHUYEH pasTBoOp 3a okoro 1 — 2 MuHyTV nNpeau ynotpeba. Manonasaiite
Han-manko 50 ml ctepuneH pa3tsBop 3a xuapatupaxe. [Npenopbysa ce Aa He ce Gopasu unu
MaHnunynupa npekomepHo ¢ VasCure® npeau ynotpeba.

MoproTeeTe TbkaHHMSA AedekT/yBpeaa wnu obnactta Ha TpeTupaHe, KaTo u3nonsearte
cTaHgapTHU MeToau.

Ako e Heobxoaumo, VasCure® moxe na 6bae m3psizaHa 40 NMOAXOAsL, pa3mep C nomoLyTa
Ha acenTuyeH MeTof, 3a Aa NoKpue MOAXOAAWO TbKaHHMsS AedekT/yBpesa wnu obnactra
Ha TpeTupaHe. Ako ce Habnoaasa oTaernsiHe Ha crioesete, He umMnnadTupaiite VasCure®.
MocTtaBeTe kpasi Ha VasCure® B KOHTaKT C XwBa TbkaH. 3a [a ce OCuUrypu apeksaTHO
pemogenupane, e BaxHo VasCure® fa 6bae 3alwmnTa KbM XuBa ThKaH.

Bawwuinte VasCure® kbm obnactta Ha TpeTupaHe Wnu TbkaHHuA [AedekT/yBpena.
3a npegnounTaHe e Aa ce n3nonaea Heabcopbupyem MOHOUNaMEHTEH KOHeLL.

3aBbplLueTe CTaHAapTHaTa XMpypruyHa npoeaypa.
WaxsbprieTe BCUYKU HEU3Non3asaHu yactu ot VasCure®.

Monutuka 3a BPBLAHE HA CTOKU
3a MHopMaLus OTHOCHO BpblaHe Ha NPOAYKTU U paspelueHne 3a BpblyaHe ce CBbpxXeTe

C

Aziyo Biologics, kaTo ce obagute Ha TenedoH +1 470-514-4080. Bcuuku npoaykTH, BbpHATH Ha

Aziyo Biologics, TpsibBa fa 6baaT NpuapyXeH oT HOMep Ha paspelueHue 3a BpbLLaHe Ha CTOKM.

CBOBIABAHE 3A MEANLMHCKOTO W3MENVE

B

CUYKM NMOTEHLMANHN HeXenaHu peakuun, CBbp3aHu ¢ npoayktu Ha Aziyo Biologics, TpsibBa

fa 6baat cbobleHn HezabaBHO Ype3 obaxaaHe Ha TenedoH +1 470-514-4080.

CMMBONM 1 OBSICHEHUSI HA CUMBOIUTE

logHo po

Hanpasete cnpaska ¢ MIHcTpykuuuTe 3a ynotpeba

KaTtanoxeH Homep

=

MapTuaeH Homep

30°
[a ce cbxpaHsaBa npu 10° C - 30° C

‘o¥

CTepVIJ'II/ISVIpaHO C eTurieHoB oKcuna

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

MpowussoauTen

YnbnHoMolleH npefcTasuTen B EBponerickata obLHocT

BesonacHo npu marHuTHope3oHaHcHa Tomorpacmst (MPT)

[la He ce cTepunuanpa noBTOPHO

ﬂ,a He Ce 13Mnon3Bea, ako onakoBKaTa € nospefeHa
unu oTBOpeHa

HenuporenHo

CbabpxaHve

@X@@EE:@

Aziyo® e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Bevukv npaea 3anaseHu.
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Kl (Croatia

INDIKACIJE ZA UPORABU
VasCure® za obnovu karotidne arterije indiciran je za uporabu kao materijal za zakrpe za rekonstrukciju
Zila i obnovu karotidne arterije, ukljucujuci zatvaranje zakrpe nakon karotidne endarterektomije
i potporu linije $ava.

Oprez: Saveznim je zakonom (SAD) prodaja ovog uredaja dozvoljena samo ovlastenim
lije€nicima ili prema njihovu receptu.

Saprzas: Jedan (1) sterilni nezapaljivi VasCure® za obnovu karotidne arterije

OPIs PROIZVODA

VasCure® za obnovu karotidne arterije djeluje kao decelularizirana konstrukcija koja se upotrebljava
kao Zilna zakrpa za obnovu karotidne arterije. Konstrukcija izvanstani¢ne matrice (eng. extracellular
matrix, ECM) biomaterijal je dobiven iz podsluznice tankog crijeva (eng. small intestinal submucosa,
SIS) svinje. SIS je razvijen iz odabranog sloja tkiva koji je dobiven iz tankog crijeva svinje.
Decelularizirana konstrukcija ECM omogucuje bolesnikovim stanicama kretanje i pri¢vré¢ivanje
unutar ECM-a kako bi se o$tecenje tkiva prirodno popravilo. VasCure® za obnovu karotidne arterije
siguran je za primjenu pri magnetskoj rezonanciji buduci da ne predstavija poznate rizike
u okruzenjima magnetske rezonancije.

NACIN ISPORUKE

VasCure® za obnovu karotidne arterije isporu¢uje se STERILAN. Ako cjelovitost sterilne vrecice ni
na koji nacin nije ugroZena, ona sluzi kao ucinkovita sterilna barijera do datuma (isteka) roka
trajanja koji je otisnut na vrecici.

KONTRAINDIKACIJE
VasCure® za obnovu sréanog tkiva svinjskog je podrijetla te se ne smije upotrebljavati u bolesnika
s poznatom osjetljivosti na materijal svinjskog podrijetla.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati.
Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija ugrozit ¢e strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti
do kvara uredaja $to, zauzvrat, moze dovesti do ozljede bolesnika, bolesti ili smrti.

+ Odlozite sve otvorene ili neupotrijebljene dijelove VasCure®.

+ Uredaj je sterilan ako je pakiranje suho, neotvoreno i neoste¢eno. Nemojte upotrebljavati ako
je brtva na pakiranju potrgana.

+ Uredaj je potrebno upotrijebiti prije isteka roka valjanosti.
+ Uredaj odlozite ako je, zbog pogresne uporabe, doslo do moguceg ostecenja ili kontaminacije.
+ Uredajem rukujte primjenjujuci asepti¢nu tehniku.

+ Pobrinite se da je uredaj prikladno ovlazen prije $ivanja. Bez prikladnog ovlazivanja VasCure®
¢e se pokidati te nece prikladno zadrZati Savove. Uz to, pretjerano ovlaZivanje moze rezultirati
raslojavanjem. Ako opazite raslojavanje, nemojte upotrebljavati VasCure®.

+ Ne preporucuje se uporaba uredaja s ljepilom koje sadrzava glutaraldehid.

+ Uredaj je potrebno prisiti za odrzivo prirodno tkivo te se ne smije priSivati za homografte,
sinteticki ili kemijski umreZene materijale.

+ Ne preporucuje se uporaba uredaja s trombocitnim gelom.

+ Ne preporucuje se uporaba uredaja s upijaju¢im koncima.

+ Nakon ovlazivanja VasCure® treba upotrijebiti ili odloZiti. VasCure® se ne smije ponovo
ovlazivati.

MOGUCE KOMPLIKACIE
U nastavku su navedene moguce komplikacije. Ako dode do bilo koje komplikacije navedene
u nastavku, lije¢nik treba procijeniti je li potrebno ukloniti VasCure®.

+ akutna ili kroni¢na upala (po¢etna primjena ¢ migracija VasCure®
VasCure® moze biti povezana s prolaznim, dehiscencija zakrpe ili ruptura
blagim, lokaliziranim upalama.) i

+ pseudoaneurizma

+ alergijska reakcija _—
; + ponovno formiranje defekta
* aneurizma
+ krvarenje
+ kalcifikacija
+ embolizacija VasCure®

+ stenoza

+ tromboembolija

+ formiranje tromboze

+ nezelieno remodeliranje (primjerice, slaba

¢ vrucica integracija tkiva, pretjerano formiranje
+ hematom oziljastog tkiva, prianjanja ili brzo propadanje
+ infekcija VasCure®)

(:UVANJE

Uredaj ¢uvaijte na cistom i suhom mjestu na temperaturi od 10°C do 30°C.

STERILIZACIJA
Uredaj je steriliziran etilenskim oksidom.

POTREBNI MATERIJALI

+ Sterilna posuda (instrumentalna ili druga posuda)

+ Sterilne hvataljke

+ Tekucina za ovlaZivanje: najmanje 50 ml sterilne vode sobne temperature, sterilne otopine ili
Ringerove otopine

PRIJEDLOG UPUTA ZA KORISTENJE VASCURE® ZA OBNOVU KAROTIDNE ARTERIJE
Ove preporuke sluze samo kao opcenite smjernice. One ne zamjenjuju protokol ustanove ili stru¢nu
kliniku prosudbu u pogledu skrbi za bolesnika.
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Primjenom asepti¢ne tehnike, uklonite unutarnju vrecicu iz vanjske vrecice i postavite unutarnju
vrecicu koja sadrzi VasCure® u sterilno polje.

Pazljivo otvorite unutarnju vrecicu te, primjenom aseptiéne tehnike, uklonite VasCure® pomocu
sterilne hvataljke.

Ovlazite VasCure® tako $to ¢ete ga postaviti u posudu sa steriinom otopinom ili drugom sterilnom
izotoniénom otopinom tijekom jedne do dvije minute prije uporabe. Primijenite najmanje 50 ml
sterilne otopine za ovlazivanje. Preporucuje se da pretjerano ne rukujete ili manipulirate
VasCure® prije uporabe.

Podrucje na kojem se nalazi nedostatak/defekt tkiva ili podru¢je lije¢enja pripremite primjenom
standardnih metoda.

Po potrebi, VasCure® moguce je izrezati na prikladnu veli¢inu, primjenom asepti¢ne tehnike,
kako bi se na odgovarajuéi nacin prekrilo podrucje na kojem se nalazi nedostatak/defekt tkiva
ili podrugje lijecenja. Ako opazite raslojavanje, nemojte ugradivati VasCure®.

Postavite rub VasCure® u dodir s odrzivim tkivom. Kako bi se osiguralo prikladno remodeliranje,
vazno je VasCure® prisiti uz odrzivo tkivo.

Prisijte VasCure® na podrucje na kojem se nalazi nedostatak/defekt tkiva ili podrucje lijegenja.
PozZeljna je uporaba neupijajué¢ih monofilamentnih konaca.

Dovrsite primjenom standardnog kirur$kog postupka.

OdloZite sve neupotrijebljene dijelove VasCure®.

PRAVILNIK O POVRATU PROIZVODA

Za informacije o povratu proizvoda i ovlastenju za povrat kontaktirajte s tvrtkom Aziyo Biologics
pozivom na broj +1 470-514-4080. Uz sve proizvode vracene tvrtki Aziyo Biologics mora biti
priloZzen broj ovlastenja za povrat proizvoda.

PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA
Sve potencijalne nuspojave koje ukljutuju proizvode tvrtke Aziyo Biologics trebate odmah prijaviti
pozivom na broj +1 470-514-4080.

SIMBOLI | OBJASNJENJA

Rok trajanja

Pogledajte upute za uporabu

Katalo$ki broj

=

Broj serije

Cuvajte na temperaturi od 10 °C do 30 °C

<
@
<

Sterilizirano etilenskim oksidom

Nemojte ponovno upotrebljavati

Proizvoda¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Sigurno za magnetsku rezonanciju

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno

Nije zapaljivo

Sadrzaj

@X@@EE:@A

Aziyo® je registrirani Zig tvrtke Aziyo Biologics, Inc.
© 2021. Aziyo Biologics, Inc. Sva prava pridrzana.
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INDIKACE PRO POUZITI

VasCure® pro reparaci karotid je indikovan pro pouziti jako zaplata pro vaskularni rekonstrukci
a reparaci kréni tepny, véetné uzavieni zaplatou po endarterektomii karotid a jako podklad
linie steht.

Upozorneni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiiim nebo
na lékarsky predpis.

OssaH: Jeden (1) sterilni, apyrogenni VasCure® pro reparaci karotid

Popis vYRoBKU

VasCure® pro reparaci karotid funguje jako decelularizovana kostra pouzivana jako vaskularni
zaplata pfi reparaci kréni tepny. Extracelularni maticova (ECM) kostra je biomaterial odvozeny ze
submukdzy praseciho tenkého stfeva (small intestinal submucosa, SIS). SIS se vyrabi z vybrané
vrstvy tkané, ktera se ziskava z praseciho tenkého stfeva. Decelularizovana ECM kostra umozriuje
migraci vlastnich bunék pacienta a jejich pfipojovani na ECM pro pfirozenou reparaci tkariového
defektu. VasCure® pro reparaci karotid je bezpecny pro MR (magnetickou rezonanci) a v prostfedi
MR nepfedstavuje Zadné znamé nebezpedi.

ZPUSOB DODANI .
VasCure® pro reparaci karotid se dodava STERILNI. Pokud je sterilni obal neporuseny, slouzi jako
ucinna sterilni bariéra az do uvedeného data pouzitelnosti (exspirace) vytisténého na obalu.

KONTRAINDIKACE

VasCure® pro reparaci karotid je odvozen z praseciho zdroje a nesmi se pouzivat u pacientd,

u nichz je znama precitlivélost na praseci tkar.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzwe]te a nezpracovavejte opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani a resterilizace porusi strukturalni celistvost
prostfedku a zpUsobi jeho selhani. To mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

+ Vsechny oteviené nebo nepouzité ¢asti prostiedku VasCure® zlikvidujte.

+ Prostredek je sterilni, pokud je obal suchy, neotevieny a neposkozeny. Nepouzivejte, pokud
je pecet obalu porusena.

+ Pouzijte pfed uvedenym datem exspirace.

+ Prostredek zlikvidujte, pokud v dusledku nespravného zachazeni mohlo dojit k poskozeni nebo
kontaminaci.

+ Prfi manipulaci s prostfedkem vzdy pouzivejte aseptickou techniku.

+ Pred sitim se ujistéte, Ze prostfedek je hydratovany. Bez spravné hydratace se VasCure® muze
potrhat a nemusi udrzet stehy. Pfi nadmérné hydrataci véak muze dojit k delaminaci. Pokud
zpozorujete delaminaci, VasCure® nepouzivejte.

+ Nedoporucuje se pouzivat tento prostifedek s lepidlem obsahujicim glutaraldehyd.

+ Zafizeni se musi pfisit k vitalni nativni tkani a nesmi se pfisivat k homolognim $tépim, syntetickym
ani mfizkovym polymerovym materialim.

+ Nedoporuéuje se pouzivat tento prostfedek s gelem z krevnich desticek.

+ Nedoporucuje se pouZzivat tento prostfedek se vstfebatelnym chirurgickym Sicim materidlem.

+ Jakmile je VasCure® hydratovan, musi se bud pouzit, nebo zlikvidovat. VasCure® se nesmi
hydratovat podruhé.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mohou nastat nasledujici komplikace. Pokud tyto situace nastanou, musi Iékar zvazit, zda je nutné
VasCure® odstranit.

+ Akutni nebo chronicky zanét (pfi ¢ Migrace prostfedku VasCure®

pocate¢ni aplikaci prostiedku VasCure® Dehiscence nebo ruptura zaplaty
se muze vyskytnout pfechodny, mirny,
+ Pseudoaneurysma

lokalizovany zanét)
+ Alergicka reakce + Obnoveni defektu
+ Stendza

+ Aneurysma

+  Krvaceni

+ Kalcifikace

+ Embolizace prostfedku VasCure®
+ Horecka

+ Hematom
+ Infekce
SKLADOVANI

Tromboembolismus

Vznik trombézy

Nechténa remodelace (napf. nekvalitni
integrace tkané, nadmérna tvorba jizevnaté
tkané, adheze nebo rychly rozklad
prostiedku VasCure®)

Uchovavejte na Cistém, suchém misté pfi teploté 10 °C — 30 °C.

STERILIZACE
Sterilizovano ethylenoxidem.

POZADOVANE MATERIALY
+ Sterilni miska (ledvinka nebo jina miska)

+ Sterilni klesté

+ Hydrata¢ni tekutina: Nejméné 50 ml sterilni vody, sterilniho fyziologického roztoku nebo
sterilniho Ringer-laktatového roztoku o pokojové teploté

DOPORUCENY NAVOD K POUZITi PROSTREDKU VASCURE® PRO REPARACI KAROTID
Tato doporuéeni maji slouzit pouze jako obecné pokyny. Nemaji nahradit protokoly zdravotnického
zafizeni ani profesionalni klinicky usudek tykajici se péce o pacienta.
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1. Asepticky vyjméte vnitini obal z vnéjsiho; vnitini obal s prostfedkem VasCure® umistéte
do sterilniho pole.

2. Vnitini obal opatrné oteviete a asepticky vyjméte VasCure® sterilnimi klestémi.

3. Provedte hydrataci prostfedku VasCure®: prostiedek pred pouZitim na 1-2 minuty vioZte
do misky se sterilnim fyziologickym nebo jinym sterilnim izotonickym roztokem. K hydrataci
je nezbytné pouzit nejméné 50 ml sterilniho roztoku. Nedoporu€uje se s prostfedkem
VasCure® pied pouzitim nadmérné manipulovat.

4. Pomoci standardnich metod pfipravte defektni tkarn nebo o$etfovanou oblast.

5. VasCure® Ize v pfipadé potieby asepticky odstfihnout/sefiznout na pozadovanou velikost,
aby pfiméfené pokryl defektni tkar nebo oSetfovanou oblast. Pokud zpozorujete delaminaci,
VasCure® neimplantuijte.

6. Okraj prostfedku VasCure® pfilozte k vitalni tkani. K zajisténi dostatecné remodelace je dulezité
VasCure® piisit k vitalni tkani.

7. VasCure® prisijte k o3etfované oblasti nebo defektni tkani. Nejvhodnéjsi je Siti nevstiebatelnym
monofilnim vlidknem.

8. Dokoncete standardni chirurgicky postup.

9. Jakékoli nepouzité Easti prostredku VasCure® zlikvidujte.

'VRACENI zBOZI

Informace o vraceni vyrobku a autorizaci pro vraceni obdrzite od Aziyo Biologics na telefonnim

Cisle +1 470-514-4080. U vSech vyrobkl vracenych spole¢nosti Aziyo Biologics musi byt uvedeno
autorizaéni ¢islo pro vraceni zboZi.

HLASENI NEZADOUCICH UGINKU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Jakékoli nezadouci pfihody spojené s vyrobky spole¢nosti Aziyo Biologics neprodlené oznamte
na telefonni ¢islo +1 470-514-4080.

ZNACKY A JEJICH VYSVETLENI

Pouzit do data

Ctéte navod k pouziti

=

Katalogové Cislo

Cislo $arze

Skladujte pfi teploté 10 °C — 30 °C

Q
@
<

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivat opétovné

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Bezpecny pro MR

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno nebo otevieno

Apyrogenni

Obsah
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Aziyo® je registrovana ochranna znamka spole&nosti Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. V8echna prava vyhrazena.
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INDIKATIONER FOR BRUG

VasCure® til reparation af halspulsaren er indiceret til anvendelse som patchmateriale ved vaskuleer
rekonstruktion og reparation af halspulsaren, inklusive patchlukning efter carotis endarterektomi
og stettemateriale til suturlinjen.

ForsieTic: Amerikansk lov (USA) begranser dette produkt til salg af eller pa ordinering
af en lege.

InoHoLD: 1 stk. steril, ikke-pyrogen VasCure® til reparation af halspulsaren

PRODUKTBESKRIVELSE

VasCure® til reparation af halspulsaren fungerer som decellulariseret stottemateriale til anvendelse
som en vaskuleer patch til reparation af halspulsaren. ECM-stottematerialet (ekstracelluleer matrix)
bestar af biologisk materiale, der er afledt af tyndtarmssubmucosa (SIS) fra svin. SIS-materialet
er udviklet af et seerligt veevslag, der er udvundet af tyndtarme fra svin. Det decellulariserede
ECM-stottemateriale gor det muligt for patientens egne celler at migrere og feestne sig i ECM'en,
s& pericardiet repareres ad naturlig vej. VasCure® til reparation af halspulsaren er MR- (magnetisk
resonans) sikker, idet den ikke udger kendte risici i MR-miljger.

LEVERING

VasCure® til reparation af halspulsaren leveres STERIL. Sa leenge integriteten af den sterile pose

ikke er kompromitteret pa nogen made, virker den som en effektiv steril barriere indtil “Use By”

(udlgbs)-datoen, som er trykt pa posen.

KONTRAINDIKATIONER

VasCure® til reparation af halspulsaren er afledt fra en svinekilde og ma ikke anvendes til patienter

med kendt overfglsomhed over for svinematerialer.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

+ Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genanvendes, rengares til genbrug eller resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering vil kompromittere produktets strukturelle
integritet og/eller fere til, at produktet ikke fungerer korrekt, hvilket kan fere til patientskade,
sygdom eller dedsfald.

+ Alle abne eller ubrugte dele af VasCure® skal kasseres.

+ Produktet er sterilt, hvis pakken er tgr, uabnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke anvendes,
hvis pakkens forsegling er brudt.

+ Produktet skal anvendes inden udlgbsdatoen.

+ Produktet skal kasseres, hvis forkert handtering har forarsaget mulig beskadigelse eller
kontaminering.

+ Produktet skal altid handteres ved hjeelp af aseptisk teknik.

+ Sorg for, at produktet hydreres for suturering. Uden korrekt hydrering kan VasCure® blive
revet i stykker og kan ikke holde suturer. Slem hydrering kan desuden resultere i delaminering.
Hvis der observeres delaminering, ma VasCure® ikke anvendes.

+ Brug af produktet sammen med lim, som indeholder glutaraldehyd, anbefales ikke.

+ Produktet skal sutureres til levedygtigt nativt veev og ma ikke sutureres til homografter,
syntetiske materialer eller materialer med kemiske tvaerbindinger.

+ Brug af produktet sammen med trombocytgel anbefales ikke.

+ Brug af produktet sammen med resorberbart suturmateriale anbefales ikke.

+ Nar VasCure® forst er blevet hydreret, skal produktet enten anvendes eller kasseres. VasCure®
ma ikke rehydreres.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer er mulige. Hvis en eller flere af disse tilstande forekommer, skal en lzege

evaluere, om det er ngdvendigt at fierne VasCure®.

*  Akut eller kronisk inflammation (indledningsvis ¢  Migrering af VasCure®
anvendelse af VasCure® kan veere forbundet Patchruptur eller ruptur
med forbigaende mild lokal inflammation) P P

: © Pseudoaneurisme
+ Allergiske reaktioner + Gendannelse af defekt
+ Aneurisme + Stenose

+ Bledning

+ Tromboemboli
+ Kalcificering '

+ Embolisering af VasCure® * Trombosedannelse . i
+ Ugnsket omformning (f.eks. darlig

+ Feber vaevsintegration, overdreven dannelse af

+ Heematom arvaev, adhzesioner eller hurtig nedbrydning

+ Infektion af VasCure®)

OPBEVARING

Dette produkt skal opbevares rent og tert ved 10 °C-30 °C.

STERILISERING
Dette produkt er steriliseret med ethylenoxidgas.

NODVENDIGE MATERIALER
+ En steril skal (nyreskal eller anden skal)

+  Steril pincet

+ Hydreringsveeske: Mindst 50 ml sterilt vand, sterilt fysiologisk saltvand eller sterilt Ringers
laktat ved stuetemperatur

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL VASCURE® TIL REPARATION AF HALSPULSAREN

Disse anbefalinger er udformet til udelukkende at geelde som almene retningslinjer. Det er ikke

hensigten, at de skal aflgse institutionsprotokoller eller professionel, klinisk vurdering mht.

patientbehandling.



7.

8.
9.

(Danish)

. Tag den indvendige pose ud af den udvendige pose ved hjeelp af aseptisk teknik, og anbring

den indvendige pose, som indeholder VasCure®, i det sterile felt.

. Abn den indvendige pose forsigtigt, og tag VasCure® ud med en steril pincet ved hjeelp

af aseptisk teknik.

Hydrér VasCure® ved at placere den i en skal med sterilt fysiologisk saltvand eller anden steril
isotonisk oplgsning i 1-2 minutter fer brug. Brug mindst 50 ml af den sterile oplasning til hydrering.
Det anbefales at undga overdreven handtering og manipulering af VasCure® fer brug.

Klarger veevsdefekten eller behandlingsomradet med standardmetoder.

For at daekke veevsdefekten eller behandlingsomradet tilstraekkeligt kan VasCure® om

ngdvendigt klippes til den passende starrelse ved hjeelp af aseptisk teknik. Hvis der observeres
delaminering, ma VasCure® ikke implanteres.

. Anbring kanten af VasCure® i kontakt med levedygtigt vaev. For at sikre passende omformning

er det vigtigt, at VasCure® sutureres til levedygtigt veev.

Suturér VasCure® til behandlingsomradet eller veevsdefekten. En ikke-resorberbar mono-
filamentsutur foretraekkes.

Feerdigger det kirurgiske standardindgreb.
Alle ubrugte dele af VasCure® skal kasseres.

POLITIK MHT. RETURNERING AF VARER

Kontakt Aziyo Biologics pa tif. +1 470-514-4080 for at fa oplysninger om returnering af produkter
og returneringsautorisation. Alle produkter, som returneres til Aziyo Biologics, skal ledsages af et
autorisationsnummer for returnering af varer.

RAPPORTERING | FORBINDELSE MED MEDICINSKE PRODUKTER
Alle potentielle ugnskede hzendelser i forbindelse med produkter fra Aziyo Biologics skal rapporteres
omgaende ved at ringe pa tif. +1 470-514-4080.

SYMBOLER OG FORKLARINGER

Anvendes inden

Se brugsanvisningen

Katalognummer

Lotnummer

Bl =S

Opbevares ved 10 °C-30 °C

Q
@
<

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke genbruges

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

MR-sikker

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller aben

Ikke-pyrogen

Indhold

@X@@EEL@;

Aziyo® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Aziyo Biologics, Inc.

©

2021 Aziyo Biologics, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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NEDERLANDS (

INDICATIES VOOR GEBRUIK

VasCure® voor herstel van de a. carotis is geindiceerd voor gebruik als patchmateriaal voor
vaatreconstructie en herstel van de a. carotis, inclusief sluiting van de patch na carotisendarteriéctomie
en versteviging van de hechtingslijn.

OrceLET: Volgens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

INHouD: één (1) steriel, niet-pyrogeen VasCure® voor herstel van de a. carotis

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

VasCure® voor herstel van de a. carotis fungeert als een gedecellulariseerde scaffold voor
gebruik als vasculaire patch waarmee de a. carotis kan worden gerepareerd. De scaffold van de
extracellulaire matrix (ECM) is een biologisch materiaal dat is verkregen uit de submucosa van de
dunne darm (small intestinal submucosa; SIS) van varkens. De SIS is ontwikkeld uit een
geselecteerde weefsellaag die uit de dunne darm van varkens is verkregen. De gedecellulariseerde
ECM-scaffold biedt de eigen cellen van de patiént de gelegenheid te migreren en zich in de ECM
vast te zetten voor natuurlijke reparatie van het weefseldefect. VasCure® voor herstel van
de a. carotis is MR-veilig in die zin dat het hulpmiddel geen bekende gevaren oplevert in een
MR-omgeving.

LEVERINGSWIJZE

VasCure® voor herstel van de a. carotis is bij levering STERIEL. Mits de steriele zak op geen
enkele wijze is aangebroken, fungeert deze tot de op de zak afgedrukte 'Uiterste gebruiksdatum’
(vervaldatum) als doeltreffende steriele barriere.

CONTRA-INDICATIES

VasCure® voor herstel van de a. carotis is een porcien product (afgeleid van materiaal afkomstig
van varkens) en mag niet worden gebruikt bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn
voor van varkens afkomstig materiaal.

Wa EN VOORZC \TREGELEN

+ Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor
gebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw voor gebruik gereedmaken
en hersterilisatie tasten de structurele integriteit van het hulpmiddel aan en/of leiden tot falen
van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

+ Alle open of ongebruikte delen van VasCure® moeten worden weggeworpen.

+ Het hulpmiddel is steriel als de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd is.
Niet gebruiken als de verzegeling van de verpakking aangebroken is.

¢ Het hulpmiddel moet vo6r de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.

+ Het hulpmiddel wegwerpen als mogelijke beschadiging of verontreiniging is ontstaan als gevolg
van verkeerde behandeling.

+ Het hulpmiddel altijd met een aseptische methode hanteren.

+ Er moet worden gezorgd dat het hulpmiddel voér het hechten wordt gehydrateerd. Zonder de
juiste hydratatie zal VasCure® mogelijk scheuren en geen hechtingen kunnen verdragen.
Bovendien kan excessieve hydratatie tot delaminatie leiden. Als delaminatie optreedt,
mag VasCure® niet worden gebruikt.

+ Hetis niet raadzaam het hulpmiddel te gebruiken met lijm die glutaaraldehyde bevat.

+ Het hulpmiddel moet worden gehecht aan levensvatbaar natuurlijk weefsel en mag niet
worden gehecht aan homografts, synthetisch materiaal of door chemische cross-linking
verkregen materiaal.

+ Hetis niet raadzaam het hulpmiddel te gebruiken met lijm die plateletgel bevat.

+ Hetis niet raadzaam het hulpmiddel met resorbeerbaar hechtmateriaal te gebruiken.

+ Na hydratatie moet VasCure® gebruikt of afgevoerd worden. VasCure® mag niet opnieuw
gehydrateerd worden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De volgende complicaties zijn mogelijk. Als zich een van deze complicaties voordoet, moet een
medische professional evalueren of VasCure® moet worden verwijderd.

+ acute of chronische ontsteking (bij de <+ migratie van VasCure®

aanvankelijke plaatsing van VasCure® kan dehiscentie of ruptuur van de patch
lichte, gelokaliseerde ontsteking van

voorbijgaande aard optreden) * pseudoaneurysma
+ allergische reactie + recidieve vorming van het defect
+ stenose

+ aneurysma
¢ trombo-embolie

+ bloeding

+ verkalking + trombosevorming

+ embolisatie van VasCure® + ongewenste hermodellering (bijv. slechte
integratie in het weefsel; overmatige vorming

*  koorts van littekenweefsel; adhesies; of snelle

+ hematoom degradatie van VasCure®)

+ infectie

OpsLAG

Dit hulpmiddel moet schoon en droog worden bewaard bij een temperatuur van 10 °C tot 30 °C.
STERILISATIE

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

BENODIGD MATERIAAL

+ een steriele bak (niervormige of andere bak)

+ steriele tang

+ hydratatievloeistof: ten minste 50 ml steriel water, steriele fysiologische zoutoplossing of steriel
Ringer-lactaat op kamertemperatuur



NEDERLAN )

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK VAN VASCURE® VOOR HERSTEL VAN DE A. CAROTIS

Deze aanbevelingen dienen uitsluitend als algemene leidraad. Ze zijn niet bedoeld in plaats van
het ziekenhuisprotocol of het professionele klinische oordeel betreffende de behandeling van
de patiént.

1.

2.
3.

7.

8.
9.

Verwijder de binnenzak met een aseptische techniek uit de buitenzak en plaats de binnenzak
met VasCure® in het steriele veld.

Open de binnenzak zorgvuldig en verwijder VasCure® aseptisch met een steriele tang.
Hydrateer VasCure® door deze ten minste 1-2 minuten vooér gebruik in een bak met steriele
fysiologische zoutoplossing of een andere steriele isotone oplossing in te weken. Gebruik ten
minste 50 ml steriele oplossing om te hydrateren. Het verdient aanbeveling VasCure® voor
gebruik niet te veel aan te pakken of te manipuleren.

. Maak het weefseltekort/-defect of het te behandelen gebied gereed volgens de

standaardmethoden.

. VasCure® kan zo nodig aseptisch op maat worden gesneden om het weefseltekort/-defect of

het te behandelen gebied naar behoren af te dekken. Als delaminatie optreedt, mag VasCure®
niet worden geimplanteerd.

. Breng de rand van VasCure® in aanraking met levensvatbaar weefsel. Om te zorgen voor

afdoende hermodellering, is het belangrijk dat VasCure® aan levensvatbaar weefsel wordt
gehecht.

Hecht VasCure® vast op het te behandelen gebied of het weefseltekort/-defect. Gebruik van
een niet-resorbeerbare monofilament-hechtdraad verdient de voorkeur.

Voltooi de operatieve ingreep op de gebruikelijke wijze.
Werp niet-gebruikte delen van VasCure® weg.

BELEID VOOR RETOURNERING VAN GOEDEREN

Bel Aziyo Biologics op nummer +1 470-514-4080 voor informatie over het retourneren van
producten en het verkrijgen van toestemming daarvoor. Alle aan Aziyo Biologics geretourneerde
producten dienen te zijn voorzien van een zgn. 'return goods authorization number'.

RAPPORTERING OVER MEDISCHE HULPMIDDELEN
Eventuele ongewenste voorvallen waarbij producten van Aziyo Biologics betrokken zijn,
moeten onmiddellijk worden gemeld aan het volgende nummer: +1 470-514-4080.

SYMBOLEN EN UITLEG

Uiterste gebruiksdatum

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Catalogusnummer

EE(S

Chargenummer

30°
Bewaren bij 10 °C tot 30 °C

‘o%

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw gebruiken

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

MR-veilig

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is

Niet-pyrogeen

Inhoud

@X@@EEL@

Aziyo® is een gedeponeerd handelsmerk van Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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EESTIKEELNE (Estonian)

NAIDUSTUSED

VasCure®-i unearteripaik on naidustatud unearteri vaskulaarseks rekonstruktsiooniks ja
taastamiseks, sh paikamiseks parast unearteri endarterektoomiat ja kirurgiliste dmbluste
toestamiseks.

Hoiatus! (USA) foder d kohaselt on selle dme miiiik lubatud ainult arsti poolt
voi arsti korraldusel.

KompLekTi sisu! (ks (1) steriilne mitteplirogeenne VasCure®-unearteripaik

TOOTE KIRJELDUS

VasCure®-unearteripaik toimib detsellulariseeritud toesena, mida voib kasutada unearteri
taastamisel vaskulaarse paigana. Toese materjaliks olev rakuvaheaine (extracellular matrix, ECM)
on biomaterjal, mida valmistatakse sea peensoole limaskesta aluskihist (small intestinal submucosa,
SIS). SIS kasvatatakse sea peensoolest eraldatud valitud koekihist. Detsellulariseeritud ECM-toes
vdimaldab patsiendi enda rakkudel migreeruda, ECM-ile kinnituda ja aidata kaasa koedefekti
loomulikule paranemisele. VasCure®-unearteripaik on MR-ohutu ehk teadaolevalt ei kaasne selle
kasutamisega MR-keskkonnas ohte.

TARNIMISVIIS
VasCure®-unearteripaik tarnitakse STERIILSENA. Kui steriilne pakend on taiesti terve, pisib selle
sisu steriilsena kuni sellele prinditud kuupdevani ,Use By (Kélblik kuni).

'VASTUNAIDUSTUSED

VasCure®-unearteripaik on valmistatud seakoest ja seda ei tohi kasutada patsientidel, kes on

teadaolevalt seakudede vastu Ulitundlikud.

Howusso JA ETTEVAATUSABINOUD
Kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Ei tohi korduskasutada, taastéédelda ega resteriliseerida.
Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine rikuks seadme struktuuri ja/voi
pohjustaks seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi tervisekahjustuse,
haigestumise voi surma.

+ Korvaldage koik VasCure®-i pakendist eemaldatud ja kasutamata jaanud osad kasutusest.

+ Seade on steriilne juhul, kui pakend on kuiv, avamata ja kahjustusteta. Kui pakendi pitser
on avatud, ei tohi seadet kasutada.

+ Parast kolblikkusaja I6ppemist ei tohi seadet kasutada.

+ Kui tekib kahtlus, et seade v6ib olla vaara kasitsemise tottu kahjustada saanud véi saastunud,
kérvaldage see kasutusest.

+ Seadet tohib kasitseda ainult aseptilist tehnikat kasutades.

+ Enne omblemist veenduge, et seade oleks nduetekohaselt niisutatud. Nduetekohase
niisutamiseta VasCure® rebeneb ja dmblused ei pruugi plsima jaada. Liigne niisutamine
seevastu voib pdhjustada kihtide eraldumist. Kui téheldate VasCure®-i kihtide eraldumist,
siis arge kasutage seda.

+ Seadmega ei ole soovitatav kasutada glutaaraldehitidi sisaldavat limi.

+ Seade tuleb 6mmelda elujéulise natiivse koe kiilge; seda ei tohi mmelda siirdkoe, siinteetilise
materjali ega keemiliselt ristsidestatud materjali kiilge.

+ Seadmega ei ole soovitatav kasutada trombotsdiitgeeli.

+ Seadmega ei ole soovitatav kasutada resorbeeruvat kirurgilist mblusmaterjali.

+ Pérast niisutamist tuleb VasCure® &ra kasutada v6i minema visata. VasCure®-i ei tohi
uuesti niisutada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Tekkida voivad jargmised tisistused. Kui tekib mdni neist seisunditest, peaks arst hindama

VasCure®-i voimaliku eemaldamise vajadust.

+ Age voi krooniline poletik (vahetult <+ VasCure®inihkumine

VasCure®-i paigaldamise jarel voib tekkida Paiga lahtirebenemine véi purunemine
lihiajaline kergekujuline lokaalne pdletik.)

Al ) Pseudoaneuriism
+ Allergiline reaktsioon + Defekti taasteke

]
+ Aneuriism + Stenoos

+ Veritsus

. . + Trombemboolia
+ Kaltsifitseerumine

. . . + Trombi moodustumine
+ VasCure®-i emboliseerumine )

. + Soovimatu koekasv (nt kudede kehva
¢ Palavik seostumise, liigse armkoe moodustumise,
+ Hematoom soovimatute liidete moodustumise voi
+  Infekisioon VasCure®-i kiire lagunemise tottu)
SAILITAMINE
Seadet tuleb sailitada puhtas kuivas kohas temperatuuril 10 °C...30 °C.

STERILISEERIMINE
Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

VAJALIKUD 'VAHENDID
Steriilne kauss (neerukauss v6i muu kauss)

+ Steriilsed pintsetid

+ Niisutamisvedelik: vahemalt 50 ml toatemperatuuril steriilset vett, steriilset fiisioloogilist lahust
voi steriilset lakteeritud Ringeri lahust

SOOVITLISLIKUD JUHISED VASCURE®-I KASUTAMISEKS UNEARTERI PAIKAMISEL
Need soovitused on mdeldud kasutamiseks vaid Uldiste suunistena. Need ei ole Glimuslikud
tervishoiuasutuse téokorra ega arsti professionaalsete raviotsuste suhtes.



EESTIKEELNE (Estonian)

1.

2.
. Enne kasutamist niisutage VasCure®-i, sukeldades selle umbes 1-2 minutiks steriilse

7.

8.
9.

Eemaldage VasCure®-i sisaldav sisepakend aseptilist tehnikat kasutades valispakendist
ja asetage steriilsele tooalale.

Avage ettevaatlikult sisepakend ja eemaldage VasCure® sellest steriilsete pintsettidega.

fusioloogilise lahuse v6i muu steriilse isotoonilise lahusega tdidetud kaussi. Kasutage
niisutamiseks vahemalt 50 ml steriilset lahust. Soovitatav on VasCure®-i kasutamise ajal
mitte Uleliia kaidelda véi manipuleerida.

. Valmistage koedefekt voi ravitav ala standardsel meetodil ette.
. Vajaduse korral voib VasCure®-i aseptilist tehnikat kasutades parajaks IGigata, et see

rekonstrueeritavale defektile voi ravitavale alale asetada. Kui taheldate VasCure®-i kihtide
eraldumist, siis arge implanteerige seda.

. Asetage VasCure®-i serv vastu elujdulist kude. Piisava koskasvu tagamiseks on tahtis,

et VasCure® dmmeldaks elujoulise koe kiilge.

Ommelge VasCure® ravitavale alale véi koedefektile. Eelistatav on kasutada mitteabsorbeeruvat
monofilamentémblusmaterjali.

Viige kirurgiline protseduur IGpule.
Visake koik VasCure®-i kasutamata osad ara.

TAGASTAMISEESKIRJAD

Toodete tagastamise kohta teabe saamiseks ja tagastamiseks loa kiisimiseks helistage ettevottele
Aziyo Biologics telefoninumbril +1 470 514 4080. Koigi ettevottele Aziyo Biologics tagastatavate
toodetega peab kaasas olema toote tagastamise loa number.

KORVALTOIMETEST TEATAMINE
Kui téheldate siimptomeid, mille puhul v&ib tegu olla Aziyo Biologicsi toote korvaltoimega,
peaksite sellest kohe teatama telefoninumbril +1 470 514 4080.

TINGMARGID JA NENDE TAHENDUSED

Kalblik kuni

Lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partii number

H =i

Sailitada temperatuuril 10 °C...30 °C

<
@
<

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte korduskasutada

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

MR-ohutu

Mitte resteriliseerida

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud voi avatud

Mittepiirogeenne

Sisukord

@X@@EE:@A

Aziyo® on ettevotte Aziyo Biologics, Inc. Registreeritud kaubamark.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Kaik digused kaitstud.
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KAYTTOOHIEET
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KAYTTOAIHEET

VasCure®- kaulavaltimon paikka on tarkoitettu paikkamateriaaliksi verisuonen rekonstruktiota ja
kaulavaltimon korjausta varten. Sité voidaan kayttdd mm. sulkemiseen paikalla kaulavaltimon
endarterektomian jalkeen sekd ommelrivin tukena.

Huowmautus: Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
madrdyksesta.

SisiLTo: Yksi (1) steriili, ei pyrogeeninen VasCure®- kaulavaltimon paikka

TUOTTEEN KUVAUS

VasCure®- kaulavaltimon paikka toimii soluttomana tukirakenteena, jota kaytetaan verisuonen
paikkamateriaalina kaulavaltimon korjauksessa. Soluvaliaine (ECM) -tukirakenne on biologinen
materiaali, joka on peraisin sian ohutsuolen limakalvonalaiskerroksesta (SIS). SIS on kehitetty
tietysta kudoskerroksesta, joka otetaan talteen sian ohutsuolesta. Soluton ECM-tukirakenne
mahdollistaa potilaan omien solujen liikkumisen ja kiinnittymisen ECM:n siséll4, jolloin kudosdefekti
korjautuu luonnollisella tavalla. VasCure®- kaulavaltimon paikka on turvallinen magneetti-
kuvauksessa, koska se ei aiheuta tunnettuja riskeja magneettikuvausymparistossa.

ToIMITUSTAPA .

VasCure®- kaulavaltimon paikka toimitetaan STERIILINA. Mikéli steriilin pussin eheys ei ole
heikentynyt millaén tavalla, pussi toimii tehokkaana steriilind suojakerroksena pussiin painettuun
viimeiseen kayttopaivaan asti ("Use By”).

VASTA-AIHEET
VasCure®- kaulavaltimon paikka on peraisin siasta. Sité ei pida kayttaa potilailla, joiden tiedetaan
olevan herkkia siasta peraisin olevalle materiaalille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

+ Tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdessa potilaassa. Ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen
eika steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi heikentaa
laitteen rakennetta ja voi aiheuttaa laitteen toimintahairion, joka voi puolestaan johtaa potilaan
vammautumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

+ Havita kaikki avatut tai kayttamattoméat VasCure®-paikan osat.

+ Laite on steriili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja ehja. Ei saa kayttaa, jos pakkauksen sinetti
on murrettu.

+ Laite taytyy kayttaa ennen viimeista kayttopaivaa.

+ Hauvita laite, jos sen vaarinkasittely on aiheuttanut mahdollisen vaurion tai kontaminaation.

+ Kasittele laitetta aina aseptisesti.

+ Varmista, etta laite on kostutettu ennen ompelua. liman asianmukaista kostutusta VasCure®-
paikka saattaa reveta eivatkéd ompeleet pysy kiinni. Liséksi liiallinen kostuttaminen voi johtaa
kerrosten irtoamiseen toisistaan. Jos kerrosten toisistaan irtoamista havaitaan, VasCure®-
paikkaa ei saa kayttaa.

+ Laitteen kayttoa ei suositella glutaraldehydia sisaltavan liman kanssa.

+ Laite on ommeltava kiinni elinkelpoiseen luonnolliseen kudokseen. Sité ei saa ommella kiinni
homografteihin tai synteettisiin tai kemiallisesti silloitettuihin materiaaleihin.

+ Laitteen kayttoa ei suositella verihiutalegeelin kanssa.

+ Laitteen kayttoa ei suositella resorboituvan ommellangan kanssa.

+ Kun VasCure®-paikka on kostutettu, se on joko kaytettava tai havitettava. VasCure®-paikkaa ei
saa kostuttaa uudelleen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia. Jos mitaan naista komplikaatioista ilmenee, laakéarin
on arvioitava, onko VasCure®-paikka poistettava.

+ akuutti tai krooninen tulehdus (VasCure®- + VasCure®-paikan kulkeutuminen

paik_an k:a'ytt@én voi aluksi liittyé ohimeneva, paikan avautuminen tai repeaminen
lieva, paikallinen tulehdus)
+ valeaneurysma

+ allerginen reaktio . .
+ defektin muodostuminen uudestaan
* eneunysma + stenoosi

+ verenvuoto
+ tromboembolia

+ kalkkiutuminen K .
i o . + tromboosin muodostuminen
+ VasCure®-paikan embolisoituminen o . .
+ ei-toivottu uudelleen muotoutuminen (esim.

heikko kudoksen integroituminen, liiallinen
+ hematooma arpikudos, kiinnikkeet tai VasCure®-paikan
nopea hajoaminen).

+ kuume

+ infektio

SAILYTYS
Tata laitetta on sailytettava puhtaassa, kuivassa paikassa 10-30 °C:n lampétilassa.

STERILOINTI
Téama laite on steriloitu eteenioksidilla.

TARVITTAVAT MATERIAALIT

+ Steriili malja (kaarimalja tai muu malja)

+  Steriilit pihdit

+ Kostutusneste: Vahintaan 50 ml huoneenlampdista steriilid vetta, steriilid keittosuolaliuosta
tai steriilié Ringerin laktaattiliuosta

VASCURE®- KAULAVALTIMON PAIKAN SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET
N&ma suositukset on tarkoitettu vain yleisohjeiksi. Niiden tarkoitus ei ole korvata hoitolaitoksen
kaytantoja tai potilaan hoitoa koskevaa asiantuntijan kliinista arviointia.
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1. Poista sisdpussi ulkopussista aseptisesti ja aseta VasCure®-paikan sisaltava sisapussi
steriilille alueelle.

2. Avaa sisapussi varovasti ja ota VasCure®-paikka aseptisesti esiin steriileilla pihdeilla.

3. Kostuta VasCure®-paikka ennen kayttod panemalla se steriilia keittosuolaliuosta tai muuta
steriilid isotonista liuosta siséltdvaan astiaan 1-2 minuutin ajaksi. Kéyta kostutusta varten
ainakin 50 ml steriili liuosta. Suosittelemme, ettei VasCure®-paikkaa kasitella tai manipuloida
likaa ennen kayttoa.

4. Valmistele kudospuutos/-defekti tai hoitoalue tavanomaisilla menetelmilla.

5. VasCure®-paikka voidaan tarvittaessa leikata sopivan kokoiseksi aseptiikkaa noudattaen,
niin ettd paikka peittad kudospuutoksen/-defektin tai hoitoalueen riittavasti. Jos kerrosten
toisistaan irtoamista havaitaan, VasCure®-paikkaa ei saa implantoida.

6. Aseta VasCure®-paikan reuna niin, ettd se koskettaa elinkelpoista kudosta. Riittavan
uudelleenmuovautumisen varmistamiseksi on tarkeaa, ettd VasCure®-paikka ommellaan
elinkelpoiseen kudokseen.

7. Ompele VasCure®-paikka hoitoalueelle tai kudospuutokseen/-defektiin. Resorboitumaton,
yksisaikeinen ommel on suosi va.

8. Tee tavanomainen kirurginen toimenpide loppuun.
9. Havita kaikki kayttamattomat VasCure®-paikan osat.

TUOTTEIDEN PALAUTUSTA KOSKEVA KAYTANTO

Saat tuotepalautuksia ja palautuslupaa koskevia tietoja soittamalla Aziyo Biologics -yhtiéon,
puhelin +1 470 514 4080. Kaikkien Aziyo Biologics -yhtiéon palautettujen tuotteiden mukana
taytyy olla tuotepalautuksen lupanumero (Return Goods Authorization Number).

LAAKINNALLISEN LAITTEEN RAPORTOINTI
Kaikki Aziyo Biologics -yhtion tuotteisiin liittyvat mahdolliset haittatapahtumat on ilmoitettava
valittdmasti numeroon +1 470 514 4080.

SYMBOLIT JA NIIDEN SELITYKSET

Kaytettava ennen

(14 Perehdy kayttoohjeisiin
Tuotenumero

Eranumero

Sailytettava 10-30 °C:ssa

Steriloitu eteenioksidilla

Kertakayttdinen

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

MRI-turvallinen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut

Ei pyrogeeninen

Siséltd

Aziyo® on Aziyo Biologics, Inc. -yhtion rekisterdity tavaramerkki.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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INDICATIONS

Le dispositif VasCure® pour réparation de la carotide est destiné a s’utiliser comme patch pour
la reconstruction vasculaire et la réparation de I'artére carotide, y compris la fermeture du patch
a la suite de I'endartériectomie de la carotide et du renforcement des lignes de suture.

ATTENTION : les lois fédérales des Etats-Unis d’Amérique exigent que la vente de ce dispositif
soit faite sur ordonnance ou par I’entremise d’un médecin uniquement.

Contenu : Un (1) dispositif VasCure® apyrogéne et stérile pour la réparation de la carotide

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif VasCure® pour réparation de la carotide constitue un échafaudage décellularisé qui
s’emploie comme un patch vasculaire pour réparer I'artére carotide. L'échafaudage constitué par
la matrice extracellulaire (MEC) est un biomatériau tiré de la sous-muqueuse de l'intestin gréle
(SIS) du porc. La SIS est préparée a partir d’'une couche choisie de tissu qui est extraite de
l'intestin gréle porcin. L'échafaudage MEC décellularisé permet aux cellules du patient de migrer
et de se lier au sein de la MEC pour réparer naturellement le tissu endommagé. Le dispositif
VasCure® pour réparation de la carotide est conforme aux exigences de sécurité RM (résonance
magnétique) en ce qu'il ne pose aucun danger connu dans les environnements RM.

CONDITIONNEMENT .

Le dispositif VasCure® pour réparation de la carotide est fourni STERILE. Son emballage offre
une barriére stérile dont I'efficacité est garantie jusqu’a la date de péremption indiquée sur la poche,
a condition que l'intégrité de la poche stérile n’ait été en aucune maniére compromise.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif VasCure® pour réparation de la carotide est dérivé d’une source porcine et ne doit pas

étre utilisé chez des patients qui présentent une sensibilité connue aux matériaux d’origine porcine.

M|SEs EN GARDE ET PRECAUTIONS
Réservé a un usage unique sur un seul patient. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser.
La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation altérerait I'intégrité structurelle du produit
et/ou son fonctionnement, ce qui pourrait entrainer blessure, maladie ou décés du patient.

+ Jeter toutes les parties ouvertes ou inutilisées du dispositif VasCure®.

+ La stérilité du produit est garantie uniquement si 'emballage est sec et qu'il n'a pas été ouvert
ni endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage n'est pas hermétiquement fermé.

+ Utiliser le produit avant sa date de péremption.

+ En cas de suspicion de dommages ou d’une contamination liés a une mauvaise manipulation,
jeter le produit.

+ Toujours manipuler le produit en utilisant une technique aseptique.

+ Prendre soin d’hydrater le produit avant d’effectuer des sutures. Faute d’une hydratation
adéquate, le dispositif VasCure® se déchirera et ne gardera pas les sutures fermées. En outre,
une hydratation excessive risque d’entrainer un décollement. Si c’est le cas, ne pas utiliser le
dispositif VasCure®.

+ Il est déconseillé d'utiliser le produit avec de la colle contenant du glutaraldéhyde.

+ Ce produit doit étre suturé a du tissu natif viable et ne doit jamais étre suturé a des homogreffes
ni a des matériaux synthétiques ou chimiquement réticulés.

+ |l est déconseillé d'utiliser le produit avec du gel plaquettaire.

+ |l est déconseillé d'utiliser le produit avec des matériaux de suture résorbables.

+ Une fois hydraté, le dispositif VasCure® doit étre utilisé ou jeté. Le dispositif VasCure® ne doit
pas étre réhydraté.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles. Si 'une de ces conditions survient, il revient @ un
professionnel médical d’évaluer s'il faut retirer ou non le dispositif VasCure®.
+ Inflammation aigué ou chronique (la premiére ¢ Migration du dispositif VasCure®
application du dispositif VasCure® peut Déhiscence ou rupture du patch
étre associée a une légere inflammation
temporaire et localisée.)
+ Reéaction allergique + Réapparition du défaut
+ Sténose
+ Thrombo-embolie

+ Formation de thrombose

¢ Pseudo-anévrisme

+ Anévrisme
+ Saignement
+ Calcification

+  Embolisation du dispositif VasCure® + Remodelage non souhaité (p. ex. mauvaise
intégration tissulaire, formation excessive de

+ Fiévre tissu cicatriciel, adhérences ou dégradation
+ Hématome rapide du dispositif VasCure®)

+ Infection

CONSERVATION

Conserver ce dispositif entre 10 °C et 30 °C, dans un endroit propre et sec.

STERILISATION

Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne gazeux.
MATERIEL NECESSAIRE

+ Cuvette stérile (haricot ou autre récipient)

+ Pince stérile

+ Liquide d’hydratation : au moins 50 ml d’eau stérile, de sérum physiologique ou de solution
de Ringer lactée stérile & température ambiante

sLlGGESTIONS D’INSTRUCTIONS D’IMPLANTATION DU DISPOSITIF VASCLIRE® POUR REPARATION DE LA CAROTIDE
Les recommandations suivantes sont uniquement fournies a titre indicatif. Elles n’ont pas vocation
a se substituer aux protocoles de I'établissement ni au jugement clinique professionnel relatif aux
soins du patient.
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En conditions d'asepsie, sortir la poche intérieure contenant le dispositif VasCure® de la poche
extérieure et la placer dans le champ stérile.

Ouvrir la poche intérieure avec précaution et, toujours en conditions d’asepsie, sortir le dispositif
VasCure® au moyen d’une pince stérile.

Avant utilisation, hydrater le dispositif VasCure® en le plagant pendant 1 & 2 minutes environ
dans un récipient contenant du sérum physiologique stérile ou toute autre solution isotonique
stérile. Utiliser au moins 50 ml de solution stérile pour hydrater le dispositif. Il est recommandé
de limiter la manipulation du dispositif VasCure® avant utilisation.

Préparer le tissu endommagé ou la zone a traiter en appliquant les méthodes standard.

Si nécessaire, afin de couvrir le tissu endommagé ou la zone a traiter de fagon adéquate,
le dispositif VasCure® peut étre coupé aux dimensions voulues en utilisant une technique
aseptique. Si un décollement est observé, ne pas utiliser le dispositif VasCure®.

Placer le bord du dispositif VasCure® au contact du tissu viable. Pour assurer un remodelage
correct, il est important de coudre le dispositif VasCure® a du tissu sain.

Suturer le dispositif VasCure® a la zone a traiter ou a la partie endommagée du tissu. Il est
préférable d’utiliser un fil & suture monofilament non résorbable.

Poursuivre et terminer I'intervention chirurgicale standard.

Jeter toutes les parties inutilisées du dispositif VasCure®.

POLITIQUE DE RENVOI DE PRODUITS

Pour tout renseignement concernant le renvoi de produits et I'obtention d’'une autorisation de renvoi,
contacter la société Aziyo Biologics au +1 470 514-4080. Tout produit renvoyé a la société
Aziyo Biologics doit étre accompagné d’un numéro d’autorisation de renvoi.

SIGNALEMENT D’INCIDENTS LIES AU DISPOSITIF MEDICAL
Tout effet indésirable potentiel associé aux produits de la société Aziyo Biologics doit étre
immédiatement signalé en appelant le +1 470 514-4080.

SYMBOLES ET EXPLICATIONS DES SYMBOLES

Date de péremption

Consulter le mode d’emploi

HES

Numéro de catalogue

Numeéro de lot

30°
Conserver entre 10 °C et 30 °C

'o%,

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

Ne pas réutiliser

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Conforme sécurité RM

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert

Apyrogene

Contenu

@X@@EE:@

Aziyo® est une marque déposée d’Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Tous droits réservés.
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INDIKATIONEN

VasCure® fiir die Karotis-Reparatur ist zur Verwendung als Patch-Material fir die GefaRrekonstruktion
und -reparatur der A. carotis communis indiziert, u. a. fur den Patch-Verschluss nach einer Karotis-
Endarteriektomie und fiir die Nahtlinienverstarkung.

VorsicHT: Laut US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten oder auf arztliche
Verordnung verkauft werden.

INHALT: Ein (1) steriles, nicht pyrogenes VasCure®-Produkt fiir die Karotis-Reparatur

PRODUKTBESCHREIBUNG

VasCure® fiir die Karotis-Reparatur dient als dezellularisiertes Geriist zur Verwendung als Gefal-
Patch zur Reparatur der A. carotis communis. Das aus der extrazelluldren Matrix (ECM)
bestehende Geriist ist ein Biomaterial, das aus Schweinedlinndarmsubmukosa (SIS) gewonnen
wird. Die SIS stammt aus einer bestimmten Gewebeschicht des Schweinediinndarms.
Das dezellularisierte ECM-Gertist erméglicht das Migrieren und Einwachsen von kdrpereigenen
Zellen des Patienten in die ECM und damit eine natlrliche Reparatur des Gewebedefekts.
VasCure® fir die Karotis-Reparatur ist insofern MR-sicher, als es in MR-Umgebungen keine
bekannte Gefahrdung darstellt.

LIEFERFORM

VasCure® fur die Karotis-Reparatur wird STERIL geliefert. Im unversehrten Zustand stellt der
sterile Beutel bis zu dem auf ihm aufgedruckten Verfallsdatum (Verwendbar bis) einen wirksamen
Sterilschutz dar.

KONTRAINDIKATIONEN
VasCure® fir die Karotis-Reparatur enthalt vom Schwein stammendes Material und darf nicht bei
Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen Schweinematerial verwendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
beeintrachtigt die Strukturintegritat des Produkts und/oder flihrt zum Versagen des Produkts
und damit potenziell zu Verletzungen, zu Erkrankungen oder zum Ableben des Patienten.

+ Alles angebrochene bzw. nicht verwendete VasCure®-Material entsorgen.

+ Das Produkt ist bei trockener, ungeéffneter und unversehrter Packung steril. Nicht verwenden,
wenn der Packungsverschluss nicht mehr intakt ist.

+ Das Produkt muss vor Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

¢ Sollte durch falsche Handhabung mdglicherweise eine Beschadigung oder Kontamination
verursacht worden sein, das Produkt entsorgen.

+ Das Produkt stets unter Beachtung steriler Kautelen handhaben.

+ Sicherstellen, dass das Produkt vor dem Verndhen hydriert wurde. Ohne ordnungsgemaRes
Hydrieren kann es sein, dass VasCure® reit und das Nahtmaterial nicht halt. AuRerdem kann
UberméaRiges Hydrieren zu Delamination flihren. Wird eine Delamination festgestellt, VasCure®
nicht verwenden.

+ Das Produkt nicht mit Glutaraldehyd enthaltendem Klebstoff verwenden.

+ Das Produkt muss an lebensfahigem korpereigenem Gewebe angenéht werden und darf nicht
an Homografts, synthetischem oder chemisch vernetztem Material verankert werden.

+ Das Produkt sollte nicht mit Thrombozyten-Gel verwendet werden.

+ Das Produkt sollte nicht mit resorbierbarem Nahtmaterial verwendet werden.

+ Nach erfolgter Hydratation ist VasCure® entweder zu verwenden oder zu entsorgen. VasCure®
darf nicht rehydriert werden.

MoGLICHE KOMPLIKATIONEN

Im Folgenden sind mégliche Komplikationen aufgefiihrt. Sollte einer dieser Umstande eintreten,

muss eine medizinische Fachkraft Gberpriifen, ob das Entfernen von VasCure® erforderlich ist.

+ akute oder chronische Entziindung (nach + Migration von VasCure®

Einbringen von VasCure® kann es Patch-Dehiszenz oder Ruptur
anfanglich zu einer voriibergehenden,
leichten, lokalisierten Entziindung kommen.) ~ * Pseudoaneurysma

+ allergische Reaktion + erneute Ausbildung des Defekts

+ Aneurysma + Stenose

+ Blutung ¢ Thromboembolie

+ Kalzifizierung + Thrombosebildung

+ Embolisation von VasCure® + unerwiinschtes Remodelling (z. B. schlechte

Gewebeintegration, tibermaRige Bildung von

¢ Fieber Narbengewebe, Verwachsungen oder eine
+ Hamatom schnelle Zersetzung von VasCure®)

+ Infektion

LAGERUNG

Dieses Produkt ist sauber, trocken und bei 10°C-30°C aufzubewahren.

STERILISATION
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Ein steriles Gefal (Nierenschale oder andere Schissel)

+ Sterile Pinzette

+ Hydratationsflissigkeit: mindestens 50 ml steriles Wasser, sterile Kochsalzlésung oder sterile
Ringer-Laktat-Losung (Zimmertemperatur)

EMPFEHLUNGEN FUR DIE ANWENDUNG VON VASCURE® FUR DIE KAROTIS-REPARATUR

Die nachstehenden Empfehlungen sind lediglich als allgemeiner Leitfaden gedacht und sollen
keinesfalls die fiir die jeweilige Einrichtung geltenden Protokolle bzw. ein professionelles klinisches
Urteil hinsichtlich der Patientenversorgung ersetzen.
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Den Innenbeutel, der VasCure® enthalt, unter Einhaltung steriler Kautelen aus dem AuRenbeutel
nehmen und in das sterile Feld Gberfiihren.

Den Innenbeutel vorsichtig 6ffnen und VasCure® unter Einhaltung steriler Kautelen mit einer
sterilen Pinzette herausnehmen.

. VasCure® vor dem Gebrauch ca. 1-2 Minuten in einer Schissel mit steriler Kochsalzlésung

bzw. einer anderen sterilen isotonischen Lésung hydrieren lassen. Fir die Hydratation
mindestens 50 ml der sterilen Losung verwenden. VasCure® sollte vor dem Gebrauch nicht
UberméRig gehandhabt oder manipuliert werden.

Den Gewebeschaden/-defekt bzw. den Behandlungsbereich mit den ublichen Methoden
vorbereiten.

. VasCure® kann erforderlichenfalls unter Anwendung steriler Kautelen zur angemessenen

Abdeckung des Gewebeschadens/-defekts bzw. des Behandlungsbereichs auf die erforderliche
GroRe zugeschnitten werden. Wird eine Delamination festgestellt, VasCure® nicht implantieren.

Die Kante von VasCure® mit lebensfahigem Gewebe in Kontakt bringen. Um eine
angemessene Remodellierung sicherzustellen, muss VasCure® unbedingt an lebensfahiges
Gewebe angenéht werden.

VasCure® mit dem Behandlungsbereich bzw. dem Gewebeschaden/-defekt vernzhen.
Es sollte vorzugsweise mit nicht resorbierbarem monofilem Nahtmaterial gearbeitet werden.

Den chirurgischen Eingriff mit den iblichen Methoden abschlieRen.
Alles nicht verwendete VasCure®-Material entsorgen.

PRODUKTRUCKSENDEVORSCHRIFT

Informationen tiber die Riicksendung von Produkten und die entsprechende Genehmigung sind
bei Aziyo Biologics unter der Rufnummer +1 470-514-4080 erhaltlich. Allen an Aziyo Biologics
eingesandten Produkten muss eine Riicksendegenehmigungsnummer beiliegen.

MELDEVORSCHRIFT FUR MEDIZINPRODUKTE
Alle potenziellen unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit Produkten von Aziyo Biologics
sind unverziglich unter der US-Rufnummer +1 470-514-4080 zu melden.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

=

Katalognummer

Chargennummer

Bei 10°C-30°C lagern

Q
@
<

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Hersteller

EU-Bevollmachtigter

MR-sicher

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter oder angebrochener Packung nicht
verwenden

Nicht pyrogen

Inhalt

@X@@EEL@;

Aziyo® ist eine eingetragene Marke von Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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EAAHNIKA (Greek)

ENAEIZEIZ XPHEHE

To VasCure® yia aTmokatdoTacn Kapwridwy evaeikvutal yia Xprion wg UNKG eURAADMATOS Yia
QAVOKOTAOKEUN AyYEiwy Kal aTTOKATAoTAon TNG KapwTIdIKAG apTnpiag, ouptrepiAapBavouévng g
gUYKAEIONG EPBAAWUATOG PETE ATTO EVEAPTNPEKTOUN KAPWTIBAG Kal yIa UTTOCTAPIEN TNG YPOMUNS
ouppagAg.

MpozoxH: H opoorovdiakn vouoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopilel TNV TWANGN TNG GUCKEUNG QUTAG
o€ 1016 1 KATOTIV EVTOARG 1aTpOU.

Meriexomeno: ‘Eva (1) oTeipo, un Tupetoydvo VasCure® yia amoKkataoTao KapwTidwy

MEPIrPAGH TOY NPOIONTOE

To VasCure® yia ammokatdoTacn Kapwridwy Spa wg amroKUTTAPOTIOINKEVO IKPIWKA VIO XPron wg
ayyeIoKS EPBAAWA yIa TNV ATTOKATACGTACT TNG KAPWTISIKAG apTnpiag. To Ikpiwpa TG E§WKUTTEpIag
BepéNiag ouoiag (ECM) eival éva BIOUAIKG TTOU TTPOEPXETAI OTTO UTTOBAEVVOYOVIO XITWVA AETITOU
eviépou xoipwv (SIS). O SIS Trapdyetal amé pia emAeypévn oTIRBAda 10ToU TTou AapBdavetal atréd
AeTTTO €vTEPO XOipWV. To ATTOKUTTAPOTIOINKEVO IKpiwHa ECM emiTpétrel oTa KUTTApA Tou aoBevh va
HETAVAOTEUTOUV Kal Vo TTPOaKoAANBoUV péoa oto ECM WoTe va aTToKATaoTHOOUV QUOIKGE TO I0TIKO
£éNelgpa. To VasCure® yia atmokatdoTaon KapwTidwy eival ac@aAég yia JayvnTIKr) Topoypaia,
KaBwg dev TTPOKAAET Kavéva yvwaoTd Kivouvo o€ TrepIBAAAOVTa HayvNTIKAG TOHOYPAPiag.

TPONOE AIAGEZHE

To VasCure® yia amrokardoTaon kapwtidwv mrapéxetal ETEIPO. Me tnv mpoUmdbean Ol dev £xel

TapaBlacTei PE OTTOIOVOATIOTE TPOTIO N aKEPAIOTNTA TNG OTEipag BrKNg, auTH XPNOIWEVE!

WG ATTOTEAETUATIKOG OTEIPOG PPAYUOG £wG TNV «nuEPopnVia ARgNg» TTou avaypdgeTal aTn Brkn.

ANTENAEIZEIE

To VasCure® yia amokatdoTacn KapwTidwy gival Xoipelag TpoéAeuong Kai dev Ba TTPETTEl va

XPNnolpoTIolEiTal 08 a0BEeVEIG pE YVwOoTA euaioBnaoia o€ Xoipela UAIKG.

nPOEIAOHOIHzEIZ KAI POOYAAZEIZ
Ma xprion o€ évav uovo aoBevry. Mnv Enavaxpnclponomn: pnv UTroBaMzTa oe Enava‘rzﬁzpvﬂmu
KQll InV £TTavVATIOOTEIPWVETE. H ETTAVOYXPNCIHOTIONGN, N ETTAVETTESEPYATIA 1) 1) ETTAVATIOOTEIPWON
Ba diakuBeUoel TN SOIKT AKEPAIOTNTA TNG TUCKEUNG f/kal Ba 0dnyrnoel og aoToxia TG, YEYovog
TIOU HE Tr) O€Ipd TOU UTTOPE VOl TIPOKAAEDEI TPAUUATIONO, aoBévela fi Bavato Tou aoBevoUg.

+ AmoppiyTe OAA TA AVOIKTA 1) UN XPNOIPOTIOINUEVA TURHATA Tou VasCure®.

+ H ouokeun eival oTeipa €av n ouokeuaaoia eival aTeyvr), dev €XEl QVOIXTEN Kal OEV €XEI UTTOOTET
nuid. Mnv Tn XpnOIUOTIOIEITE EGV TO OPPAYIOUA TNG CUCKEUATTAg £xEl UTTOOTE Bpador.

¢ H ouokeur| TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITaI TTPOTOU TTapEABEI N nuEpounvia ARgng.

+ ATIOppIiYTE TN OUOKEUR €AV €XEl EVOEXOUEVWG TTPOKANBET {nuId 1} poAuvan Adyw ec@aiuévou
XEIPIOpOU.

+ Na xeIpieoTe TTAVTOTE TN GUCKEUR XPNOILOTIOIOVTAG AONTITN TEXVIKA.

+  BePaiwBeite 611 N cuokeun eival evudaTwpévn TIPIV aTmd TN cuppa@r. Xwpig TV KATGAAnAn
evuddatwon, 1o VasCure® evdéxetal va dlappnxOei Kai va pnv ouykpaTrioel Ta pdupara. EmmAéov,
n utrepPOAIKr) eVUBATWON WPTTOPEl va 0dnynoel o dlaxwpiopd oTpwpdtwy. Edv mraparnpnBei
BIOXWPIOHOS OTPWHATWY, N XpnoipoTronoeTe 1o VasCure®.

+ Aev ouvigTaral n Xprion TNG OUOKEUNG PE KOAAa TTou TTEPIEXEI YAOUTOPOADEDGDN.

+ H ouokeun TTpETTel va oUPPATITETAI O€ BIOIYO auTdxBova 10T Kail deV TTPETTEI VO CUPPATITETAI
O€ QUTOJOOXEUPATA KOl OUVOETIKG i XNHIKG UAIKE SiaoTaupoupevng oUvaeong.

+  Aev OUVIOTATAI N XPAOT TNG GUOKEUAG HE YEAN QIPOTTETAAIWV.

+ Aev OUVIOTATAI N XPFOT TNG CUOKEUNG HE ATTOPPOPATINO UAIKO CUPPAQHG.

+  Meta v evudatwon, 1o VasCure® Ba TIpETTel €iTe va XpNOILOTIOIEITAI €ITE VO ATIOPPITITETAI.
To VasCure® dev Ba TpETTEl VO ETTAVUSATWVETAI.

AYNHTIKEE EMINAOKEZ
O1 akéAouBeg eTTITTAOKEG eival MBavég. EGv TTapatnenOei oTroladATIoTE aTTd aUTEG TIG KATAOTAOEIG,
£vag 1aTPIKOG ETTaYYEAUATIOG Ba TTPETTEI VA EKTIMACEI £GV aTTaITEITaI N agpaipeon Tou VasCure®.

+  Ogeia n xpovia eAeypovn (N apxikn epappoyr]  +  MetavaaTeuon Tou VasCure®
Tou VasCure® evaExeTal va OuvodedeTal amd 4z, A PREN ELBAADLIATO
TTOPOJIKA, ATTIC, EVIOTIIOPEVN QAEYHOVH.) 1Gppn&n fi prign eppardopatog

+  AMepyikn avtidpaon
+  Avelpuopa

+ Aigoppayia

+ Amormitavwon

+  Weudoavelpuopa

+ Emavaoxnuatiopog Tou eAAeippaTog

+  Zrévwon

+ OpopBRoepPoAn

¢ Anpioupyia 8pouBwO

+ EpBoAiopdg Tou VasCure® nuioupy! p Hp nq' )
) ¢ Mn emBupntA avadiapdpewan (TT.X. Kakn

¢ Mupetdg EVOWPATWON  Tou 10700,  UTTEPPBOAIKOG

+  Ajpdrwpa OXNHATIOPOG OUAWBOUG 10TOU, CUPQUOEIG

« Noipwén n Taxeia amoddéunaon Tou VasCure®)

®vaazH
H ouokeun autr Ba TTpéTrel va puAdooeTal og kaBapd kal §npd pépog, ot Beppokpaaia 10 °C - 30 °C.

AnosTEIPQEH
H ouokeun auTr €xel amooTelpwOEi Pe aépio oeidio Tou aiBuAeviou.

ANAITOYMENA YAIKA

+ Xreipog diokog (ve@poeidég i GAAO doxeio)

+  Zreipa AaBida

+ Yypd evudatwong: TouAdxioTov 50 ml oTeipou UBaTOG, OTEIPOU PUTIOAOYIKOU 0pOU 1} OTEIPOU
yaAakTikoU diaAUpaTog Ringer o€ Bepuokpaaia dwpartiou

MPOTEINOMENES OAHTIEZ XPHEHE TOY VASCURE® FIA ANOKATAZTAZH KAPQTIAQN

AuTEG 01 OUTTAOEIG Eival OXESIAOPEVES WOTE Va AEITOUPYOUV POVOV WG YEVIKF KATEUBUVTHApIa odnyia.
Aev TTpoOPIfOVTal VIO QVTIKATACTOON TwV TTPWTOKOAWY Tou 1I5pUNaTog A TNG ETTAYYEAUATIKAG
KAIVIKAG KpioNng OXETIKG PE TN PPovTida Tou aaBevoug.
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XPNOILOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKH, GQAIPEDTE TNV EOWTEPIKF BKN aTTO TNV EGWTEPIKN BrKN Kal
TOTIOBETAOTE TNV ECWTEPIKNA OrKN TTou TrepIéxel To VasCure® aTo oTeipo medio.

AVOIETE TIPOOEKTIKA TNV E0WTEPIKN BrKN Kal apaipéaTe donTrra 1o VasCure® pe T oteipa AaBida.
EvudatwoTe 10 VasCure® ToTmoBeTiiviag 1o oe éva JOXEI0 PeE OTEIPO DIGAUPA QUTIOAOYIKOU
opoU A dAho oTeipo 106ToVvo SidAupa yia 1 - 2 AeTrTd Trpiv atrd 1n Xperion. Xpnaipotroijote 50 ml
TOUAdXIOTOV aTrd To OTEipo SIGAUpa yia evudATWoN. ZUVIOTATAl VO Un XPNOIKOTIOIEITE oUTE
va xelpi¢eate apateTapéva 1o VasCure® mpiv amd ) xprion.

. XPNOIYOTIOIWVTAG TIG TUTTIKEG UEBBBOUG TTPOETOINAOTE TNV TIEPIOXK TNG QAVETTAPKEING/TOU

eMAeippaTOG 10TOU 1) TV TTEPIOXT BepaTreiag.

Eav amaireital, 1o VasCure® utopei va kotrei 010 KatdAnAo péyeBog, pe xprion aonmmg
TEXVIKAG, TIPOKEINEVOU VO KOAUTITEI ETTOPKWG TNV TTEPIOXHA TNG AVETTAPKEIAG/TOU EAAEIUPATOG
10700 A TNV Trepioxn Beparreiag. EQv TTapatnenOsi dlaxwpIoPdg OTPWHAETWY, PNV EPQUTEUCETE
10 VasCure®.

. TomoBeTioTE 1O GKpo Tou VasCure® o eTra@n pe BIWOIKO 10TO. Ma T JIac@AAIoN TNG ETTAPKOUG

avadlapdpewong, ival anuavTiki n ouppagn Tou VasCure® o BIWOIHO 10TO.

ZuppayTe 1o VasCure® atnv TrepIoxr| BePATTEIAg 1} GTNV TTEPIOKT| TNG AVETTIGPKEIAG/TOU EAAEIIPATOS
10T0U. MpoTiydTal éva un ammoppoPrcINo HOVOKAWVO papua.

OAOKANPWOTE TNV TUTTIKHA XEIPOUPYIKN ETTEPRAON.
ATroppiyTe GAa Ta W XENnoipoTroinpéva TuRpara Tou VasCure®.

TMOAITIKH ENIETPO®HE MPOIONTQN

Ma TANpoQOpieg OXETIKA WE TNV ETIOTPOQH TIPOIGVIWV Kal TNV €£oUaIodOTNON ETIOTPOPNS,
ETMKOIVWVAGTE Pe TNV Aziyo Biologics, kaAwvTag oTov apibuoé +1 470-514-4080. OAa Ta TrpoiovTa
TIou eTMIoTPEPOVTal TNV Aziyo Biologics TrpéTTel va ouvodeUovTal atré évav apiBpud eoucioddtnong
ETTIOTPOPNG TIPOIOVTWV.

AIAAIKAZIA ANAGOPAE IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOE
Otroi0droTe mMBaved avemBuunTo cupBdav oTo oTroio epTTAéKkovTal TTpoidvTa TnG Aziyo Biologics
Ba TPETTEl va ava@EpETal apéowg PE KARon aTov apifud +1 470-514-4080.

ZYMBOAA KAl H ESHIHEH TOYE

Huepopnvia Angng

ZupPBoUAeUTEITE TIG 0ONYiEG XPrONG

ApiBu6G kKatahdyou

ApIBuo6g TTapTidag

Na guAdooetal oToug 10 °C - 30 °C

ATrooTEIpWUEVO PE XPrion 0&eIdiou Tou aiBuAeviou

Mnv eTravaypnoipoTToIEiTe

KaraokeuaoTrg

Egouaiodotnuévog avtimpoéowTog oTnv Eupwiraikn
Kovoétnta

ATQaAEG yia HayvnTIK TOHoypagia

Mnv eTTAVOTIOOTEIPWVETE

Mn xpnoipoTIoIEiTE £Gv N CUCKEUAGTTa £XEI UTTOOTET {NMIG
A €xel avoIxTel

Mn T1TupeToydVo

Mepiexdpeva

To Aziyo® eivai arjpa katatebév Tng Aziyo Biologics, Inc.

© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Me Tnv em@UAagn TavTég SIKAIWPATOG.
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ALKALMAZASI JAVALLATOK

A VasCure® az a. carotis helyredllitasahoz foltként hasznalhaté az érrekonstrukcional és az a.
carotis helyredllitasanal (beleértve a carotismitétek utani foltplasztikat), illetve a varratsor
megerdsitésénél.

VieyAzat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében az eszkéz kizarélag
orvos altal vagy orvosi utasitasra értékesitheto.

TartaLom: Egy (1) steril, nem pirogén VasCure® az a. carotis helyreallitdsahoz

TERMEKLEIRAS

A VasCure® az a. carotis helyreallitasahoz sejtmentesitett allvanyzatként hasznalhato a foltplasztika
soran az a. carotis helyreallitdsakor. Az extracellularismatrix- (ECM-) allvanyzat sertés vékonybelének
submucoséjabdl (SIS) el6allitott biologiai anyag. A SIS-t a sertés vékonybelének egy gondosan
megvalasztott rétegébdl allitjak elé. A sejtmentesitett ECM-allvanyzat lehetévé teszi, hogy a beteg
sajat sejtjei odavandoroljanak, és megtapadjanak az ECM-en, és igy természetes tton regeneralédjon
a szoveti hiany. A VasCure® az a. carotis helyredllitisahoz termék MR-biztos (magneses rezonancias
kornyezetben, vagyis MR-kornyezetben térténé hasznalatanak nincs ismert veszélye).

KiszERELES
A VasCure® az a. carotis helyreallitdsahoz termék STERIL kiszerelésben kaphatd. Ha a steril
tasak nem sérdil, akkor a tasakon feltiintetett ,Lejarati id6” végéig megérzi az eszkodz sterilitasat.

ELLENJAVALLATOK
A VasCure® az a. carotis helyreallitisahoz termék sertésbdl szarmazd szoévetekbdl készil,
és nem hasznalhat6 olyan betegeknél, akik allergiasak az ilyen anyagokra.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Klzarolag egyetlen betegnél hasznalhaté. Ne hasznalja, ne hasznositsa és ne sterilizalja
ujra. Az ujboli felhasznalds, ujrahasznositds vagy ujrasterilizalds megbontja az eszkoz
szerkezeti egységét és/vagy annak miikodésképtelenségéhez vezet, ami a paciens
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

+ AVasCure® minden felnyitott vagy fel nem hasznalt részét semmisitse meg.

+ Az eszkdz mindaddig steril, amig a csomagolas szaraz marad, fel nem nyitjak vagy meg nem
sérll. Ne hasznalja, ha a lezart csomagolas sériilt.

+ Az eszkozt a lejarati id6 vége el6tt kell felhasznalni.
+ Semmisitse meg az eszkozt, ha a helytelen kezelése miatt esetleg sériilt vagy szennyez6dott.
+ Mindig aszeptikusan kezelje az eszkozt.

+ Ugyeljen arra, hogy az eszkéz megfeleléen legyen benedvesitve a varratok behelyezése el6tt.
Ha nincs megfeleléen benedvesitve, a VasCure® kénnyen elszakadhat és a rogzitévarratok
is kiszakadhatnak. A tulzott benedvesités miatt azonban szétvalhatnak a rétegek. Ha a rétegek
szétvalasat észleli, ne hasznalja fel a VasCure® terméket.

+ Az eszkdz hasznalata nem ajanlott glutaraldehid-tartalmi ragasztéval.

* Azeszkozt életképes, természetes szovethez kell hozzavarrni, és nem régzitheté homograftokhoz,
szintetikus vagy kémiailag keresztkétoétt anyagokhoz.

+ Az eszkdz hasznalata thrombocytagéllel nem ajanlott.

+ Az eszkdz hasznalata felszivodd varréanyaggal nem ajanlott.

+ Benedvesitést kdvetéen a VasCure® terméket fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni.
A VasCure® terméket nem szabad Ujranedvesiteni.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Az alabbi sz6védmények lehetségesek. Ha barmelyik kialakul, egy egészségiigyi szakembernek
kell eldontenie, hogy sziikséges-e a VasCure® eltavolitasa.

* Akut vagy kronikus gyulladas (A VasCure® ¢ A VasCure® migracija
elsé alkalmazasa tranziens, enyhe, helyi o Foit |evalasa vagy repedése
gyulladassal jarhat.) A N
" ” + Alaneurizma
+ Allergias reakcio [P .
+ Ahiany ujbdli kialakulasa
+ Sztenozis
+ Thromboembdlia
+ Trombdzis kialakulasa
¢ Az anatdémiai struktirék nem szandékos

+ Aneurizma

+ Vérzés

+ Kalcifikacio

+ A VasCure® embolizacioja

¢ Laz atalakitasa (mint a nem megfelelé szoveti

+ Hematéma integréacié, a nagy mennyiségl hegszévet

« Fertézés képz6dése, adhéziok vagy a VasCure®
gyors lebomlasa)

TAROLAS

Az eszkozt tiszta és szaraz helyen, 10 °C — 30 °C koz6tt kell tarolni.

STERILIZALAS

Ez az eszkoz etilén-oxid-gazzal van sterilizalva.

SZUKSEGES ANYAGOK

+ Steril tal (vesetal vagy egyéb tal)

+ Steril csipesz

+ Hidrataléfolyadék: Legalabb 50 ml szoba-hémérsékleti steril viz, steril séoldat vagy steril
Ringer-laktat oldat

JAVASLATOK A VASCURE® AZ A. CAROTIS HELYREALLITASAHOZ TERMEK HASZNALATAHOZ

Ezeket az ajanlasokat csak altalanos iranymutatasnak szantuk. Nem az a céljuk, hogy feliilbiraljak
az intézményi elbirasokat, vagy a betegellatassal kapcsolatos szakmai véleményeket.
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Aszeptikus modon vegye ki a belsé tasakot a kiilsé csomagolasbol, és helyezze a VasCure®
terméket tartalmazo belsé tasakot a steril tertiletre.

Ovatosan nyissa ki a belsé tasakot, és aszeptikus médon vegye ki a VasCure® terméket a steril
csipesszel.

Nedvesitse meg a VasCure® terméket Ugy, hogy felhasznalas elétt korilbelll 1-2 percre
beleteszi egy tal steril séoldatba vagy steril izotonids oldatba. A nedvesitéshez hasznaljon
legaldbb 50 ml steril oldatot. Fontos, hogy kiméletesen banjon a VasCure® termékkel
a felhasznalas el6tt.

A szokvanyos eljarassal készitse el6 a szoveti defektust/hianyt vagy a kezelési teriiletet.

Ha szlikséges, a VasCure® aszeptikus mddon a megfelelé méretre vaghato, hogy teliesen be
tudja fedni a sz6veti defektust/hianyt vagy a kezelési terliletet. Ha a rétegek szétvalasat észleli,
ne lltesse be a VasCure® terméket.

A VasCure® széle érintkezzen az életképes szovettel. A megfelel helyreallitas miatt fontos,
hogy a VasCure® terméket életképes szovethez varrja hozza.

Varratokkal rogzitse a VasCure® terméket a kezelési teriilethez vagy a szoveti defektushoz/
hidnyhoz. Nem felszivodd, monofil fonal ajanlott.

Fejezze be a szokasos sebzarasi eljarast.

A VasCure® minden fel nem hasznalt részét semmisitse meg.

VISSZARUVAL KAPCSOLATOS SZABALYOZAS

A termék visszakiildésével, vagy a visszakiildés engedélyezésével kapcsolatban keresse
az Aziyo Biologics vallalatot a +1 470-514-4080 telefonszamon. Az Aziyo Biologics vallalathoz
visszakuildott minden terméknek visszaru-engedélyezési szammal kell rendelkeznie.

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ JELENTESE
Barmilyen potencidlis nemkivanatos eseményt az Aziyo Biologics termékeivel kapcsolatban
azonnal jelenteni kell a +1 470-514-4080 telefonszamon.

SZIMBOLUMOK ES MAGYARAZATUK

Lejarati id6

Olvassa el a haszndlati utasitast

HES

Katalégusszam

Tételszam

30°
Téarolas 10 °C — 30 °C-on

'o%,

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja Ujra

Gyarts

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben

MR-kérnyezetben biztonsagos

Ne sterilizalja tjra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott

Nem pirogén

Tartalom
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Az Aziyo® az Aziyo Biologics, Inc. bejegyzett védjegye.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Minden jog fenntartva.
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ITALIANO (Italian

INDICAZIONI PER L'USO

La matrice VasCure® per la riparazione carotidea & indicata per I'uso come patch per la ricostruzione
vascolare e la riparazione dell'arteria carotidea, inclusi la chiusura con patch a seguito di
endoarteriectomia carotidea e il rinforzo della linea di sutura.

ArtTenzionE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
o su presentazione di prescrizione medica.

Contenuto: Una (1) matrice VasCure® sterile e apirogena per la riparazione carotidea

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La matrice VasCure® per la riparazione carotidea funge da scaffold decellularizzato usato come
patch vascolare per la riparazione dell'arteria carotidea. Lo scaffold a matrice extracellulare
(ECM o ExtraCellular Matrix) & un materiale biologico derivato dalla sottomucosa dell'intestino
tenue (SIS, Small Intestinal Submucosa) suino. La SIS viene sviluppata a partire da uno strato
tissutale selezionato dell'intestino tenue suino. Lo scaffold ECM decellularizzato permette alle
cellule del paziente di migrare e fissarsi a tale matrice, riparando in modo naturale il difetto
tessutale. La matrice VasCure® per la riparazione carotidea & un dispositivo sicuro per la RM,
dal momento che non comporta alcun pericolo noto in ambienti di risonanza magnetica.

CONFEZIONE

La matrice VasCure® per la riparazione carotidea viene fornita STERILE. Se l'integrita del sacchetto
esterno non viene compromessa in alcun modo, tale sacchetto funge da efficace barriera sterile
fino alla data di scadenza indicata sullo stesso.

CONTROINDICAZIONI
La matrice VasCure® per la riparazione carotidea & di origine suina e non deve essere utilizzata in
pazienti con sensibilita accertata ai materiali di derivazione suina.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

+ Dispositivo esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ricondizionamento o la risterilizzazione comprometteranno l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causeranno un suo inefficace funzionamento che a sua volta pud comportare lesioni,
malattia o decesso del paziente.

+ Tutte le parti aperte o non usate della matrice VasCure® devono essere smaltite.

+ |l dispositivo & sterile se la confezione & asciutta, sigillata e non riporta danni. Non usare
se il sigillo della confezione & compromesso.

+ Usare il dispositivo prima della data di scadenza.

+ Smaltire il dispositivo qualora sia stato maneggiato in modo inadeguato, con conseguenti possibili
danni o contaminazione.

+ Maneggiare sempre il dispositivo adottando tecniche asettiche.

+ Accertarsi che il dispositivo sia idratato prima della sua sutura. Senza adeguata idratazione,
la matrice VasCure® puo strapparsi e non tenere le suture. Un'idratazione eccessiva, al contrario,
potrebbe causare la delaminazione. In caso di delaminazione, non utilizzare la matrice VasCure®.

+ Siconsiglia di non utilizzare il dispositivo con colla contenente glutaraldeide.

+ |l dispositivo va suturato sul tessuto nativo vitale e non su omoinnesti o su materiali sintetici
o reticolati chimicamente.

+ Siconsiglia di non utilizzare il dispositivo con gel piastrinico.

+ Siconsiglia di non utilizzare il dispositivo con materiale di sutura riassorbibile.

+ Una volta idratata, la matrice VasCure® deve essere usata o smaltita. Non reidratare la
matrice VasCure®.

POTENZIALI COMPLICANZE
Possono verificarsi le complicanze di seguito elencate. Se si verifica una di queste condizioni,
il medico deve valutare I'eventuale necessita di rimuovere la matrice VasCure®.

+ Inflammazione acuta o cronica (I'applicazione ¢ Migrazione della matrice VasCure®
iniziale della matrice VasCure® pud essere , pgiscenza o rottura del patch
associata a un'infiammazione temporanea,
lieve e localizzata)

+ Reazione allergica
+ Aneurisma

+ Sanguinamento

+ Calcificazione

+ Pseudoaneurisma

+ Riformazione del difetto
+ Stenosi

+ Tromboembolia

+ Formazione di trombi

+ Embolizzazione della matrice VasCure® + Rimodellamento indesiderato (ad esempio
+ Febbre scarsa integrazione con il tessuto,

formazione di eccessivo tessuto cicatriziale,
+ Ematoma aderenze o degradazione rapida della

+ Infezione matrice VasCure®)
CONSERVAZIONE
Conservare il dispositivo in un luogo pulito e asciutto, a una temperatura di 10 °C - 30 °C.

STERILIZZAZIONE
Il dispositivo & stato sterilizzato con gas di ossido di etilene.

MATERIALI RICHIESTI
+ Una bacinella sterile (reniforme o di altro tipo)

+ Pinze sterili

+ Fluido per idratazione: almeno 50 ml di acqua sterile, soluzione salina sterile o soluzione
di lattato sterile di Ringer, a temperatura ambiente

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELLA MATRICE VASCURE® NELLA RIPARAZIONE CAROTIDEA

Le seguenti raccomandazioni sono da intendersi esclusivamente come linee guida generali.
Non sostituiscono i protocolli della struttura sanitaria o il giudizio clinico professionale relativo
alla cura del paziente.
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Adottando tecniche asettiche, estrarre dal sacchetto esterno quello interno, contenente la matrice
VasCure®, e trasferirlo nel campo sterile.

Aprire con cura il sacchetto interno ed estrarre asetticamente la matrice VasCure® con una
pinza sterile.

Idratare la matrice VasCure® collocandola in una bacinella di soluzione fisiologica sterile
o altra soluzione isotonica sterile per circa 1-2 minuti prima dell'uso. Ai fini dell'idratazione,
usare almeno 50 ml di soluzione sterile. Si consiglia di non maneggiare o manipolare
eccessivamente la matrice VasCure® prima dell'uso.

Preparare il difetto/deficit tissutale o I'area da trattare usando metodi standard.

Se necessario, la matrice VasCure® puo essere tagliata a misura, usando tecniche asettiche,
in modo da coprire adeguatamente il difetto/deficit tissutale o I'area da trattare. In caso
di delaminazione, non impiantare la matrice VasCure®.

Posizionare il bordo della matrice VasCure® a contatto con il tessuto vitale. Per garantire
un rimodellamento adeguato, & importante cucire la matrice VasCure® al tessuto vitale.
Suturare la matrice VasCure® sull'area da trattare o sul difetto/deficit tissutale. E preferibile
I'utilizzo di una sutura monofilamento non assorbibile.

Completare la procedura chirurgica standard.

Smaltire tutte le parti non usate della matrice VasCure®.

PROCEDURA DI RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per informazioni sulla procedura di restituzione dei prodotti e sull'autorizzazione al reso, contattare
Aziyo Biologics al numero +1 470-514-4080. Tutti i prodotti resi ad Aziyo Biologics devono essere
accompagnati da un codice di autorizzazione al reso.

SEGNALAZIONI RELATIVE Al DISPOSITIVI MEDICI
Qualsiasi potenziale evento avverso che interessi i prodotti Aziyo Biologics deve essere segnalato
immediatamente telefonando al numero +1 470-514-4080.

SIMBOLI E RELATIVA LEGENDA

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per I'uso

Numero di catalogo

Numero di lotto

Conservare a 10 °C - 30 °C

Sterilizzato con ossido di etilene

Non riutilizzare

Fabbricante

MR Safe (dispositivo sicuro per la RM)

Non risterilizzare

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata

Apirogeno

Contenuto

Rappresentante autorizzato nell'Unione europea

Aziyo® & un marchio registrato di Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Tutti i diritti riservati.
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WHpnkaunm

VasCure® 3a kapoTuaHa penapauuvja e HameHeTa 3a ynotpeba kako Brolika 3a BackynapHa
PEKOHCTpYKUMja 1 penapauuja Ha kapoTugHaTa apTepuja, Kako 1 3a 3aTBOpakse Mo kapoTugHa
eH,ClapTepeKTDMVlja W 3auBpCTyBaH€ Ha LWEeBOoT.

Brumanve: ®efepantuort 3akoH (CA[l) Ao3BonyBa npoaax6a Ha OBOj ypeA camo oA cTpaHa
Ha UM MO Hanor Ha nekap.

CoppxuHa: EgHa (1) ctepunHa HenmporeHa VasCure® 3a kapoTuaHa penapauyja

Onuc HA NPOM3BONOT

VasCure® 3a kapoTuaHa penapauvja AenyBa kako AelenynapusupaHa pamka 3a ynotpeba kako
BacKynapHa BriolUka 3a penapauuja Ha kapotuaHaTta apTepuja. Pamkara Ha ekcTpauenynapHara
matpuua (aHr. ,ECM“) e 6uomatepujan nobueH on cybmykosaTta Ha TEHKOTO LIDEBO Ha CBUHUTE.
Cy6MmyKo3aTa Ha TEHKOTO LIpeBO Ha CBUHUTE ce Jo61Ba 0/ M3GpaH TKUBEH Croj O TEHKWUTE LipeBa
Ha cBuwUTe. [leuenynapusupaHata pamka Ha ECM oBo3MOXyBa KneTKUTE Ha NaLUEHTOT
fla murpupaat 1 aa ce coeguHat Bo ECM 3a npupoaHa penapauuja Ha OLITETEHOTO TKMBO.
VasCure® 3a kapoTugHa penapauuja e 6e3begHa 3a MP (MarHeTHa pe3oHaHLa), OAHOCHO He
e ro3HaTo Aeka Taa npeTcTaByBa OnacHocT Bo MP-cpeauHa.

HaunH HA noctaBa

VasCure® 3a kapotngHa penapaumja ce goctasysa CTEPUIHA. Mog ycnos Aa He e owTeTeHa
cTepunHaTa kecuyka, Taa Cryxu kako [enoTBopHa ctepunHa bapuepa cé 4o UCTEKOT Ha ,,pOKOT
Ha ynotpe6a“ (pokoT Ha Tpaeh-e) BTUCHAT Ha kecuykara.

KoHTPAMHAMKALIMM
VasCure® 3a kapoTugHa penapatvja e of CBUHCKO MOTEKIIO U He Tpeba Aa e KOPUCTU Kaj MaLneHTy
CO yTBpAEeHa OCEeTNINBOCT Ha CBUHCKU MaTepMjaJ’l.

nPEﬂ)’nPEﬂYBAH:A M MEPKM HA NMPETNA3NMBOCT
Camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. 3abpaHeTa e noBTopHa yn01pe6a obpaboTka nnm ctepunusaumja.
MosTopHaTa ynotpe6a, o6paboTka Unn cTepunuaaLmjia MoXe Aa ja Hapyly CTpyKTypaTta Ha
ypenoT w/vnu fa npeavssuka aedekT, WTO, Nak, MoxXe Aa JoBede Ao nospeaa, Gonect unm
CMPT Ha NaLWeHTOT.

+ OpneTe ru cuTe OTBOPEHN UNK HeynoTpebenn aenosu of VasCure®.

* YDE,ElOT € CTepuneH AOKOIKYy nakyBaweTo € CyBO, HEOTBOPEHO U HEOLUTETEHO. He KopucTtete
ro AOKOMKY KOHTpOMHaTa Mapkuua Ha NaKkyBaweTo € owTeTeHa.

+  Ype[oT Mopa fia ce UCKOPUCTU Npef, UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba.

+ OprieTe 1o ypefoT ako Mopaau HECOOABETHO MOCTaMyBake [OLUMO [0 MOXHO OLITETyBaHe
uwnu KOHTaMI/IHaLlI/Ija.

+ Cekoraw KopucTeTe acenTuyka TexHuka npu nocranysawe Co ypeaoT.

+ [pen Aa 3awweTe, ocurypeTe ce [eka ypedoT e xuapupaH. Bes cooaseTHa xuapataumja,
VasCure® mMoxe [a ce CkuHe, a LeBOBUTE fa ce oTsopart. [lokpaj Toa, npekymepHarta
Xxupgpataumja Moxe Aa gosBeae A0 pacnojyBawe. [Jokonky 3abenexute pacnojyBatbe,
He kopucTeTe ja VasCure®.

+ He ce npenopayyBa KopucTeh€e Ha ypefoT Co NIENUOo LWTO COAPXKM rmyTapanaexva.

+  YpepnoT Mopa Aja ce 3aLuve 3a OfpXKIBO HATVBHO TKMBO U HE CMee [1a Ce 3all1Ba 3a XoMorpadTy,
CUHTETUYKN UITN XEMUCKN BKPCTEHU MaTepl’IjaJ’ll’l.

+ He ce nperopayyBa KOpUCTEH-€E Ha YPEAOT CO TPOMBOLMTEH ref.

+ He ce nperopayyBa KOpUCTEH-E Ha YPEAOT CO Pa3rpajnvB KOHEL.

+ Orkako ke ce xuppupa, VasCure® Tpeba aa ce nckopuct unv ga ce dprm. VasCure® He Tpeba
NOBTOPHO Aa ce xuapuvpa.

MoxHu KOMMIUKALUK
MoxHu ce cnegHuTe Komnankaumn. ,ElOKOﬂKy Ce Cny4v HewTo oA AonyHaBedeHOoTo, MeaUUNHCKO
nuue Tpeba aa oueHn aanu e notTpebHo oTcTpaHyBare Ha VasCure®.
+ AKYTHO WUNW  XPOHWYHO Bocnanewne ¢ WamecTyBate Ha VasCure®

(npBuYHaTa npuMeHa Ha VasCure® moxe fa

OTBOpat-e 1Ny nykake Ha Browkara
fosefie 0 MUHNMBO, Bnaro, fokan1avpaHo

BocnareHue) + T[cesnoaHespuama
+ Arneprucka peakuyja + T[loBTOpHa nojaBa Ha AedekT
+ Anxespuama + CreHosa
+ KpsaBere + Tpom6oemGonuaam
+  Kanuudukaumja + Tpom6o3a
+ Em6onuaaumja Ha VasCure® + HecakaHa pekoHCTpykuuja (Ha np. nowa
VHTErpaunja Ha TKUBOTO, (opMuparbe
* Tpecka npekymepHo (nUBPO3HO TKNBO, aaxe3uu,
+ Xematom vnu 6p3a aerpapauvja Ha VasCure®)
+  Wndekumja
YyBAKE

OBoj ypea Mopa [a ce YyBa Ha YMCTO U CyBO MeCTo Ha Temnepartypa oa 10° C no 30° C.

CTEPUNU3ALIMIA
OBOj ypen e CTEpUNM3NpaH Co racoT eTUMEH OKCUA.

TOTPEBHN MATEPUJANK
+ CrepuneH cap (6y6pexHuk unu apyr cag)

+  CTepUNHN MEeAULIMHCKN KNeLuTun

+ TeuHocT 3a xuapupame: Hajmanky 50mL ctepunHa Boga, ctepuneH hu3nonoLK1 pacTsop
nnu ctepuneH PrHrepoBs pacTBop co nakTaT Ha cobHa Temnepartypa

MPEANOr-yNATCTBA 3A KOPUCTEHE HA VASCURE® 3A KAPOTUOHA PEMAPALIMJA

Osue npenopaku ce HaMeHeTn Aa NocnyXat Camo Kako OnwTh HAaCOKN. Tue Hemaar 3a Uen ga v
3aMeHaT UHCTUTYUMOHaNHUTEe NPpOTOKONU Unn I'IpOd)eCMOHaJ'IHaTa KINMHWYKa npoueHa BO O4HOC Ha
rpwxara 3a nauueHTuTte.
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Co npumeHa Ha acenTuyka TeXHUKa, OTCTPaHeTe ja BHaTpeluHaTa Kecuyka of HaaBopeLuHaTa
Kecuyka W MocTaBeTe ja BHaTpelHaTa Kecuyka BO KojawTo ce Haora VasCure® Ha
CTEPUITHO MECTO.

BHuMaTenHo oTBOpETe ja BHAaTpeLuHaTa kecuyka 1 acentudku nasagete ja VasCure® co crepuntm
MeAMUMHCKK Knewwty (dopuenc).

XuppvpajTe ja VasCure® Taka LWTo LernocHo Ke ja noTonuTte BO Caj CO CTEPUNEH (Pr3NOmnOLLKM
pacTBOp WnNW ApYr CTepurneH M3oTOHWYEH pacTBop 1-2 mMuHyTU npep ynotpeba. Kopucterte
Hajmanky 50mL ctepunen pactBop 3a xuapatauuja. Ce npenopavyBa aa ce usberHysa
npekymepHo pakysatse co VasCure® npeq ynotpeba.

MoproTeete ja obnacra co AedULUTHO/OLLITETEHO TKMBO Unn obnacTa koja Tpeba aa ce Tpetupa
CO NpVYMeHa Ha CTaHAapAHW MeToau.

[lokonky e notpe6Ho, VasCure® moxe fa ce 1ceye BO COOABETHA rONEMUHA, CO MOMOLL Ha
acenTuyka TexHWKa, 3a COOABETHO [a ce nokpue obnacta co AedULMUTHO/OITETEHO TKUBO
unu obnacra koja Tpeba aa ce Tpetupa. [lokonky 3abenexute pacnojysate, He BrpajyBsajte
ja VasCure®.

MocTasete ro pabot Ha VasCure® Bo KOHTaKT CO OAPXMMBO TKMBO. 3a Aa Ce OBO3MOXM
coofBeTHa PEKOHCTPYKUMja, BaxkHO e VasCure® fa ce 3alume 3a oAp»KIMBO TKUBO.

BawwjTe ja VasCure® 3a nospLuvHarta koja Tpeba Aa ce TpeTvpa unm Koja Coapxm AeuLmnTHO/
owTeTeHo Tkneo. Ce npenopavysa Hepasrpaznve MOHO(UNAMEHTEH KOHELL.

3aBplueTe ja cTaHgapaHaTa onepaTtuBHa npoueaypa.
®prete ru cute HeynoTpeGenn aenosu oa VasCure®.

MonuTHKA 3A BPAKAKE NPOU3BOAU

3a uHgopmaLuu 3a Bpakake MPOWU3BOAM W OBMacTyBatbe 3a Bpakatbe, KOHTaKTMpajTe Cco
Aziyo Biologics Ha +1 470-514-4080. CuTe npousBoau LWTO ce BpakaaT Bo Aziyo Biologics Mopa
[fa coapxart 6poj Ha OBNacTyBatbe 3a Bpakatbe Npou3BOAU.

MPYJIABYBAHE WHLIMAEHTU CO MEAWLIMHCKW YPEAW
Cekoj noTeHUMjaneH HecakaH WHUWAEHT co npou3soauTe Ha Aziyo Biologics Tpeba BeaHal
na ce npujaeu Ha +1 470-514-4080.

CVMBOMNN U OBJACHYBAHA

Pok Ha ynotpe6a

MpouuTajTe ro ynarcTeoTo 3a ynotpeta

Bpoj Ha kaTtanor

HES

Bpoj Ha cepuja

30°
/ﬂ/ [la ce yyBa Ha 10° C no 30° C
10°

CTSpVIJ'II/ISVIpaHO CO eTuneH okcng

[la He ce kopuCTV NoBeke of eAHaLll

MpowussoauTen

OsnacTeH 3acTtanHuk 3a EBponckarta 3aegHuua

BesbenHa 3a MP

[la He ce cTepunuanpa noseke of eAHaLl

ﬂa He Ce KOPUCTWN AOKOJIKY NaKyBaHeTO € OLUTETEHO
nnu OTBOPEHO

Henwuporena

CoapxuHa

@X@@EE:@

Aziyo® e peructpupaHa TproBcka Mapka Ha Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Cute npaBa ce 3agpxaHu.
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INDIKASJONER FOR BRUK

VasCure® for reparasjon av halspulsaren er indisert for bruk som patchmateriale for vaskulaer
rekonstruksjon og reparasjon av halspulsaren, inkludert patchlukking etter endarterektomi
av halspulsaren og forsterkning av suturlinjen.

ForsikTic: | henhold til federal lovgivning i USA kan denne anordningen kun selges av eller
etter ordre fra lege.

InnHoLD: En (1) steril, ikke-pyrogen VasCure® for reparasjon av halspulsaren

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

VasCure® for reparasjon av halspulsaren fungerer som et decellularisert stillas til bruk som en
vaskuleer patch for & reparere halspulsaren. Stillaset med ekstracelluleer matriks (ECM) er et
biomateriale som er avledet fra tynntarmssubmucosa (SIS) fra svin. SIS er utviklet fra et utvalgt
vevslag som er utvunnet fra tynntarmen fra svin. Det decellulariserte ECM-stillaset lar pasientens
egne celler migrere til og feste seg i ECM, slik at vevsdefekten repareres naturlig. VasCure® for
reparasjon av halspulsaren er MR-sikkert ettersom det ikke utgjer noen kjente farer i MR-miljgene.

LEVERANSE

VasCure® for reparasjon av halspulsaren leveres STERILT. Sa lenge integriteten til den sterile

posen ikke er kompromittert pa noen mate, fungerer den som en effektiv steril barriere inntil

«Brukes innen»-datoen (utlepsdatoen) pa posen.

KONTRAINDIKASJONER

VasCure® for reparasjon av halspulsaren er avledet fra en svinekilde, og skal ikke brukes

pa pasienter med kjent sensitivitet overfor svinemateriale.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering vil kompromittere den strukturelle integriteten til anordningen
ogleller fore til svikt i anordningen, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded.

+ Kasser alle &pne eller ubrukte deler av VasCure®.

+ Anordningen er steril hvis pakningen er tarr, udpnet og uskadet. Ma ikke brukes hvis forseglingen
er brutt.

+ Anordningen ma brukes for utiopsdatoen.

+ Kasser anordningen hvis mishandling har forarsaket mulig skade eller kontaminering.

+ Anordningen skal alltid handteres med aseptisk teknikk.

+ Pase at anordningen er hydratisert for suturering. Uten riktig hydratisering kan VasCure®
revne og ikke klare a holde suturer. Overdreven hydratisering kan fere til delaminering.
Ved delaminering ma VasCure® ikke brukes.

¢ Det anbefales ikke & bruke anordningen med lim som inneholder glutaraldehyd.

+ Anordningen ma sutureres til levedyktig naturlig vev, og ma ikke sutureres til homografter,
syntetiske materialer eller materialer med kjemiske tverrbindinger.

+ Det anbefales ikke & bruke anordningen med blodplategel.

+ Det anbefales ikke & bruke anordningen med resorberbart suturmateriale.

+ Nar VasCure® er hydratisert, skal den enten brukes eller kasseres. VasCure® skal ikke
hydratiseres pa nytt.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner er mulige. Hvis noen av disse tilstandene forekommer, skal en lege
vurdere om det er ngdvendig & fierne VasCure®.
+ Akutt eller kronisk betennelse (innledende * Migrering av VasCure®
bruk av VasCure® kan veere forbundet med , pghisens eller ruptur av patch
forbigaende, mild, lokal betennelse) . P P
+ Pseudoaneurisme

+ Allergisk reaksjon
g_ ) + Gjendannelse av defekt
+ Aneurisme . Stenose
+ Bladnin,
9 + Tromboembolisme

+ Forkalkning + Trombosedannelse
+ Migrering/embolisering av VasCure® X "
+ Ugnsket ombygging (f.eks. darlig

+ Feber vevsintegrering, kraftig arrvevsdannelse,
+ Hematom adhesjoner eller rask nedbrytning av
+ Infeksjon VasCure®)

OPPBEVARING
Denne anordningen skal oppbevares pa et rent, tert sted ved 10 °C til 30 °C.

STERILISERING
Denne anordningen har blitt sterilisert med etylenoksidgass.

NO@DVENDIGE MATERIALER

+ En steril skal (nyreskal eller annen skal)

+ Steril pinsett

+ Hydratiseringsvaeske: Minst 50 ml romtemperert sterilt vann, steril saltlasning eller sterilt
Ringer-laktat

FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV VASCURE® FOR REPARASJON AV HALSPULSAREN
Disse anbefalingene er bare ment som generelle retningslinjer. Det er ikke meningen at de skal
erstatte sykehusprotokoller eller profesjonelle kliniske vurderinger med tanke pa pasientbehandling.



ORSK (Norwegian)

1.

2.

7.
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9.

Fjern den innvendig posen fra den utvendige posen med aseptisk teknikk, og plasser den
innvendige posen som inneholder VasCure®, i det sterile feltet.

Apne den innvendige posen forsiktig, og fiern VasCure® aseptisk med steril pinsett.

Hydratiser VasCure® ved & plassere den i en skal med steril saltlgsning eller annen steril isotonisk
lgsning i ca. 1-2 minutter for bruk. Bruk minst 50 ml av den sterile lgsningen til hydratisering.
Det anbefales & unngéa overdreven handtering eller manipulering av VasCure® fer bruk.

Klargjer vevsmangelen/-defekten eller behandlingsomradet med standardmetoder.

. Ved behov kan VasCure® klippes til riktig sterrelse ved bruk av aseptisk teknikk for & dekke

vevsmangelen/-defekten eller behandlingsomradet. Ved delaminering m& VasCure® ikke
implanteres.

. Plasser kanten av VasCure® i kontakt med levedyktig vev. For & sikre adekvat ombygging er

det viktig at VasCure® sutureres til levedyktig vev.

Suturer VasCure® til behandlingsomradet eller vevsmangelen/-defekten. En ikke-absorberbar
monofilamentsutur foretrekkes.

Fullfer den kirurgiske standardprosedyren.
Kasser alle ubrukte deler av VasCure®.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Kontakt Aziyo Biologics pa tIf. +1 470-514-4080 for a fa opplysninger om retur av produkter
og returgodkjenning. Alle produkter som returneres til Aziyo Biologics, ma ledsages av et
returgodkjenningsnummer.

RAPPORTERING AV MEDISINSK UTSTYR
Alle potensielle ugnskede hendelser som involverer produkter fra Aziyo Biologics, skal rapporteres
umiddelbart pa tif. +1 470-514-4080.

SYMBOLER OG FORKLARINGER

Brukes innen

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Lotnummer

H =i

Oppbevares ved 10 °C til 30 °C

<
@
<

Sterilisert med etylenoksid

Ma ikke gjenbrukes

Produsent

Autorisert representant i EU

MR-sikker

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet eller apnet

|kke-pyrogen

Innhold

@X@@EE:@A

Aziyo® er et registrert varemerke tilherende Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Med enerett.
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PORTUGUES (Po ese)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A VasCure® para Reparagdo da Cardtida esta indicada para utilizagdo como um patch para
a reconstrugdo vascular e reparagéo da artéria carétida, incluindo o encerramento com patch,
seguido de endarterectomia da carétida e reforgo da linha de sutura.

ATENcAO: ao abrigo da legislacdo federal (EUA), este dispositivo s6 pode ser vendido por
um médico ou mediante prescricdo médica.

Conrteupo: uma (1) VasCure® estéril para Reparagdo da Cardtida, apirogénica

DESCRIGAO DO PRODUTO

A VasCure® para Reparagdo da Cardtida atua como uma estrutura descelularizada para
utilizagdo como patch vascular para reparacdo da artéria cardtida. A estrutura da matriz
extracelular (ECM - extracellular matrix) € um biomaterial proveniente de submucosa de intestino
delgado porcino (SIS - small intestinal submucosa). A SIS é desenvolvida a partir de uma camada
selecionada de tecido que é recuperada a partir de intestino delgado porcino. A estrutura
descelularizada da ECM permite a migracéo e fixagdo das proprias células do doente no interior
da ECM para reparar naturalmente o defeito do tecido. A VasCure® para Reparagéo da Cardtida
é segura quando submetida a RM (ressonancia magnética), em virtude de ndo apresentar
quaisquer riscos no ambiente de RM.

APRESENTAGAO .

A VasCure® para Reparagdo da Cardtida é fornecida ESTERIL. Desde que a integridade da bolsa
estéril ndo esteja, de algum modo, comprometida, atua como barreira estéril efetiva até a data
de validade indicada na bolsa.

CONTRAINDICAGOES
AVasCure® para Reparagdo da Carétida é produzida a partir de uma fonte porcina e nao deve ser
utilizada em doentes com sensibilidade conhecida a material porcino.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Para uso apenas em um doente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo comprometem a integridade estrutural do dispositivo
e/ou originam a falha do dispositivo que, por sua vez, pode originar leséo, doenga ou morte
do doente.

+ Rejeite todas as partes abertas ou ndo utilizadas da VasCure®.

+ Odispositivo apresenta-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo estiver aberta nem danificada.
Nao utilize se o selo da embalagem estiver violado.

+ O dispositivo tem de ser utilizado antes do fim do prazo de validade.

+ Rejeite o dispositivo no caso de eventuais danos ou contaminagdo provocados por
manuseamento incorreto.

+ Manuseie sempre o dispositivo recorrendo a uma técnica de assepsia.

+ Certifique-se de que o dispositivo esta hidratado antes de suturar. Sem hidratagdo adequada,
a VasCure® pode rasgar e n3o reter as suturas. Além disso, a hidratagdo excessiva pode
provocar delaminagdo. Em caso de delaminagao, nZo utilize a VasCure®.

+ Na&o se recomenda a utilizagao do dispositivo com cola que contenha glutaraldeido.

+ Odispositivo tem de ser suturado a tecido nativo vidvel e ndo pode ser suturado a homoenxertos
nem a materiais reticulados obtidos através de métodos sintéticos ou quimicos.

+ Na&o se recomenda a utilizagao do dispositivo com gel de plaquetas.

+ Na&o se recomenda a utilizagao do dispositivo com material de sutura reabsorvivel.

+ Depois de hidratada, a VasCure® deve ser utilizada ou rejeitada. A VasCure® nao deve ser
reidratada.

cOMPLICAQéES POTENCIAIS
Podem ocorrer as complicagdes referidas abaixo. Caso se verifique alguma das complicagdes
referidas abaixo, um profissional médico deve avaliar se a remogao da VasCure® é necessaria.
+ Inflamagdo aguda ou cronica (a aplicagdo <+ Migragéo da VasCure®
inici. ® i . ~ .
inicial da VasCure® pode estar associada ,  pejscencia ou rutura do patch
a inflamagdes localizadas, ligeiras

e passageiras) + Pseudoaneurisma
+ Reagéo alérgica + Reformacéo do defeito
+ Aneurisma + Estenose
+ Hemorragia + Tromboembolia
+ Calcificagao + Formacéo de trombos
+ Embolizagio da VasCure® + Remodelagéo indesejada (p. ex., integragéo

fraca de tecido, formag&o de tecido cicatricial

+ Febre excessivo, aderéncias ou rapida degradagéo
+ Hematoma da VasCure®)

+ Infegao

ARMAZENAMENTO

Este dispositivo deve ser armazenado num local limpo e seco, a uma temperatura entre
10°C e 30°C.

ESTERILIZAGAO
Este dispositivo foi esterilizado por 6xido de etileno.

MATERIAIS NECESSARIOS

+ Recipiente esterilizado (tina em forma de rim ou outro tipo de taca)

+ Pinga estéril

+ Fluido de hidratag&do: Pelo menos 50 ml de 4gua estéril, soro fisiolégico estéril ou solugéo
de lactato de Ringer estéril a temperatura ambiente

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS PARA A VASCURE® PARA REPARAGAO DA CAROTIDA
Estas recomendacgdes destinam-se apenas a orientagdo geral. Ndo se destinam a substituir
protocolos institucionais nem critérios clinicos profissionais referentes ao tratamento dos doentes.



PORTUGUES (Po ese)

1. Recorrendo a uma técnica assética, retire a bolsa interna, que contém a VasCure®, da bolsa
externa, colocando-a no campo estéril.

2. Abra a bolsa interna com cuidado e, recorrendo a uma técnica assética, retire a VasCure®
utilizando uma pinga estéril.

3. Antes de utilizar, hidrate a VasCure® colocando-a num recipiente com soro fisiologico estéril ou
com outra solugéo isoténica estéril, durante 1 a 2 minutos. Utilize pelo menos 50 ml de solugéo
estéril para hidratagdo. Recomenda-se que a VasCure® ndo seja excessivamente manuseada
nem manipulada antes da utilizagdo.

4. Prepare a anomalia/defeito do tecido ou zona de tratamento recorrendo a métodos padréo.

5. Se necessario, pode cortar a VasCure® até obter a dimensao apropriada, recorrendo a uma
técnica assética, para cobrir adequadamente a anomalia/defeito do tecido ou zona de tratamento.
Em caso de delaminag&o, ndo implante a VasCure®.

6. Coloque o bordo da VasCure® em contacto com o tecido viavel. Para garantir uma remodelagéo
adequada, é importante que a VasCure® seja suturada em tecido viavel.

7. Suture a VasCure® a zona de tratamento ou anomalia/defeito do tecido. E preferivel utilizar
uma sutura monofilamentar néo absorvivel.

8. Conclua o procedimento cirtrgico padrédo.
9. Rejeite quaisquer partes ndo utilizadas da VasCure®.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE ARTIGOS

Para obter informagdes sobre a devolugdo de produtos e uma autorizagdo de devolugao,
contacte a Aziyo Biologics, através do telefone +1 470-514-4080. Todos os produtos devolvidos
a Aziyo Biologics tém de ser acompanhados por um Numero de Autorizagéo para a Devolugéo
de Artigos.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES COM DISPOSITIVOS MEDICOS
Qualquer potencial incidente adverso envolvendo os produtos da Aziyo Biologics deve ser
imediatamente reportado através do telefone +1 470-514-4080.

SiMBOLOS E RESPETIVAS EXPLICAGOES

Prazo de validade

Consultar as instrugdes de utilizagao

[
Numero de catélogo
[LoT]

Numero do lote

Conservar entre 10 °C e 30 °C

Esterilizado por 6xido de etileno

Néo reutilizavel

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Seguro para MR

Néo reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta

Apirogénico

Conteuido

Aziyo® é uma marca comercial registada da Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Todos os direitos reservados.
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ROMANA (Romanian

INDICATII DE UTILIZARE

VasCure® pentru repararea arterei carotide este indicata pentru a fi utilizata ca material de petic
pentru reconstructia vasculara si repararea arterei carotide, inclusiv inchiderea cu petic in urma
efectuarii unei endarterectomii carotidiene si intaririi liniei suturii.

ATenTEE: Legea federala (SUA) limiteaza comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
medici sau la solicitarea acestora.

Conminut: O (1) VasCure® sterild, nepirogenica pentru repararea arterei carotide

DESCRIEREA PRODUSULUI

VasCure® pentru repararea arterei carotide actioneaza ca suport decelularizat care urmeaza
a fi utilizat ca petic vascular pentru repararea arterei carotide. Suportul din matrice extracelulara
(ECM) este un biomaterial derivat din submucoasa intestinului subtire al porcinelor (SIS). SIS a fost
dezvoltatd pe baza unui strat de tesut selectat si recuperat din intestinul subtire al porcinelor.
Suportul decelularizat din ECM permite celulelor proprii ale pacientului s migreze si sa se ataseze
in interiorul ECM contribuind la repararea naturala a defectului tesutului. Membrana VasCure® este
sigura in campul RM intrucat nu prezinta niciun pericol cunoscut in mediile RM.

MoD DE FURNIZARE N

Membrana VasCure® pentru repararea tesutului cardiac este furnizatd STERILA. Punga sterila
are rolul de bariera sterila eficientd pana la data de expirare tiparita pe aceasta, cu conditia
ca integritatea produsului sa nu fie compromisa in niciun fel.

CONTRAINDICATI

VasCure® pentru repararea tesutului cardiac este un derivat de origine porcina si nu trebuie

utilizat in cazul pacientilor cu sensibilitate cunoscuta la materiale de origine porcina.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

+ Se va utiliza pentru un singur pacient. A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea va compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau
va duce la defectarea acestuia, care poate avea drept rezultat vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

+ Ase arunca toate portiunile deschise sau neutilizate ale VasCure®.

+ Dispozitivul este steril dacd ambalajul este uscat, nedeschis si nedeteriorat. A nu se utiliza
produsul daca sigiliul ambalajului este rupt.

+ Dispozitivul trebuie utilizat Tnainte de data de expirare.

+ Asearunca dispozitivul daca manevrarea necorespunzatoare este posibil sa fi cauzat deteriorarea
sau contaminarea acestuia.

+ Ase manevra dispozitivul aplicand intotdeauna o tehnica aseptica.

+ A se verifica daca dispozitivul este hidratat inainte de suturare. Dacd nu este hidratat
corespunzator, VasCure® se poate rupe si nu va retine suturile. De asemenea, hidratarea
excesivd poate avea drept rezultat exfolierea. A nu se utiliza VasCure® dacad se observa
aparitia exfolierii.

+ Nu se recomanda utilizarea dispozitivului fmpreuna cu un adeziv care contine glutaraldehida.

+ Dispozitivul trebuie suturat de un tesut nativ viabil si nu de grefe homoplastice sau de materiale
sintetice sau reticulate chimic.

+ Nu se recomanda utilizarea dispozitivului impreuna cu gel trombocitar.

+ Nu se recomanda utilizarea dispozitivului impreuna cu material de sutura resorbabil.

+ Odata ce a fost hidratata, VasCure® trebuie fie utilizata, fie aruncata. VasCure® nu trebuie
rehidratata.

PosiBILE COMPLICATII

Sunt posibile urmétoarele complicatii. Daca apare oricare dintre aceste situatii, un cadru medical

trebuie sa evalueze dacé este necesara scoaterea VasCure®.

+ Inflamatie acutda sau cronica (Inflamatia ¢ Migratia VasCure®

localizata, usoara si trecatoare poate fi , peniscents sau ruptura a peticului
asociata cu aplicarea initiala a VasCure®.) ’

. e Pseudoanevrism
+ Reactie alergica .
) + Reformarea defectului
+ Anevrism N
R + Stenoza
+ Sangerare X
3 + Tromboembolism
+ Calcifiere F trombozei
) + Formarea trombozei
+ Embolizarea VasCure® .
~ + Remodelarea nedoritda (de exemplu,
+ Febra

integrarea redusa in tesut, formarea unui
+ Hematom exces de tesut de cicatrizare, adeziuni sau
+ Infectie degradarea rapida a VasCure®)

DEPOZITARE

Acest dispozitiv trebuie depozitat intr-un loc curat si uscat la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.

STERILIZARE
Acest dispozitiv a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilena.

MATERIALE NECESARE

+ Vas steril (tavita in forma de rinichi sau alt vas)

+ Forceps steril

+ Lichid pentru hidratare: Minimum 50 ml de apa sterild, solutie salina sterila sau solutie Ringer
lactat sterila la temperatura camerei

|NSTRUC'[ILINI PROPUSE PENTRU UTILIZAREA VASCURE@ PENTRU REPARAREA TESUTULUI CARDIAC
Aceste recomandari sunt furnizate numai ca indrumari generale. Acestea nu sunt destinate a inlocui
protocoalele institutionale sau deciziile clinice profesionale privind ingrijirea pacientilor.
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Aplicand o tehnica aseptica, se scoate punga interioara din cea exterioara si se asaza punga
interioara continand VasCure® in cdmpul steril.

Utilizand un forceps steril se deschide cu atentie punga interioara si se scoate in mod aseptic
VasCure®.

Se hidrateaza VasCure® inainte de utilizare prin amplasarea acesteia intr-un vas cu solutie
salina sterila sau alta solutie izotonica sterild, timp de 1-2 minute. Pentru hidratare, se utilizeaza
cel putin 50 ml de solutie sterild. Nu se recomanda manevrarea sau manipularea excesiva
a VasCure® inainte de utilizare.

Deficienta/defectul tesutului sau zona de tratament se pregateste aplicand metodele standard.
Daca este necesar, VasCure® poate fi taiatd la dimensiunea corectd, aplicand o tehnica
aseptica, pentru a acoperi corespunzator deficienta/defectul tesutului sau zona de tratament.
A nu se implanta VasCure® daca se observa aparitia exfolierii.

Se amplaseaza marginea VasCure® in contact cu tesutul viabil. Pentru a se asigura remodelarea
corespunzatoare, este important ca VasCure® sa fie cusuta de tesut viabil.

Se sutureaza VasCure® de zona de tratament sau de deficienta/defectul tesutului. Se prefera
efectuarea unei suturi monofilament neresorbabile.

Se finalizeaza procedura chirurgicala standard.

A se arunca orice portiunile neutilizata a VasCure®.

POLITICA DE RETURNARE A PRODUSELOR

Pentru informatii privind returnarea produselor si autorizatia de returnare, luati legatura cu
Aziyo Biologics apeland +1 470-514-4080. Toate produsele returnate catre Aziyo Biologics
trebuie sa fie insotite de un numar de autorizatie pentru returnarea produselor.

RAPORTAREA PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL
Orice posibil eveniment advers asociat produselor Aziyo Biologics trebuie raportat imediat apeland

+

S

1470-514-4080.

IMBOLURI $I SEMNIFICATIA ACESTORA

Data de expirare

A se consulta instructiunile de utilizare

EE(S

Numar catalog

Numar lot

30°
A se depozita la temperaturi cuprinse intre 10 °C si 30 °C

_o%

Produs sterilizat folosind oxid de etilena

Anu se reutiliza

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Utilizare sigura in campul RM

Anu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat

Nepirogenic

Continut

@X@@EEL@

Aziyo® este marca inregistrata a Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Toate drepturile rezervate.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

VasCure® za obnavljanje karotidne arterije namenjen je da se koristi kao flaster za vaskularnu
rekonstrukciju i obnavljanje karotidne arterije, ukljucujuci zatvaranje nakon karotidne endarterektomije
i podupiranje linija $ava.

Orrez: Prema saveznom zakonu SAD, prodaja ovog pomagala je ograni¢ena na prodaju
od strane lekara ili po nalogu lekara.

Saprzas: Jedan (1) sterilni, nepirogeni VasCure® za obnavljanje karotidne arterije

OPIs PROIZVODA

VasCure® za obnavljanje karotidne arterije deluje u vidu decelularizovanog obloga koji se koristi
kao vaskularni flaster za obnavljanje karotidne arterije. Ekstracelularni matriks (ECM) oblog je
biomaterijal dobijen iz podsluznice tankog creva svinja (PTC). PTC je razvijen iz odabranog sloja
tkiva generisanog iz tankog creva svinja. Decelularizovani ECM oblog omoguc¢ava da sopstvene
¢elije pacijenta migriraju i pri€vrste se unutar ECM-a kako bi se o$te¢eno tkivo prirodno obnovilo.
VasCure® za obnavljanje karotidne arterije je bezbedan za kori$¢enje u okruzenju MR (magnetne
rezonance), u smislu da ne predstavlja nikakav poznati rizik u MR okruzenjima.

IsPoRUKA

VasCure® za obnavljanje karotidne arterije se isporu¢uje STERILAN. Pod uslovom da integritet
sterilne kesice nije ni na koji nacin ugrozen, kesica sluzi kao delotvorna sterilna barijera do isteka
roka trajanja oznacenog na kesici.

KONTRAINDIKACIJE
VasCure® za obnavljanje karotidne arterije je svinjskog porekla i ne sme se koristiti kod pacijenata
sa poznatom osetljivoS¢u na materijal svinjskog porekla.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

+ Iskljucivo za individualnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, preradivati ili ponovo sterilisati.
Ponovna upotreba, preradivanje ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturalni integritet
pomagala i/ili dovesti do neuspesnog delovanja pomagala, $to potom moze dovesti do povrede
pacijenta, bolesti ili smrti.

+ Sve otvorene ili nekori$¢ene delove pomagala VasCure® bacite.

+ Pomagalo je sterilno ako je pakovanje suvo, neotvoreno i neostec¢eno. Nemojte koristiti ako
je pecat pakovanja slomljen.

+ Pomagalo se mora upotrebiti pre datuma isteka roka trajanja.

+ Ako je nepazljivo rukovanje uzrokovalo stetu ili kontaminaciju, bacite pomagalo.

+ Uvek rukujte pomagalom koriste¢i asepti¢nu tehniku.

+ Uverite se da je pomagalo rehidrirano pre prisivanja. Bez odgovarajuce hidratacije, VasCure®
se mozZe pokidati i rasiti. Osim toga, prekomerna hidratacija moZe dovesti do raslojavanja.
Ukoliko dode do raslojavanja, nemojte koristiti VasCure®.

+ Nije preporucljivo koristiti pomagalo zajedno sa lepkom koji sadrzi glutaraldehid.

+ Pomagalo se mora prisiti za ocuvano mati¢no tkivo i ne sme se priSivati za homograftove,
sinteti¢ke ili hemijski ukr§tene materijale.

+ Nije preporugljivo koristiti pomagalo sa trombocitnim gelom.

+ Nije preporugljivo koristiti pomagalo sa resorptivnim hirur§kim Siva¢im materijalima.

+ Kada se jednom hidrira VasCure® treba iskoristiti ili baciti. VasCure® ne treba ponovo hidrirati.
MOGUCE KOMPLIKACIE
Moguce su sledece komplikacije. Ukoliko dode do bilo kojeg od sledecih stanja, medicinski stru¢njak
bi trebalo da proceni da li je potrebno ukloniti VasCure®.
+ Akutna ili hroni¢na upala (prva aplikacija ¢ Migracija pomagala VasCure®

pomagala VasCure® moze imati veze sa Dehiscencija ili cepanje flastera

prolaznom, blagom lokalizovanom upalom)

+  Alergiiska reakcii Pseudoaneurizma
eroiska reakcla + Reformisanje defekta
+ Aneurizma st
+ Stenoza

+ Krvarenje
+ Kalcifikacija
+ Embolizacija pomagala VasCure®

+ Tromboembolija
+ Stvaranje tromba
+ Nezelieno remodelovanje (tj. lo$a integracija

¢ Groznica tkiva, preterano formiranje oZilinog tkiva,
+ Hematom priraslice ili ubrzano propadanje pomagala
+ Infekcija VasCure®)

CUVANJE

Ovo pomagalo treba da se ¢uva na ¢istom i suvom mestu, na temperaturi od 10 °C — 30 °C.

STERILIZACIJA
Ovo pomagalo je sterilisano gasom etilen-oksidom.

POTREBAN MATERIJAL

+ Sterilna posuda (bubreZnjak ili druga posuda)

+ Sterilna pinceta

+ Tecnost za rehidrataciju: Najmanje 50 ml sterilne vode na sobnoj temperaturi, sterilni fiziolo$ki
rastvor ili sterilni mle¢ni Ringerov rastvor

PREPORUCENA UPUTSTVA zA UPOTREBU VASCURE® ZA OBNAVLJANJE KAROTIDNE ARTERIJE
Ove preporuke su osmisljene da posluze samo kao opste smernice. Nisu predvidene da budu
zamena institucionalnim protokolima ili struénoj klini€koj proceni koja se tice nege pacijenta.
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Kori¢enjem asepticke tehnike izvadite unutrasnju kesicu iz spoljne i postavite unutrasnju
kesicu koja sadrzi VasCure® na sterilnu povrsinu.

Pazljivo otvorite unutradnju kesicu i asepti¢no izvadite VasCure® koristeéi sterilnu pincetu.
Pre upotrebe, nakvasite VasCure® tako $to Cete ga staviti u posudu sa sterilnim fiziolodkim
rastvorom ili nekim drugim izotoni¢nim rastvorom na oko 1-2 minuta. Koristite najmanje 50 ml
sterilnog rastvora za rehidrataciju. Nije preporucljivo prekomerno rukovanje ili manipulacija
pomagalom VasCure® pre upotrebe.

Pripremite povr§inu sa oSte¢enim tkivom ili povrsinu za tretiranje koristec¢i standardne metode.
Ukoliko je potrebno, VasCure® mozete iseé¢i na odgovarajucu veli€inu, koriste¢i asepti¢nu
tehniku, kako biste adekvatno prekrili mesto oste¢enog tkiva ili povrsinu tretiranja. Ukoliko dode
do raslojavanja, nemojte implantirati VasCure®.

Postavite ivicu pomagala VasCure® u kontakt sa otuvanim tkivom. Da bi do$lo do adekvatnog
remodelovanja, vazno je da VasCure® bude zaiven za o¢uvano tkivo.

Priijte VasCure® na povrsinu tretiranja ili povrsinu sa o3tecenim tkivom. Preporucuje se koristenje
neresorptivnog monofilamentnog konca.

Zavrsite standardnu hirur$ku proceduru.

Sve nekori$éene delove pomagala VasCure® bacite.

POLITIKA POVRACAJA ROBE

Za informacije o povracaju i autorizaciji povracaja proizvoda, obratite se kompaniji Aziyo Biologics
pozivom na broj +1 470-514-4080. Uz sve proizvode vracene kompaniji Aziyo Biologics mora biti
priloZzen broj autorizacije vracene robe.

PRIJAVA MEDICINSKOG POMAGALA
Svaki potencijalni nezeljeni incident koji se odnosi na proizvode kompanije Aziyo Biologics trebalo
bi odmah prijaviti pozivom na broj +1 470-514-4080.

SIMBOLI | NJIHOVO OBJASNJENJE

Upotrebiti do

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

=

Katalo$ki broj

Broj serije

Cuvati na 10 °C - 30 °C

Q
@
<

Sterilisano gasom etilen-oksidom

Nemojte ponovo koristiti

Proizvodac

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici

Bezbedno za MR

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte koristiti ukoliko je pakovanje oSte¢eno ili otvoreno

Nepirogeno

Sadrzaj

@X@@EE:@L

Aziyo® je registrovani Zig kompanije Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Sva prava zadrzana.
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INDIKACIE NA POUZITIE

Matrica VasCure® na opravu karotidy je uréenad na pouzitie ako zaplatovy material na cievnu
rekonstrukciu a opravu karotickej artérie, vratane uzavretia zaplaty po karotickej endarterektomii,
a ako spevnenie $itim.

Uprozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia vyluéne lekarom
alebo na lekarsky predpis.

OssaH: Jedna (1) sterilnd, nepyrogénna matrica VasCure® na opravu karotidy

Popis PRODUKTU

Matrica VasCure® na opravu karotidy pésobi ako decelularizovana vystuz na pouzitie ako cievna
zaplata pri oprave karotidy. Vystuz extracelularnej matrice (ECM) je biomaterial odvodeny
z bravéového podsliznicového véziva tenkého creva (SIS). SIS je vyvinuty z vybranej vrstvy
tkaniva, ktoré je odobrané z bravéového tenkého Ereva. Decelularizovana vystuz ECM umoziuje
migréaciu vlastnych buniek pacienta a ich pripojenie k ECM na prirodzenut napravu defektu tkaniva.
Matrica VasCure® na opravu karotidy je bezpe¢na v prostredi MR (magnetickej rezonancie),
¢o znamena, Ze v prostredi MR nepredstavuje Ziadne zname nebezpedenstva.

SPOSOB DODANIA )
Matrica VasCure® na opravu karotidy sa dodava STERILNA. Ak celistvost sterilného vrecka nie je
nijako porusenad, sluzi ako ucinna sterilna bariéra az do datumu exspiracie vytlaceného na vrecku.

KONTRAINDIKACIE
Matrica VasCure® na opravu karotidy sa ziskava z brav¢ového zdroja a nesmie sa pouzivat
u pacientov so znamou precitlivenostou na bravéovy material.

VAROVANIA A BEZPEENOSTNE UPOZORNENIA

+ Na pouzitie len u jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia oslabi
Strukturalnu neporusenost zariadenia a povedie k zlyhaniu zariadenia, ¢o moéze potom
sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

+ Vsetky otvorené alebo nepouzité ¢asti matrice VasCure® zlikvidujte.

¢ Zariadenie je sterilné, ak je balenie suché, neotvorené a nepoSkodené. NepouZivajte,
ak je zapecatenie obalu poSkodené.

¢ Zariadenie sa musi pouzit pred datumom exspiracie.
+ Zariadenie zlikvidujte, ak nespravnym zaobchadzanim doslo k poskodeniu alebo kontaminacii.
+ So zariadenim vzdy manipulujte pomocou aseptickej techniky.

+ Pred $itim skontrolujte, &i je zariadenie hydratované. Bez riadnej hydratacie sa matrica VasCure®
natrhne a neudrzi sutury. Okrem toho nadmerna hydratacia moéZe sposobit rozstiepenie.
Ak spozorujete rozstiepenie, matricu VasCure® nepouZivajte.

+ Zariadenie sa neodportca pouzivat s lepidlom obsahujucim glutaraldehyd.

+ Zariadenie sa musi prisit k Zivotaschopnému nativnemu tkanivu a nesmie sa prisit k homostepom,
syntetickym alebo chemicky zosietovanym materidlom.

+ Zariadenie sa neodportca pouzivat s dostickovym gélom.

+ Zariadenie sa neodportca pouzivat so vstrebatelnym Sijacim materialom.

+ Po hydratéacii sa matrica VasCure® musi bud pouzit alebo zlikvidovat. Matrica VasCure® sa
nema rehydratovat.

MOZNE KOMPLIKACIE
MozZné su nasledujuce komplikacie. Ak sa vyskytne ktorykolvek z tychto stavov, lekar musi
prehodnotit, ¢i je potrebné matricu VasCure® odstranit.
+ akutny alebo chronicky zapal (Uvodna <+ migracia matrice VasCure®
aplikacia matrice VasCure® sa moze spajat rozstup alebo prasknutie zaplaty

s prechodnym, miernym, lokalizovanym
zéapalom) + pseudoaneuryzma

+ alergicka reakcia + opakované vytvorenie defektu
+ stendza
+ tromboembodlia

+ aneuryzma

+ krvacanie

+ vytvorenie trombdzy

+ neziaduca remodelacia (napriklad zla
integracia tkaniva, tvorba nadmerného

+ kalcifikacia
+ embolizacia matrice VasCure®

¢ horicka jazvového tkaniva, zrasty alebo rychly
+ hematém rozpad matrice VasCure®)
+ infekcia

UCHOVAVANIE
Tato pomécka sa musi uchovavat na ¢istom, suchom mieste pri teplote 10 °C — 30 °C.

STERILIZACIA
Toto zariadenie je sterilizované etylénoxidovym plynom.

POTREBNE MATERIALY

+ sterilnd miska (fadvinova miska alebo ina miska)

+ sterilny pean

+ hydrata¢na tekutina: najmenej 50 ml sterilnej vody, sterilného fyziologického roztoku alebo
sterilného laktatového Ringerovho roztoku izbovej teploty

NAVRHNUTY NAVOD NA POUZITIE PRE MATRICU VASCURE® NA OPRAVU KAROTIDY
Tieto odporucania maju sluzit' len ako vSeobecny navod. Nie su uréené na to, aby nahradzali
ustavné postupy alebo profesionalny klinicky Gsudok v suvislosti so starostlivostou o pacienta.
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Pomocou aseptickej techniky vyberte vnutorné vrecko z vonkaj$ieho vrecka a vnutorné vrecko
obsahujuce matricu VasCure® poloZte do sterilného pola.

Vnutorné vrecko opatrne otvorte a sterilnym peanom asepticky vyberte matricu VasCure®.
Matricu VasCure® hydratujte vioZenim do misky so steriinym fyziologickym roztokom alebo
inym sterilnym izotonickym roztokom pocas 1 — 2 minut pred pouzitim. Na hydrataciu pouzite
najmenej 50 ml sterilného roztoku. Odportca sa, aby sa s matricou VasCure® pred pouzitim
nadmerne nenarabalo ani nemanipulovalo.

. Tkanivovu chybu/defekt alebo lie¢enu oblast pripravte pomocou Standardnych metéd.
. Ak je to potrebné, matricu VasCure® mozno zrezat na vhodnu velkost pomocou aseptickej

techniky, aby dostato¢ne pokryla chybu/defekt tkaniva alebo lieGenu oblast. Ak spozorujete
rozétiepenie, matricu VasCure® neimplantuijte.

Okraj matrice VasCure® priloZte tak, aby bola v kontakte so Zivotaschopnym tkanivom.
Ak chcete zaistit dostatoént remodelaciu, je délezité matricu VasCure® prisit k Zivotas-
chopnému tkanivu.

Matricu VasCure® prisite k lie¢enej oblasti alebo k chybe/defektu tkaniva. Prednostne pouzite
nevstrebatelny jednovldknovu sutdru.

Ukongite Standardny chirurgicky zakrok.
V3etky nepouzité ¢asti matrice VasCure® zlikviduijte.

ZASADY NA REKLAMACIU TOVARU

Ak chcete ziskat informécie o reklamécii produktu a autorizacii reklamacie, kontaktujte spolo¢nost
Aziyo Biologics na Cisle +1 470-514-4080. VSetky produkty vratené spolocnosti Aziyo Biologics
musia mat prilozené autorizacné &islo vrateného tovaru.

HLASENIA O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH
Akékolvek mozné neziaduce udalosti zahffiajuce produkty spolo¢nosti Aziyo Biologics sa musia
okamdzite hlasit' na ¢isle +1 470-514-4080.

SYMBOLY A ICH VYZNAM

Datum exspiracie

Pozri ndvod na pouzitie

Katalégové Cislo

HES

Cislo sarze

30°
Uchovavaijte pri teplote 10 °C — 30 °C

'o%,

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepouzivajte opakovane

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurédpskom spolo¢enstve

Bezpecné v prostredi MR

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny

Nepyrogénne

Obsah

@X@@EE:@

Aziyo® je registrovana ochranna znamka spolognosti Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. VSetky prava vyhradené.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek za karotidno reparacijo VasCure® je namenjen uporabi kot material obliza za vaskularno
rekonstrukcijo in reparacijo karotidne arterije, vkljuéno z zapiranjem z oblizem po karotidni
endarteriektomiji, in okrepitev suturne linije.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) prodajo tega pripomocka omejuje na zdravnike ali po
njihovem naro¢ilu.

Vsesina: En (1) sterilen, apirogen pripomocek za karotidno reparacijo VasCure®

OFPIs IZDELKA

Pripomocek za karotidno reparacijo VasCure® deluje kot brezcelino ohisje za uporabo kot
vaskularni obliz za reparacijo karotidne arterije. Ogrodje iz medceli¢nine je biolo$ki material,
pridobljen iz prasi¢je podsluznice tankega crevesa. Podsluznica izvira iz izbrane plasti tkiva,
pridoblienega iz prasi¢jega tankega ¢revesa. Ogrodje iz brezcelicne medceli¢nine omogoca
migracijo in pritrditev bolnikovih lastnih celic v medceli¢nini, kar omogo¢a naravno reparacijo
okvare tkiva. Pripomocek za karotidno reparacijo VasCure® je varen za slikanje z MR (magnetna
resonanca), saj v okolju MR ne predstavlja nobenega znanega tveganja.

STANJE OB DOBAVI N

Pripomocgek za karotidno reparacijo VasCure® je ob dobavi STERILEN. Ce je steriina vrecka

neoporecna, ustvarja sterilno pregrado do datuma (izteka uporabnosti) »Uporabno do«, natisnjenega

na vrecki.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek za karotidno reparacijo VasCure® je pridobljen iz prasi¢jega materiala, zato se ne sme

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Za uporabo pri samo enem bolniku. Ne uporabljajte, obdelajte in sterilizirajte znova. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija bo ogrozila strukturno neopore¢nost pripomocka in/ali
povzrocila odpoved pripomocka, kar lahko pripelje do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

+ Zavrzite vse odprte ali neuporabljene dele pripomocka VasCure®.

+ Pripomocek je sterilen, ¢e je embalaza suha, neodprta in neposkodovana. Ne uporabljajte,
e je tesnilo na embalazi pretrgano.

+ Pripomocek je treba uporabiti pred datumom izteka uporabnosti.

+ Zavrzite pripomocek, e je napacna uporaba povzrocila morebitno poskodbo ali kontaminacijo.

+ Ko uporabljate pripomocek, vedno uporabljajte asepti¢no tehniko.

+ Pred namestitvijo sutur se prepricajte, da je pripomocek hidriran. Ce se ne doseze zadostna
hidracija, se pripomocek VasCure® lahko strga in ne zadrZi sutur. Poleg tega lahko
¢ezmerna hidracija povzroci lo€evanje plasti. Ce opazite loCevanje plasti, ne uporabite
pripomocka VasCure®.

+ Uporaba pripomocka z lepilom, ki vsebuje glutaraldehid, ni priporocljiva.

+ Pripomocek je treba prisiti na viabilno nativno tkivo in se ne sme prisiti na homologni transplatat
in sinteti¢no ali kemi¢no premreZene materiale.

+ Uporaba pripomocka s trombocitnim lepilom ni priporocljiva.

+ Uporaba pripomocka z resorbilnim suturnim materialom ni priporocljiva.

+ Ko je dosezena zadostna hidracija, je treba pripomogek VasCure® uporabiti ali zavredi.
Pripomocka VasCure® ni dovoljeno znova hidrirati.

MOREBITNI ZAPLETI

Mogogi so nasledniji zapleti. Ce se pojavi kateri koli od teh zapletov, mora zdravstveni delavec

presoditi, ali je potrebno odstraniti pripomocek VasCure®.

* Akutno ali kroni¢no vnetje (prvotna namestitev ¢ premik pripomocka VasCure®,
pripomocka VasCure® je lahko povezana dehiscenca ali ruptura obliza,

s prehodnim, blagim, lokaliziranim vnetjem), X
+ psevdoanevrizma,

+ alergijska reakcija,
gj. ! + ponoven nastanek defekta,
+ anevrizma, . stenora
+ trombembolija,
+ tvorba tromboze,

+ nezeleno preoblikovanje (npr. slabo vraséanje

+ krvavitev,
+ poapnitev,
+ embolizacija pripomocka VasCure®,

¢ povisana telesna temperatura, tkiva, Gezmerna tvorba brazgotinastega
+ hematom, tkiva, adhezije ali hiter razpad pripomocka
+ okuzba, VasCure®).

SHRANJEVANJE

Pripomodek je treba shranjevati na Cistem in suhem mestu pri temperaturi med 10 °C in 30 °C.

STERILIZACIJA
Pripomocek je bil steriliziran z etilenoksidom.

POTREBNI MATERIALI

+ Sterilna posoda (ledvi¢ka ali druga posoda)

+ Sterilna prijemalka

+ Tekocina za hidracijo: vsaj 50 ml sterilne vode, sterilne fizioloSke raztopine ali Ringerjeve
raztopine na sobni temperaturi

PRIPOROCENA NAVODILA ZA UPORABO PRIPOMOEKA ZA KAROTIDNO REPARACIJO VASCURE®
Ta priporocila sluzijo samo kot sploSna smernica. Ne smejo biti pomembnej$a od protokolov
ustanove ali strokovne klini¢ne presoje, povezane z oskrbo bolnika.
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Z asepti¢no tehniko odstranite notranjo vrecko iz zunanje vrecke in notranjo vrecko, ki vsebuje
pripomogek VasCure®, poloZite v sterilno polje.

Previdno odprite notranjo vrecko in s sterilno prijemalko asepti¢no odstranite pripomocek
VasCure®.

Hidrirajte pripomocek VasCure®, tako da ga pred uporabo za priblizno 1-2 minuti potopite
v posodo s sterilno fizioloSko raztopino ali drugo sterilno izotoni¢no raztopino. Za hidracijo
uporabite vsaj 50 ml sterilne raztopine. Priporoljivo je, da pripomocka VasCure® pred uporabo
ne premikate in upravljate ¢ezmerno.

Pomanjkljivost/defekt tkiva ali obmocje zdravljenja pripravite s standardnimi metodami.

Po potrebi je mogoce pripomocek VasCure® z asepticno tehniko odrezati na ustrezno velikost,
ki bo zadostno prekrila pomanjkljivost/okvaro tkiva ali obmoé&je zdravljenja. Ce opazite
lo¢evanije plasti, ne vsadite pripomocka VasCure®.

Rob pripomocka VasCure® namestite tako, da bo v stiku z viabilnim tkivom. Da zagotovite
zadostno preoblikovanje, je pomembno pripomodgek VasCure® prisiti na viabilno tkivo.
Pripomogek VasCure® prisijte na obmocje zdravljenja ali pomanjkljivo/okvarjeno tkivo.
Priporo€ena je uporaba neresorbilne monofilamentne suture.

Koncajte standardni kirurski poseg.

Zavrzite vse neuporabljiene dele pripomocka VasCure®.

POLITIKA VRAGANJA BLAGA

Za vse informacije o vracanju izdelkov in odobritvah vracil se obrnite na druzbo Aziyo Biologics
na tel. $t. +1 470-514-4080. Vsem izdelkom, vrnjenim druzbi Aziyo Biologics, mora biti prilozena
Stevilka odobritve vracila blaga.

POROCANJE O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU
O vseh morebitnih neZelenih dogodkih, ki vkljucujejo izdelke druzbe Aziyo Biologics, je treba takoj
porocati na tel. §t. +1 470-514-4080.

S

IMBOLI IN NJIHOVE RAZLAGE

Uporabno do

Glejte navodila za uporabo.

KataloSka Stevilka

HES

Stevilka serije

30°
Shranjujte pri temperaturi med 10 °C in 30 °C.

'o%,

Sterilizirano z etilenoksidom.

Ne uporabite ponovno.

Izdelovalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Varno za uporabo pri slikanju MR

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta.

Apirogeno

Vsebina
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Aziyo® je registrirana blagovna znamka druzbe Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Vse pravice pridrzane.
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INDICACIONES DE USO

El dispositivo VasCure® para la reparacion carotidea esta indicado para su uso como material de
parche en la reconstruccion vascular y la reparacion de la arteria carétida, incluido el cierre mediante
parche después de practicar una endarterectomia carotidea y para reforzar lineas de sutura.

ATENCION: Las leyes federales de EE. UU. permiten la venta de este dispositivo tinicamente
a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Conrtenibo: Un (1) dispositivo VasCure® para reparacion carotidea estéril y apirogeno

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo VasCure® para reparacion carotidea es un andamio descelularizado que se emplea
como parche vascular para la reparacion de la arteria carétida. EI andamio de matriz extracelular
(ECM) es un material biolégico obtenido de la submucosa del intestino delgado de cerdo (SIS).
La SIS se prepara a partir de una capa selecta de tejido obtenida de intestino delgado porcino.
El andamio descelularizado de ECM permite que las propias células del paciente migren hasta
la matriz y se fijen en su interior para reparar de forma natural el defecto del tejido. VasCure® para
reparacion carotidea es compatible con resonancia magnética (RM) porque no plantea ningiin
riesgo conocido en las cercanias de esos equipos.

PRESENTACION .

VasCure® para reparacion carotidea se suministra ESTERIL. Siempre que su integridad no se

haya comprometido de ninguna forma, la bolsa estéril servira de barrera eficaz hasta la fecha de

caducidad impresa en su exterior.

CONTRAINDICACIONES

VasCure® para reparacion carotidea esta fabricado con material de origen porcino y no debe

implantarse en pacientes que tengan hipersensibilidad a dicho material.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Este dispositivo esta disefiado para ser empleado en un solo paciente y no se debe volver
a utilizar, procesar o esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon
comprometeran la integridad estructural del dispositivo y ocasionaran su fallo, lo que, a su vez,
puede redundar en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

+ Deseche todas las partes abiertas o sobrantes del dispositivo VasCure®.

+ Eldispositivo es estéril si el envase esta seco, precintado e intacto. No lo utilice si se ha roto
el precinto del envase.

+ Eldispositivo debe ser utilizado antes de su fecha de caducidad.

+ Deseche el dispositivo si puede estar dafiado o contaminado a causa de su manipulacion indebida.

+ Maneje siempre el dispositivo mediante una técnica aséptica.

+ Cerciorese de que el dispositivo esté hidratado antes de suturar. En ausencia de una hidratacién
adecuada, el dispositivo VasCure® podria sufrir desgarros y no retener las suturas. Asimismo,
una hidratacién excesiva puede producir deslaminacién. Si observa signos de deslaminacién,
no utilice el dispositivo VasCure®.

+ No se recomienda utilizar este dispositivo con pegamento que contenga glutaraldehido.

+ Eldispositivo se debe suturar a tejido nativo viable y no a aloinjertos ni a materiales sintéticos
o con entrecruzamientos quimicos.

+ No se recomienda utilizar este dispositivo con plasma rico en plaquetas.

+ No se recomienda utilizar este dispositivo con material de sutura absorbible.

+ Una vez hidratado, el dispositivo VasCure® debera utilizarse o descartarse. VasCure® no debe
rehidratarse.

POSIBLES COMPLICACIONES

Pueden producirse las siguientes complicaciones. Si se produce alguna de ellas, un profesional

médico debera evaluar si es necesario retirar el dispositivo VasCure®.

+ Inflamacién aguda o crénica (la aplicacion ¢ Migracion de VasCure®.

inicial del dispositivo VasCure® podria Dehiscencia o rotura del parche.
ocasionar una ligera inflamacion localizada )
+ Pseudoaneurisma.

y pasajera).
+ Reaccion alérgica. + Reaparicion del defecto.
+  Aneurisma. + Estenosis.
+ Hemorragia. + Tromboembolia.
+ Calcificacion. + Formacién de trombos.
+ Embolizacién de VasCure®. + Remodelacién no deseada (por ejemplo,
) integracion deficiente del tejido, formacién
* Fiebre. de tejido cicatricial excesivo, adherencias
+ Hematoma. o degradacion rapida de VasCure®).
+ Infeccion.

ALMACENAMIENTO
Este dispositivo debe almacenarse en un lugar limpio y seco a una temperatura entre 10 °C y 30 °C.

ESTERILIZACION
Este dispositivo se esterilizd con dxido de etileno gaseoso.

MATERIALES NECESARIOS
+ Una batea estéril (cubeta rifionera u otro tipo de recipiente).

+ Pinzas estériles.

+ Liquido de hidratacién: al menos 50 ml de agua estéril, solucién salina estéril o solucién
de lactato de Ringer estéril a temperatura ambiente.

Mobo DE EMPLEO RECOMENDADO DEL DISPOSITIVO VI\SCURE® PARA REPARACION CAROTIDEA

Estas recomendaciones tienen el propésito de servir sélo como pauta general; no estan
destinadas a sustituir los protocolos institucionales ni el criterio clinico profesional respecto
a la atencion de pacientes.
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9.

Mediante una técnica aséptica, retire la bolsa interior de la exterior. Coloque en el campo
estéril la bolsa interior que contiene el dispositivo VasCure®.

Abra la bolsa interior con cuidado y, con pinzas estériles, extraiga el dispositivo VasCure®
mediante una técnica aséptica.

Hidrate el dispositivo VasCure® colocandolo en un recipiente con solucién salina estéril u otra
solucion isoténica estéril, durante aproximadamente 1-2 minutos antes de su utilizacion.
Emplee como minimo 50 ml de la solucién estéril para la hidratacién. Se recomienda
no manipular ni manejar excesivamente el dispositivo VasCure® antes de usarlo.

Prepare el defecto del tejido o la zona de tratamiento mediante técnicas estandares.

Si es necesario, se puede recortar el dispositivo VasCure® al tamafo apropiado mediante una
técnica aséptica, a fin de que abarque el defecto del tejido o la zona de tratamiento de manera
adecuada. Si observa signos de deslaminacion, no implante el dispositivo VasCure®.
Coloque el borde del dispositivo VasCure® en contacto con tejido viable. Para garantizar una
remodelacion adecuada, es importante suturar el dispositivo VasCure® a tejido viable.

Suture el dispositivo VasCure® a la zona de tratamiento o defecto/deficiencia del tejido.
Se recomienda utilizar una sutura monofilamento no absorbible.

Finalice el procedimiento quirtrgico estandar.

Deseche todas las partes sobrantes del dispositivo VasCure®.

POLITICA PARA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Llame a Aziyo Biologics al +1 470-514-4080 (EE. UU.) para obtener informacion sobre devoluciones
de productos, asi como la autorizacién necesaria para la devolucién. Todos los materiales que sean
devueltos a Aziyo Biologics deben ir acompafiados de un nimero de autorizacién para devolucion
de productos.

NOTIFICACION SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS
Debe notificarse de inmediato cualquier incidente potencialmente adverso relacionado con productos
de Aziyo Biologics llamando al +1 470-514-4080.

SIMBOLOS Y EXPLICACIONES

Fecha de caducidad

Consultar las Instrucciones de uso

Numero de lote

Almacenar entre 10y 30 °C

[
Numero de catélogo
[LoT]

Esterilizado con ¢xido de etileno

No reutilizar

Fabricante

Compatible con RM

No reesterilizar

No utilizar si el paquete esta dafiado o abierto

Apirégeno

Contenido

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Aziyo® es una marca registrada de Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Reservados todos los derechos.
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VENSKA (Swedish

INDIKATIONER

VasCure® for reparation av carotis ar indicerad for anvandning som ett patch-material for karlre-
konstruktion och reparation av a. carotis, inklusive patch-slutning efter karotisendartarektomi samt
stod for suturrader.

Ogs! Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lakare.
INNEHALL: En (1) steril, icke-pyrogen VasCure® for reparation av carotis

PRODUKTBESKRIVNING

VasCure® for reparation av carotis fungerar som en decellulariserad stomme for anvandning som
karl-patch for reparation av a. carotis. Den extracellulara matrixstommen (ECM) &r ett biomaterial
framstallt fran submukosan fran gristunntarm (SIS). Tunntarmssubmukosan (SIS) ar framtagen fran
ett utvalt vavnadslager i tunntarm fran gris. Den decellulariserade ECM-stommen gér det mojligt
for patientens egna celler att migrera till och fasta inom ECM sa att vavnadsdefekten repareras
pa naturlig vag. VasCure® for reparation av carotis ar MR-séker (MR Safe) (magnetresonans)
satillvida att den inte medfor nagra kénda risker i MR-milj6.

LEVERANS

VasCure® for reparation av carotis levereras STERIL. Den sterila pasen utgor en effektiv sterilbarriar
fram till det "Use By’-datum (utgangsdatum) som &r tryckt pa pasen, under forutsattning att pasen
inte ar bruten pa nagot sétt.

KONTRAINDIKATIONER

VasCure® for reparation av carotis ar framstélld av material som harror fran gris och ska inte

anvandas till patienter med kand 6verkéanslighet mot porcint material.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for anvandning till en patient. Far ej ateranvandas, rengodras for ateranvéandning eller
resteriliseras. Ateranvandning, rengéring fér ateranvéndning eller resterilisering kan &ventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar, vilket i sin tur kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

+ Alla 6ppnade forpackningar med och oanvénda stycken av VasCure® ska kasseras.

+ Produkten ar steril forutsatt att forpackningen ar torr, oéppnad och oskadad. Far ej anvandas
om forpackningsforseglingen ar bruten.

+ Produkten maste anvandas fére utgangsdatum.

+ Kassera produkten om den kan ha skadats eller kontaminerats pga. felaktig hantering.

+ Hantera alltid produkten med aseptisk teknik.

+ Sakerstall att produkten har hydrerats fore suturering. Om VasCure® inte hydreras korrekt
kan den rivas sonder sa att den inte haller kvar suturer. Alltfor kraftig hydrering kan resultera
i delaminering. Anvand inte VasCure® om delaminering iakttas.

+ Det rekommenderas inte att anvanda lim innehallande glutaraldehyd med denna produkt.

+ Produkten maste sutureras till viabel, nativ vavnad och far inte sutureras till homografter,
syntetiska eller kemiskt tvarbundna material.

+ Det rekommenderas inte att anvénda trombocytgel med denna produkt.

+ Det rekommenderas inte att anvénda resorberbara suturmaterial med denna produkt.

+ Nar VasCure® val har hydrerats ska den antingen anvéandas eller kasseras. VasCure® ska inte
hydreras pa nytt.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Féljiande komplikationer kan intraffa: Om nagot av dessa tillstand uppstar ska en lakare utvéardera
huruvida VasCure® méaste avlagsnas.
* Akutellerkronisk inflammation (6vergaende, ¢ Migration av VasCure®

lindrig, lokaliserad inflammation kan ses vid o patch-pristning eller ruptur

den initiala applikationen av VasCure®) 9 P

Pseudoaneurysm
+ Allergisk reaktion
9 + Aterformning av defekten
+ Aneurysm Stenos
.

+ Blddning
+ Kalcifiering
+ Embolisering av VasCure®

¢ Tromboembolism
+ Trombosbildning
+ Odnskad omformning (t.ex. dalig vavnads-

+ Feber integration, kraftig arrbildning, adherenser
+ Hematom eller snabb nedbrytning av VasCure®)

+ Infektion

FORVARING

Produkten ska forvaras rent och torrt, vid 10-30 °C.

STERILISERING
Produkten ar steriliserad med etylenoxid.

MATERIAL SOM KRAVS

+ En steril skal (backen eller annan skal)

+ Steril pincett

+ Vatska for hydrering: Minst 50 mL rumstempererat sterilt vatten, steril fysiologisk
koksaltlésning eller steril Ringer-laktatlésning

REKOMMENDERAT FORFARANDE VID ANVANDNING AV VASCURE® FOR REPARATION AV CAROTIS
Dessa rekommendationer ar endast avsedda att utgéra en allman vagledning. De ar inte avsedda
att ersatta institutionens vedertagna forfaranden eller lakarens bedémning vad géller patientvarden.



VENSKA (Swedish)
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Ta med anvandning av aseptisk teknik ut innerpasen ur ytterpasen och placera innerpasen
med VasCure® i det sterila faltet.

Oppna innerpasen forsiktigt och ta aseptiskt ut VasCure® med hjélp av en steril pincett.
Hydrera VasCure® genom att Iagga ner den i en skal med steril fysiologisk koksaltlosning eller
annan steril isoton 16sning i cirka 1-2 minuter fére anvandning. Anvand minst 50 mL steril
16sning for hydrering. Det rekommenderas att inte hantera eller manipulera VasCure® i onddan
fére anvandning.

Forbered vavnadsdefekten eller behandlingsomradet enligt standardmetod.

Om sa kravs kan VasCure® kapas till 1amplig storlek, med anvandning av aseptisk teknik,
sa att vavnadsdefekten eller behandlingsomradet téacks pa adekvat satt. Implantera inte
VasCure® om delaminering iakttas.

Placera VasCure®-kanten sa att den ar i kontakt med viabel vavnad. For att sakerstélla adekvat
omformning &r det viktigt att VasCure® sutureras till viabel vavnad.

Suturera VasCure® till behandlingsomradet eller vavnadsdefekten. Icke-resorberbar monofil
sutur &r att foredra.

Avsluta det kirurgiska ingreppet.

Kassera eventuella oanvénda stycken av VasCure®.

RETUR AV PRODUKT

Kontakta Aziyo Biologics for information om retur av produkter och godkénnande av retur, genom
att ringa +1 470-514-4080. Alla produkter som returneras till Aziyo Biologics maste atfoljas av ett
"Return Goods Authorization Number” (nummer fér godkannande av retur av produkt).

RAPPORTERING AV INCIDENTER MED PRODUKTEN
Alla eventuella o6nskade handelser som involverar Aziyo Biologics produkter ska omedelbart
rapporteras per telefon pa nr +1 470-514-4080.

SYMBOLER OCH SYMBOLFORKLARINGAR

Anvandes fére

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Lotnummer

H =i

Férvaras vid 10-30 °C

<
@
<

Steriliserad med etylenoxid

Far ej ateranvandas

Tillverkare

Auktoriserad EU-representant

MR-saker

Far ej resteriliseras

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad eller bruten
sedan tidigare

Icke-pyrogen

Innehall
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Aziyo® &r ett registrerat varumarke som tillhér Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Alla réttigheter forbehalles.












