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InpicaTiONS FOR USE

The CanGaroo® Envelope is intended to securely hold a cardiac implantable electronic device to create a stable environment when implanted in the
body. The devices that may be used with the CanGaroo® Envelope include pacemaker pulse generators, defibrillators, or other cardiac implantable
electronic devices.

CONTENTS:

One (1) sterile, non-pyrogenic CanGaroo® Envelope

PropucT DEscRIPTION

The CanGaroo® Envelope is constructed from perforated, ilaminate sheets (4-] ply) of
matrix (ECM) derived from porcine small intestinal submucosa. The perforations in the ECM material allow the ex\l cf any exudate The ECM

is assembled into pouch form with 5-0 polydioxanone (PDS) suture.

Tissue ingrowth into a properly sized CanGaroo® Envelope will promote stabilization of the device when compared to implantation with only standard
fixation methods (e.g., sutures through the CIED header) or implantation with no fixation methods. By containing the CIED in the CanGaroo® and
through tissue ingrowth, a stable environment is created in which there is less room for movement of the CIED in the tissue pocket. By creating

a stable environment, the likelihood for complications associated with CIED movement are reduced. Such complications may include migration of the
CIED, erosion of the CIED through the skin, or complications associated with Twiddler's syndrome.

How SuppLiED

The CanGaroo® Envelope 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.

The CanGaroo® Envelope is provided in the sizes listed in Table 1.

Table 1 - CanGaroo® Envelope Sizes

Size Envelope Height (cm) Envelope Width (cm)
SMALL (S) 5.0 5.4
MEDIUM (M) 6.5 6.9
LARGE (L) 8.0 6.9
EXTRA LARGE (XL) 9.5 6.9
EXTRA EXTRA LARGE (XXL) 8.9 10.8

PRECLINICAL DATA

In the rabbit model, the CanGaroo® Envelope demonstrated effectiveness in providing a barrier surrounding a CIED compared to a pacemaker canister alone

in rabbits. Ingrowth of vascularized tissue was observed in the CanGaroo® Envelopes after six weeks. The ingrowth of tissue provided additional stabilization for

the CIED canister in the rabbit model compared to CIEDs implanted without the CanGaroo® Envelope.

CONTRAINDICATIONS

+ The CanGaroo® Envelope is derived from a porcine source and should not be used in patients with a known sensitivity to porcine material.

+ 20ml gentamicin 40mg/ml should not be used as a hydration fluid for the CanGaroo® Envelope in patients with known hypersensitivity to gentamicin.
Ahistory of hypersensitivity or serious toxic reactions to other aminoglycosides may contraindicate use of gentamicin because of known cross-sensitivity
of patients to drugs in this class.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

+ Only physicians qualified in the placement of electronic implantable devices should use this device.

+ 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, iliness or death.

+ Discard all open or unused product.

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

+ Do not use if storage conditions have not been maintained.

+ 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.

+ Do not use the CanGaroo® Envelope with fibrin glue or glue containing gt or other cross-linking agents.

+ The use of the CanGaroo® Envelope has not been studied in the pediatric population. As with adult patients, an appropriately-sized CanGaroo® Envelope
should be selected according to the size of the implantable device.

+ Ensure that the device is properly hydrated prior to suturing. Without proper hydration, the ECM will tear and may not properly retain sutures.

+ Once hydrated, the CanGaroo® Envelope should either be used or discarded. The CanGaroo® Envelope should not be rehydrated and reused.

+ If 20ml gentamicin 40mg/ml is selected for hydration of the CanGaroo® Envelope, the contraindications, warnings, and precautions applicable to the
use of gentamicin should be followed.

+ If 20ml gentamicin 40mg/ml is selected for hydration of the CanGaroo® Envelope, it must be hydrated using aseptic technique by completely immersing
it in the bowl of gentamicin for 2 minutes prior to use. Hydrating the Envelope for less than 2 minutes may result in incomplete hydration and the
Envelope may tear; hydration longer than 2 minutes may make the Envelope more difficult to handle.

+ The effects of antibiotics other than icin on the C: Envelope have not been tested. The long-term effects of incorporating antibiotic
treatments in the hydration of the CanGaroo® Envelope have not been assessed.

Caution: Federal Law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed medical practitioner.

POTENTIAL COMPLICATIONS
The following device-related complications are possible:

+ Allergic reaction to ECM + Hematoma

+ Bleeding + Infection

+ Calcification + Inflammation

+ Fever + Seroma

+ Fibrosis + Undesired remodeling

+ If the CanGaroo® Envelope i is hydrated in icin, i 1 i with icin are possible (neurotoxicity due to gentamicin,
nephrotoxicity due to ), itivity to icin)

STORAGE

This device must be stored in a clean, dry location at 10° C - 30° C.
STERILIZATION
This device has been sterilized with ethylene oxide gas.



REQUIRED MATERIALS

+ Sterile dish (Kidney dish or other bowl) + Sterile forceps + Suture

+ Hydration fluid: a sufficient quantity of room temperature sterile water, sterile saline or sterile lactated Ringer’s solution to completely immerse the

CanGaroo® Envelope; at the surgeon’s discretion, 20ml gentamicin 40mg/ml may be used to hydrate the Envelope’

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR IMPLANTING THE CANGAROO® ENVELOPE

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. The CanGaroo® Envelope is MR safe in that it poses no known hazards in MR environments.

1. Select appropriate size CanGaroo® Envelope depending upon the size of the implantable electronic device that will be implanted. The CIED should
fit snugly inside the CanGaroo® Envelope.

NOTE: The CanGaroo® Envelope cannut be used with implantable electronic devices that are larger than its internal dimensions.
NOTE: Ensure that the correct size Envelope is selected since sutured seam cannot be trimmed.

2. Inspect the CanGaroo® Envelope packaging/pouch for signs of damage. Do not use if package is opened or damaged.

3. Using aseptic technique, remove the inner Tyvek protective sleeve from the pouch, and place the inner Tyvek protective sleeve containing the
CanGaroo® Envelope into the sterile field.

4. Open the Tyvek protective sleeve carefully and aseptically remove the CanGaroo® Envelope.

5. Hydrate the CanGaroo® Envelope by completely immersing it in a bowl of sterile water, sterile saline or sterile lactated Ringers solution for
1-2 minutes prior to use. If using 20ml gentamicin 40mg/ml for hydration, hydrate the CanGaroo® Envelope using aseptic technique by completely
immersing it in the gentamicin for 2 minutes.

6. Prepare the implantable electronic device as per manufacturer’s instructions, making sure to secure the leads.

7. Slide the implantable electronic device into the pouch opening with lead wires emerging out of the envelope opening.

NOTE: Nonabsorbable or absorbable monofilament sutures can be used to tack the opening of the pouch to secure the implantable electronic
device prior to implantation.

8. Place the implantable electronic device into the patient as per standard practice.

Abverse EVENT REPORTING

Any potential adverse incident involving the CanGaroo® Envelope should be reported immediately. Please report any device-related adverse events

to Aziyo Biologics at +1 470-514-4080.

REeTURN Goops 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.

SymBOLS AND THEIR EXPLANATIONS

g Use By

Store at 10°C -30°C

Consult Instructions for Use

Lot Number

Catalog Number

Sterilized using Ethylene Oxide

Do Not Reuse

Do Not Resterilize

Do Not Use if the Package is Damaged or Open

Non-pyrogenic

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

MR Safe

Contents

Aziyo® is a registered trademark of Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. All rights reserved.

1 Testing has shown that hydrating the CanGaroo® Envelope in gentamicin alone does not adversely affect the performance of the device. When hydrated in gentamicin
prior to implantation, the CanGaroo® Envelope has been shown to reduce or inhibit bacterial colonization of the Envelope and the enclosed CIED in in vitro testing

(Methicillin-resistant Staphylococcus aureus [MRSA], aureus, and Serratia and
in vivo testing (Methicilin-resistant Staphylococcus aureus [MRSA] aureus, , and ichia col))
(Sohail MR et al of efficacy and phar i of trix envelope. Pacing Clin Electrophysiol.

2020;43(3):341-349). However, the claim of reduction of bacier\a\ colonization of the Envelope and the enclosed CIED has not been established with human clinical
data, nor has a clinical impact associated with this claim been demonstrated.



SHQIP (Albanian)

IYO

BIOLOGI

CanGaroo

UDHEZIMET PER PERDORIMIN E ZARFIT

Prodhuesi:

Aziyo Biologics, Inc.

1100 Old Ellis Road, Suite 1200
Roswell, Georgia 30076 SHBA
Telefoni: +1 470-514-4080
Faksi: +1 678-680-5486
Www.aziyo.com

E Pérfagésuesi i autorizuar né
Komunitetin Evropian:

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18, D18 X5R3
Ireland

C€o344 @

ART-20715D
06/2021



INDIKACIONET PER PERDORIMIN
Zarfi CanGaroo® pérdoret pér t& mbaijtur né ményré té sigurt njé pajisje ike kardiake té i pér krijimin e njé mjedisi t& géndrueshém
kur implantohet né trup. N& pajisjet & mund té pérdoren me zarfin CanGaroo® pérfshihen gjeneratorét e impulseve té stimuluesve kardiaké,
defibrilatorét ose pajisjet e tjera elektronike kardiake té implantueshme.

PERMBAJTIA:

Njé (1) zarf CanGaroo® steril, jopirogjenik

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Zarfi CanGaroo® éshté ndértuar nga fleté shuméshtresore (4 shtresa) me vrima té matriksit jashtéqelizor (ECM) té liofilizuar, t& parrjetézuar,

té decelularizuar me prejardhje nga nénmukoza e zorrés sé hollé té derrit. Vrimat né materialin e ECM-sé lejojné daljen e ¢do eksudati.

ECM-ja bashkohet né formé geseje me gepje polidioksanoni (PDS) 5-0.

Rritja pérbrenda e indit né njé zarf CanGaroo® me madhési té pérshtatshme do té ndihmojé né stabilizimin e pajisjes, né krahasim me metodat vetém
me fiksim standard (p.sh. gepjet pérmes kokés sé pajisjes elektronike kardiake té implantueshme) ose implantimin pa metoda fiksimi. Duke e mbajtur
pa]lsjen elektronike kardiake té |mpla tueshme né CanGaroo® dhe népérmjet rrlqes pérbrenda té indit, kn]ohet nje m]edls i géndrueshém né té cilin
ka mé pak hapésiré pér lévizjen e pajisjes elektronike kardiake t& implantueshme né xhepin indor. Duke krijuar njé mjedi: qendrueshem zvogelohen
gjasat pér ndérlikime té lidhura me lévizjen e pajisjes elektronike kardiake té implantueshme. Kéto ndérlikime mund té pérfshijné mlgnmln e pajisjes
elektronike kardiake té implantueshme, gérryerjen e pajisjes elektronike kardiake té i népérmjet |ékurés ose ndé té lidhura
me sindromén e Twiddler-it.

MENYRA E FURNIZIMIT

Zarfi CanGaroo® 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.

Zarfi CanGaroo® ofrohet né madheésité e listuara né tabelén 1.

Tabela 1 — Madhésité e zarfit CanGaroo®

Madhésia Gjatésia e zarfit (cm) Gjerésia e zarfit (cm)
| VOGEL (S) 50 54
MESATAR (M) 6,5 6,9
I MADH (L) 8,0 6,9
SHUME | MADH (XL) 9,5 6,9
SHOME | MABH (XXL) 89 108

TE DHENAT PARAKLINIKE

Né modelin e lepurit, zarfi CanGaroo® tregoi gé kishte efikasitet né ofrimin e njé pengese rreth njé pajisjeje elektronike kardiake t& implantueshme

né krahasim me njé kuti metalike té stimuluesit kardiak pa zarf te lepujt. Rritja pérbrenda e indit té vaskularizuar u vézhgua te zarfet CanGaroo®

pas gjashté javésh. Rritja pérbrenda e indit ofroi stabilizim té métejshém pér kutiné metalike té pajisjes elektronike kardiake té implantueshme

né modelin e lepurit, né krahasim me pajisjet elektronike kardiake té implantueshme té implantuara pa zarfin CanGaroo®.

KUNDERINDIKACIONET

+ Zarfi CanGaroo® e ka prejardhjen nga derri dhe nuk duhet té pérdoret te pacientét me ndjeshméri té njohur ndaj materlaleve me prejardhje nga derrl

. Nuk duhen pérdorur 20 m\ gentamiciné 40 mg/ml si Iéng hidratimi pér zarfin CanGaroo® te pacientét me mbindj i t& njohur ndaj ger ici

5 historik i mbindjeshmérisé ose reaksioneve té rénda toksike ndaj aminoglikozideve té tiera mund té kundérindikojé pérdorimin e gentamicinés
pér shkak té ndjeshmérisé sé kryqézuar té njohur té pacientéve ndaj barnave té késaj kategorie.

PARALAJMERIMET DHE MASAT PARAPRAKE

+ Kété pajisje duhet ta pérdorin vetém mjekét e kualifikuar né vendosjen e pajisjeve elektronike t& implantueshme.

+ 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 Iéndimin, sémundjen ose vdekjen e pacientit.

+ Asgjésojeni té gjithé produktin e hapur ose té papérdorur.

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

+ Mos e pérdorni nése nuk jané respektuar kushtet e ruajtjes.

+ Pajisja duhet té pérdoret para datés sé skadimit.

+ Asgjésojeni pajisjen nése pérdorimi i j ém ka démtim ose inim té mundshém.

+ Kapeni gjithmoné pajisjen duke pérdorur njé tekniké aseptike.

+ Mos e pérdorni zarfin CanGaroo® me ngjitése fibrine ose ngjitése qé pérmban glutaraldehid ose agjenté té tjeré rrjetézimi.

+ Pérdorimi i zarfit CanGaroo® nuk éshté studiuar né popullatén pediatrike. Sikurse me pacientét e rritur, duhet zgjedhur njé zarf CanGaroo®
me madhésiné e pérshtatshme sipas madhésisé sé pajisjes sé implantueshme.

+ Sigurohuni qé pajisja té hidratohet si¢ duhet para qepjes. Pa hidratimin e duhur, ECM-ja do té ¢ahet dhe mund té mos i mbajé gepjet si¢ duhet.

+ Pas hidratimit, zarfi CanGaroo® duhet ose té pérdoret, ose t& asgjésohet. Zarfi CanGaroo® nuk duhet té rihidratohet dhe té ripérdoret.

+ Nése pér hidratimin e zarfit CanGaroo"”]ane ngedhur 20 ml gentamiciné 40 mg/ml, duhen ndjekur kundérindikacionet, paralajmérimet dhe masat

té viefshme pér e ger

+ Nése pér hidratimin e zarfit CanGaroo@Jané zgjedhur 20 ml gentamiciné 40 mg/ml, ai duhet hidratuar duke pérdorur teknikén aseptike duke e zhytur
krejtésisht né enén me gentamiciné pér 2 minuta para pérdorimit. Hidratimi i zarfit pér mé pak se 2 minuta mund té shkaktojé hidratim jo té ploté
dhe zarfi mund té gahet; hidratimi pér mé shumé se 2 minuta mund té véshtirésojé kapjen e zarfit.

+ Efektet e antibiotikéve t& ndryshém nga gentamicina né zarfin CanGaroo® nuk jané testuar. Nuk jané vlerésuar efektet afatgjata té inkorporimit
té trajtimeve me antibiotik né hidratimin e zarfit CanGaroo®.

Kujdes: Ligji federal (i SHBA-sé) e kufizon shitjen e késaj pajisjeje vetém nga njé mjek i licencuar ose me porosiné e tij.

NDERLIKIMET E MUNDSHME
Ndeérlikimet né vijim té lidhura me paijisjen jané té mundshme:

+ Reaksion alergjik ndaj ECM-sé& + Hematomé

+ Hemorragji + Infeksion

+ Kalcifikim + Inflamacion

+ Ethe + Seromé

+ Fibrozé + Rimodelim i padéshiruar

+ Nése zarfi CanGaroo® hidratohet né gentamicing, jané t& mundshme ndérliki qé lidhen me icinén (neur icitet pér shkak té

nefrotoksicitet pér shkak té gentamicinés, mbindjeshméri ndaj gentamicinés)

Ruastia

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

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

+ Léng hidratimi: njé sasi t& mjaftueshme uiji steril, solucioni fiziologjik steril ose solucioni steril té laktatit t& natriumit né temperaturén e dhomés pér
ta zhytur krejtésisht zarfin CanGaroo®; me vendim té kirurgut, mund té pérdoren 20 ml gentamiciné 40 mg/ml pér hidratimin e zarfit!

UDHEZIMET E SUGJERUARA PER IMPLANTIMIN E ZARFIT CANGAROO®

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. Zarfi CanGaroo® éshté i sigurt pér RM (rezonancé magnetike) pér arsye

se nuk paraget asnjé rrezik té njohur né mjediset e RM-sé.

1. Zgjidhni zarfin CanGaroo® me madhésiné e pé e, né bazé té ésisé sé pajisjes elektronike té implantueshme gé do té implantohet.
Pajisja elektronike kardiake e implantueshme duhet té zéré vend miré brenda zarfit CanGaroo®.

SHENIM: Zarfi CanGaroo® s'mund té pérdoret me pajisjet elektronike t& implantueshme qé jané mé t& médha se pérmasat e tij t& brendshme.
SHENIM: Sigurohuni qé té zgjidhet zarfi me madhésiné e duhur, pasi tegeli i gepjes s'mund té pritet.

2. Kontrolloni paketimin/gesen e zarfit CanGaroo® pér shenja démtimi. Mos e pérdorni nése paketimi &shté i hapur ose i démtuar.

3. Duke pérdorur njé tekniké aseptike, nxirreni kélléfin e brendshém mbrojtés Tyvek nga gesja dhe vendoseni kélléfin e brendshém mbrojtés Tyvek
qé pérmban zarfin CanGaroo® né fushén sterile.

4. Hapni me kujdes kélléfin mbrojtés Tyvek dhe nxirrni né kushte aseptike zarfin CanGaroo®.

5. Hidratojeni zarfin CanGaroo® duke e zhytur krejtésisht né njé ené me ujé steril, solucion fiziologjik steril ose njé solucion steril té laktatit t& natriumit
pér 1-2 minuta para pérdorimit. Nése pérdorni 20 ml gentamiciné 40 mg/ml pér hidratimin, hidratojeni zarfin CanGaroo® duke pérdorur njé tekniké
aseptike duke e zhytur plotésisht né gentamiciné pér 2 minuta.

6. Pérgatiteni pajisjen elektronike té& implantueshme sipas udhézimeve té prodhuesit, duke siguruar pércjellésit.

7. Rréshgiteni pajisjen elektronike té implantueshme brenda grykés sé geses duke i Iéné telat pércjellés jashté grykés sé zarfit.

SHENIM: Mund té pérdoren gepje me fije njéshe té paabsorbueshme ose té absorbueshme pér té ildisur grykén e geses, pér té siguruar pajisjen
elektronike té implantueshme para implantimit.

8. Vendoseni pajisjen elektronike té implantueshme né trupin e pacientit sipas praktikés standarde.

| NGJARJEVE TE

Cdo incident i mundshém i padéshiruar ku pérfshihet zarfi CanGaroo® duhet té raportohet menjéheré. Raportoni té gjitha ngjarjet e padéshiruara

té lidhura me pajisjen te Aziyo Biologics né +1 470-514-4080.

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 tek Aziyo Biologics duhet t& shogérohen nga njé numér autorizimi pér kthimin e mallrave.

SIMBOLET DHE SHPJEGIMET E TYRE

g Data e skadimit

30°

Ruajeni né 10° C - 30° C
10°

EIZ] Késhillohuni me Udhézimet pér pérdorimin

Numri i partisé

Numri i katalogut

Sterilizuar duke pérdorur oksid etileni

Mos e ripérdorni

Mos e risterilizoni

@ Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar ose i hapur
% Jopirogjenik
u Prodhuesi

Pérfagésuesi i autorizuar né Komunitetin Evropian

| sigurt pér RM
@ Pérmbajtja

Aziyo® éshté marké tregtare e regjistruar e Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Té gjitha té drejtat té rezervuara.

" Testimi ka treguar se hidratimi i zarfit C: vetsm né in& nuk ndikon visht né & pajisjes. Kur hidratohet né gentamicing para
implantimit, zarfi CanGaroo® ka treguar se e pakéson ose e frenon kolonizimin bakterial té zarfit dhe pajisies elektronike kardiake t& implantueshme té pérfshiré né
testimin in vitro (Staphylococcus aureus rezistent ndaj inés [MRSAJ, aureus, dhe Serratia
marcescens) dhe né testimin in vivo (Staphylococcus aureus rezistent ndaj meticilinés [MRSA], aureus, idi

aeruginosa dhe Escherichia coli) (Sohail MR et al. Viergsimi parakllmk i efikasitetit dhe farmakokinetiks sé gentamicinés & pérmban zarfi me matriks jashtéqelizor.
Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Megjithaté pakésimit t& it bakterial té zarfit dhe pajisjes elektronike kardiake t& implantueshme

18 pérfshiré nuk 8shté provuar me té dhéna klinike te njeriu dhe nuk ahté domonstruar njé ndikim Klinik né lidhje me k&té pretendim
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TOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

MnuksT CanGaroo® e r 3a CUrypHO Ha CbpAIE4YHO NMMNAHTUPYEMO ENEKTPOHHO n cuen Ha

cpepa, Korato yCTPOVCTBOTO € MMMNaHTMPaHo B TANOTO. YCTpOKcTBaTa, KOMTO MOraT Aa ce M3Mon3sart ¢ ninka CanGaroo®, BKiioysaT NefcMenkbpHI
MMNYFICHN reHepaTopy, AecpBPUNaTOpY MW APYTY ChPAEHH UMNAAHTUPYEMI eNEKTPOHHN YCTPOIiCTBa.

CBbAbPXAHME:

Enu (1) crepuneH HenuporeHe nnnk CanGaroo®

ONUCAHUE HA NPORYKTA

MnukeT CanGaroo® e MH ViK1 NnCToBE (4-T OT JeLye mc
W3BBHKNETBbYHA MaTpuLa (ECM) W3BreyeHa OT CBUHCKa TbHKOYpeBHa cybmykoaa. MepdopauunTe B Ha TbYHaTa MaTpuua

u3nu3aHe Ha ekcyaata. M3BbHKNETbYHATa MaTpuLa e 3almTa BbB hopMaTta Ha Nnvk ¢ nomowyta Ha 5-0 nonuanokcaHoHos (PDS) WweBeH koHel,.
BpacTeaHeTo Ha TbkaHTa B NPaBUIHO Opa3vepeHusi nink CanGaroo® Liie NoMOrHe 3a CTabUnNaupaHeTo Ha YCTPOMCTBOTO B CPaBHEHME C UMNNaHTMpaHe
CaMO ChC CTaHAAPTHM DUKCUPALLIY METOAV (HarpUMep LWeBoBe Npes KonekTopa (header) Ha CHP/IEHHOTO UMMNAHT/PYEMO ENEKTPOHHO YCTPOICTEO)

WM MnnaxTMpate Ges meToan. Ypes Ha CbpAeYHOTO mMnnaHmpyeMo €NEeKTPOHHO YCTPOIACTBO B Nnka CanGaroo® n upes
BPACTBAHETO Ha TbKaHTa Ce Cb3asa CTabnHa Cpefa, B KOATO HsAMa MHOTO NpoCTp Ha Cbp, vmn;
YCTPOWCTBO B ThKaHHMs K06, Ypes ¢ Ha cpeda Ta ot P c Ha CbpAEHHOTO MMNMaHTIPYeMO

€M1eKTPOHHO YCTPONCTBO, HaMansiBa. Takuea YCIOKHEHUS MOXE Aa BKIKYBAT MUTPUPaHE Ha CbPAEYHOTO MMMMAHTUPYEMO ENEKTPOHHO YCTPOCTBO,
©epo3us Ha YCTPOMCTBOTO NPes KoxaTa Unu YCNoXHeHNs, CBbp3aHn cbe cuHapoma Ha Twiddler.

Kak ce noctass

MnukbT CanGaroo® ce goctaest CTEPUIEH. Mpu ycnosue Ye LenocTTa Ha cTepunHaTa onakoBka He e HapyLueHa Mo HUKaKbB HauuH, TS CIyXu
3a ecpekTnBHa cTepuntHa 6apvepa fo aatara loaHo Ao" (Use By), oTnevarana Bbpxy onakoskata.

MnukbT CanGaroo® ce npeanara B pa3amepute, nocodewn B Tabnmua 1.

Ta6nuua 1 — Paamepu Ha nnuka CanGaroo®

Pasmep BucouynHa Ha nnuka (cm) LUvpuHa Ha nnuka (cm)
MAJTBK (S) 5,0 54
CPE[EH (M) 6,5 6,9
rONsAM (L) 8,0 6,9
MHOIO rofgAm (XL) 9,5 6,9
MHOIO MHOIO rofnAM (XXL) 8,9 10,8

TTPEAKIUHUYHN RAHHM
B mogena Ha uanuTeaHna cbe 3aium nnukbT CanGaroo® nemMoHCTpupa eekTUBHOCT npu ocurypsisaHe Ha Gapuepa, obrpblualia CbpaeyHoTo
MMNNaHTUPYEMO eNeKTPOHHO YCTPOWCTBO, B CPaBHEHWE C UMMNAHTMpaHe Camo Ha Kopnyca Ha neiicmeinkbpa npu 3anun. BpactBaHeTo Ha
BackynapuaMpaHa TbkaH B nnukosete CanGaroo® Gewe Habr cnep wect . BpacTeaHeTo Ha TbkaH OCUrypu AOMbAHUTENHA
CTabUnu3auus 3a kopnyca Ha CbPAEYHOTO UMMNAHTUPYEMO ENEKTPOHHO YCTPOMCTBO B MOAENA Ha U3NUTBAHMS ChC 3aILM B CPABHEHME CbC CbPEYHO
YCTPOIACTBO, MMNNaHTMpaHo 6es nnuk CanGaroo®.
MPOTUBONOKAZAHMS
+ MnukbT CanGaroo® e U3BMEYeH OT CBUHCKV MaTepuar 1 He TpsibBsa [ja ce M3nonasa npy NauneHTY C yCTaHOBEHA UyBCTBUTESNHOCT KbM CBUHCKI Matepuar.
+ 20 ml reHTamuumH 40 mg/ml He TpsiGBa Aa ce W3nonaea kaTo xuapaTvpalla TeYHoCT 3a nnuka CanGaroo® Npu NauMeHTu ¢ yCTaHoBeHa CBPbX-
UYBCTBUTENHOCT KbM FEHTaMULIMH. AHaMHE3a 3a CBPBXHYBCTBUTENHOCT UMM CEPUO3HM TOKCHUHYHM PEaKLMM KbM APYTY aMUHOTMIMKO3UAN MOXE fia
€ npoTuBor 3a Ha nopazv Kp Ha Te KbM OT TO3M Knac.

TPEAYNPEXAEHMS W NPEANA3HU MEPKM

+ Camo nekapu, kBanuuuMpaH B NOCTABAHETO Ha €NEKTPOHHU UMMITaHTUpyeM ychoPloTBa Morat Aa U3non3ear Tosa usaenie.

+ 3a ynotpeba camo npu eanH nauveHT. [la He ce U3non3ea NOBTOPHO, Aa He ce . MosTOpHOTO He,
06paBoTBaHe Unn CTEPUIM3NPAHE LWe HapyLLIM CTPYKTYPHATa LANIOCT Ha U3AenveTo n/unm \.ue noaene /10 HEM3NPaBHOCT Ha U3AETNETO, KOATO Ha CBOM
Pef MOXe A1a NPUYMHYM HapaHsiBaHe Ha NaLveHTa, 3aGonsiBaHe Ui CMbPT.

¢ V3xBbprieTe BCUUKM OTBOPEHY UMM HEU3NON3BAHIN NPOYKTU.

. e crep! , aKo o ecyxa, psiHa 1 H He iTe, aKo 3aneyaTBaHeTo Ha ONaKOBKATa € HapyLIEHO.

+ He uanonsgaiiTte, ako ycroBusiTa Ha CbXxpaHeHue He ca 6unu cnasexu.

+ Vanenveto TpabBa a ce M3nonaea Npeay n3TudaHe Ha cpoka My Ha roiHOCT.

+ VaxebprieTe 3eNeTo, ako HenpaBusiHa ynoTpeGa e NPUUMHIIA Bb3MOXHA MOBPEAA UM KOHTaMIMHALMS.

+ BuHaru usnonaeaite acentuyeH MeTog, korato GopasuTe C U3nenveTo.

+ He n3nonasaiite nnuka CanGaroo® ¢ (puBPMHOBO NENKUIO WM NENNNO, CbALPXALLO MyTapanaexis un1 Apyri KpbCTOCAHOCBbP3BALLM areHTU.

+ Manc TO Ha nnuka C ® He e npoy B neAnaTpuyHa nonynauus. Kakto npu BbapacTHi nauneHTy, Tpsbsa aa 6bae uabpa nnnk
CanGaroo® ¢ NofXofisiiL, pa3mep CITIacHO pasmepa Ha UMMNAHTIPYeMOTO YCTPOMCTBO.
+ YBeperte ce, ue e npeau nonarae Ha wesa. bes NOAXOAAWO XuapaTupaHe M3BLHKNETbYHATA MaTpUUa

Lje Ce paskbCa M MOXe f4a He 3a[ibpXin NPABHUITHO LWeBoBeTe.

+ BeaHbx Bede xuapatupan, nnvukbT CanGaroo® Tpsibea unu Aa ce uanonasa, unu Aa ce uaxebpnu. MNnukbt CanGaroo® He TpsiGea Aa ce xuapatupa
NOBTOPHO ¥ He TPsiBBa /a Ce U3NoN3sa NoBTOPHO.

+ Ako e n3bpaH 20 ml rentamuumH 40 mg/ml 3a xuapataumsi Ha nnuka CanGaroo®, TpsibBa Aa ce cnassaT NpOTHBC Ta, Npeayr
v npe Mepku, 3a pebara Ha reHTaM1UuH.

+ Ako e u3bpaH 20 ml reitamuumH 40 mg/ml 3a xuapataums Ha nnuka CanGaroo®, Toi TpsGBa fa ce xuapaTipa C NoMOLLTa Ha acenTuyeH MeTos
4pes MbHO NoTansHe B CbAa C reHTaMULMH 32 2 MUHYTH Npeav ynotpeba. XuapaTupaHeTo Ha nnuka 3a no-Masnko oT 2 MUHYTU MOXe Aa AoBeae
10 HeMbIHa XupaTaums U NNMKLT MOXE Aa Ce Pa3kbea; XuapaTaums, No-Abira O 2 MUAHYTH, MOXE Aa Hanpasu Nnvka no-Tpy/eH 3a paGota.

¢ EheKTbT Ha aHTUGHOTULIM, PA3NIAYHY OT FEHTAMULMH, BbPXY Nka CanGaroo® He e TecTBaH. [IbNrocpoYHUTE eeKTI OT BKIIOYBAHETO
Ha aHTUBMOTHYHO TPeTUpaHe Npu XMapaTaunsiTa Ha nnvka CanGaroo® He ca OLEHeHN.

[ Tencteo Ha CALLl Hanara orp: ToBa nace Ccamo OT UMK Mo nopbYKa

Ha

TTOTEHUMANHN YCTIOKHEHUS
BB3MOXHI Ca CTIE[IHUTE YCIIOKHEHS), CBbP3aHN C U31eneTo:

¢ AnepriiHa peakumsi KbM M3BBHKNETbYHATA MaTpULa + Xemarom

+ KbpBeHe + NHdekums

+ Kanuudukauus + Bnananenve

+ MouweHa Temnepatypa + Cepom

+ ®ubposa + HexxenaHo pemogenupaxe

+ Ako nnnkbT CanGaroo® e xuapaTupaH B reHTamMuLvH, Bb3MOXHM Ca YCIOXKHEHUS, CBbP3aHU C reHTAMULMH (HEBPOTOKCUUYHOCT NOPaaN reHTamMuLmH,
MHOCT nopaau , CBPBXUY ITENHOCT KbM FEHTaMULIMH)

CbXPAHEHVE

Tosa usnenvie TpsabBa fa ce CbxpaHsABa Ha YMCTO, CyX0 MACTO npy Temnepatypa 10°C — 30°C.

CTEPUNM3NPAHE

Tosa uagenve e CTEPUNM3NPaHO C ras eTUNEHOB OKCUA.



HEOBX0AUMM MATEPMANM

+ CtepuneH cbj (cba ¢ opmarta Ha 6b6pek nnu + CtepuneH chopuenc + KoHuw 3a wes
ApYr BMA Kyna)

+ XuppaTupatiia Te4HOCT: AOCTaTBYHO KOMMUECTBO CTEpUNHa BOAE, CTepUneH (nanononiyeH pasTeop U CTepUNeH NakTateH pasTsop Ha Purep
ChC CTaliHa TemnepaTypa 3a MbiHO noTansHe Ha nnuka CanGaroo®; no npeueHka Ha xupypra 20 ml reHtamuumt 40 mg/ml Moxe Aa ce uanonssa
3a xugpaTupaHe Ha nnuka’'

A nnuk C.
Tean I'Ipel'lOpbKM ca npeaHasuaueHM [la nocnyXxaT camo Kato o6Lum ykasaus. Te He ca NpeaHasHaueHm Aa 3aMECTST MHCTUTYLIMOHANHUTE
1HaTa OLIEHKa OTHOCHO rpiaTa 3a nauueHTa. Mkt CanGaroo® e GesonaceH Npu MarHUTHOPE3OHaHCHa

romorpacbvm (MPT) KOETO 03HayaBa, Ye He HOCM NO3HaTW PUCKOBE B MarHUTHOPe3OHaHCHa cpeaa.
1. W3bepete nopxonsiy pasmep nnvk CanGaroo® 8 3aBMCMMOCT OT pa3Mepa Ha eekTPOHHOTO YCTPOIICTBO, KOETO Lije Ce MMMMaHTUPa.

CbpAe4HOTO MMNNAHTUPYEMO eNeKTPOHHO YCTPOICTBO TpsibBa fa ce BMecTBa Aobpe B nnvka CanGaroo®.

BABENEXKA: MnukbT CanGaroo® He MOXe Aa ce U3MNon3ea ¢ UMNaHTUPyeM enekTPOHHU YCTPOWCTBA, KOUTO Ca MO-rofieMi OT BbTPEeLUHUTe

My paamepu.

BABEJEXKA: YBepeTe ce, ye e u3bpaH NpaBUNHUAT paamep NivK, Tbid KaTo BeYe 3aLUNTWAT LEB He MOXeE [a Ce N3ps3Ba.
2. TpernepaiiTe onakoskarta Ha nnvka CanGaroo® 3a npuaHaum Ha nospeaa. He usnonseaiite, ako onakoskara e oTBapsiHa Uv NoBpeaeHa.
3. Ma3nonaeaitku acenTiyeH METO/, OTCTPaHETE BbTPELIHWSA 3alinuTeH pbkas Tyvek oT TopbuykaTa 1 nocTaBeTe BbTPELLIHNS 3aluTeH pbkas Tyvek,
cbabpxaly nnvka CanGaroo®, B CTEPUNHOTO nose.
OTBOpeTe BHUMATENHO 3almMTHUA pbkas Tyvek v n3sagete acentuHo nnvka CanGaroo®.
Xuppatupaiite nnvka CanGaroo®, Karo ro noTonuTe U3LSAIIO B Cb/j CbC CTEPUIHA BO/IA, CTEPUIIEH (HM3MOMOTMYEH PA3TBOP WM CTEpUNEH
nakTaTeH pasTeop Ha PuHrep 3a 1 — 2 MuHyTu npeam ynotpe6a. Ako uanonssare 20 ml reHtamuumnt 40 mg/ml 3a xuapartauus, xugpatupaiite
nnuka CanGaroo®, U3nonasaiikv acentuieH MeToz, Kato U3LAMO o NOTONKTE B FeHTaMULIMH 33 2 MUHYTH.

€NeKTPOHHO i ChITIACHO MH Te Ha KaTo Ce MOrpYKUTE A1a 3aKPEnuTe NPOBOAHULNTE.

7. Tnb3HeTe MMNNAHTUPYEMOTO ENEKTPOHHO YCTPOACTBO B OTBOPA Ha NNMKa TaKa, Ye NPOBOAHULIATE @ U3NU3aT OT OTBOPA Ha NANKA.

3ABENEXKA: Morar fa ce usnonssat nnm abec MOHOU KOHLM 3a NpULLIMBaHe Ha OTBOpa Ha Minka,

3a /1a ce MofCMIypy UMMTAHTUPYEMOTO ENEKTPOHHO YCTPOICTBO MPeay UMMNAHTUPaHE.
8. TocTaBeTe MMNAHTMPYEMOTO €MEKTPOHHO YCTPOMCTBO B MAUMEHTA CbITIACHO CTaHAAPTHATA NPakTuka.
COBIABAHE 3A HEXENAHM PEAKLIMI

noTeHunanHn peakuuu, ¢ nnuka CanGaroo®, Tpsi6ea Aa 6baat cboblueHn HesabaeHo. Monsi, cbobLiaBaiiTe BCUMKN

CBbp3aHV C U3ENMEeTO HexenaHn peakuuu Ha Aziyo Biologics Ha TenedoH +1 470-514-4080.
TOMUTUKA 3A BPBIIAHE HA CTOKU
3a 11151 OTHOCHO Bp' Ha NpoayKT! n ce cebpxeTe ¢ Aziyo Biologics, kaTo ce o6aauTe Ha TenedoH
+1470-514-4080. Beyykm npoaykTyh, BbpHaTU Ha Aziyo Biologics, TpSIGEa Aa 6bgar OT HOMep Ha 3a BpbLUAHE Ha CTOKM.
CyMBONM 1 OBSICHEHMA HA CUMBONUTE

o~

g

[ogHo mo

[a ce cbxpaHsisa npu 10°C — 30°C

HanpaseTe cnpaeka ¢ MHCTpykuunTe 3a ynotpeba

MaptuaeH Homep

KatanoxeH HOMep

cTepMJ‘lI/K!I/lpaHO C eTUNEeHoB oKkcug

ﬂ,a He ce 1u3nonasa NoBTOPHO

[la He ce cTepuUnuanpa NOBTOPHO

[a He ce u3nonaea, ako onakoskarta e noepegeHa unu oteapsaHa

HenuporeHHo

Mpoussoguten

YnbrHoMoOLLEH NpeacTasuTen B EBponeiickara o6LwHocT

BesonacHo npy MarHMTHopesoHaHcHa Tomorpacus (MPT)

CbabpxaHue

Aziyo® e peructpupaHa TbproBcka Mapka Ha Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Bcuiku npaBa 3anaseHu.

' nokasea, ve Ha nama Ci camo 8 He snusie Bbpxy paborata Ha u3aenvero. Korato ce xuapatipa

B MEHTAMMLMH NIPEAV MMMNaHTALWSTa, 33 NNvika CanGaroo® e YCTAHOBEHO, Ye HaManABa Wik MHXMGMpa Ha nnvika u CopaesHo

MMINGHTUPYEMO ENEKTPOHHO YCTPOVICTBO B UHEUMPO TECTBAHE KoM aureus [MRSAJ, Staphylococcus aureus, Staphylococous
n Serratia W UHeUEO TecTBaHe aureus [MRSAJ,

aureus, z i coll) (Sohail MR et al. Preciinical evaluation of effcacy and pharmacokinetics of gentamicin

containing extracellular-matrix envelope. Pacing Clin E\ectmphysm\ 2020;43(3):341-349). Te 3 Ha nnnka

1 NOCTABEHOTO CHPAGUHO UMNNAHTUPYEMO ENIEKTPOHHO YCTPONCTBO HE € YCTaHOBEHO C KIMHUNHM AAHHM 33 XOPa, HTO & KIMHWHO

CBLP3AHO C TOBA TELPAEHHE.
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INDIKACIJE ZA UPORABU

Omotnica CanGaroo® namijenjena je sigurnom drzanju ugradivog sréanog elektronickog uredaja u svrhu stvaranja stabilnog okruzenja kad je uredaj
ugraden. Uredaji koji se mogu upotrebljavati s omotnicom CanGaroo® ukljuéuju generatore pulsa sréanog elektrostimulatora, defibrilatore ili druge
ugradive sréane elektronicke uredaje.

SapRzAJ:

Jedna (1) sterilna, nepirogena omotnica CanGaroo®

OFIs PROIZVODA

Omotnica CanGaroo® izradena je od perforiranih, multilaminatnih listova (4-slojnih) decelularizirane, neukrizene, liofilizirane izvanstaniéne matrice
(eng. extracellular matrix, ECM) dobivene od podsluznice tankog crijeva svinje. Perforacije u materijalu ECM omoguéavaju izlaz svih vrsta izljeva.
ECM je sastavljen u oblik vrecice pomo¢u $ava materijala 5-0 polidioksanon (PDS).

Urastanje tkiva u omotnicu CanGaroo® prikladne veli¢ine potaknut ¢e stabilizaciju uredaja u usporedbi s ugradnjom samo pomoéu standardnih metoda
fiksiranja (primjerice, $avovi kroz prednji dio ugradivog sréanog elektronickog uredaja (eng. Cardiac Implantable Electrical Device, CIED)) ili u usporedbi
s ugradnjom bez metoda fiksiranja. Prisustvom CIED-a u omotnici CanGaroo® i kroz urastanje tkiva, stvara se stabl\no okruzeme u kojem postoji manje
mjesta za kretanje CIED-a u dzeplc tklva Stvaranjem stabilnog okruzenja smanjuje se vjerojatnost 'S jem CIED-a.
Takve ije mogu ukljuci CIED-a, eroziju CIED-a kroz koZu ili komplikacije povezane s Twiddlerovim sindromom.

NACIN ISPORUKE

Omotnica CanGaroo® isporucuje se STERILNA. 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 vregici.

Veli¢ine omotnice CanGaroo® navedene su u Tablici 1.

Tablica 1 - veli¢ine omotnica CanGaroo®

Veli¢ina Visina omotnice (cm) Sirina omotnice (cm)
MALA (S) 5,0 5,4
SREDNJA (M) 6,5 6,9
VELIKA (L) 8,0 6.9
JAKO VELIKA (XL) 9,5 6,9
JAKO JAKO VELIKA (XXL) 8,9 10,8

PRETKLINIEKI PODACI

Omotnica CanGaroo® je u modelu kuni¢a pokazala djelotvornost u pruzanju barijere oko CIED-a u usporedbi sa samim generatorom sréanog
elektrostimulatora u kuni¢a. Urastanje vaskulariziranog tkiva opazeno je u omotnica CanGaroo® nakon $est tiedana. Urastanje tkiva omogucilo
je dodatnu stabilizaciju generatora CIED-a u modelu kuni¢a u usporedbi s CIED-ima ugradenim bez omotnice CanGaroo®.

KONTRAINDIKACIJE

+ Omotnica CanGaroo® svinjskog je podrijetla te se ne smije upof l i u ika s osjetljivosti na materijal svinjskog podrijetla.
+20ml gentamlcma 40 mg/ml ne bi se smjelo koristiti kao tekucina za ovlazlvanje omotnice CanGaroo® kod bolesnlka s poznatom preosjetljivosti
na . Prethodna p! jetljivost ili ozbiljna toksiéna reakcija na druge aminoglikozide moZe biti kor ija primjeni 1a zbog

poznatih unakrsnin preosjetljlvosti kod bolesnika na lijekove u ovom razredu.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

+ Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici kvalificirani za postavljanje ugradivih elektroni¢kih uredaja.

+ 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 proizvode.

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

+ Nemojte upotrebljavati ako se nije postupalo prema uvjetima skladistenja.

+ Uredaj je potrebno upotrijebiti prije isteka roka valjanosti.

+ Uredaj odloZite ako je, zbog pogre$ne uporabe, doslo do moguceg ostecenja ili kontaminacije.

+ Uredajem rukujte primjenjujuci asepti¢nu tehniku.

+ CanGaroo® omotnicu nemojte upotrebljavati s fibrinskim ljepilom ili ljepilom koje sadrzava glutaraldehid ili druga umrezena sredstva.

+ Uporaba omotnice CanGaroo® nije ispitana u peduatruske populacije. Kao i u odraslih bolesnika, potrebno je odabrati prikladnu veli¢inu omotnice
CanGaroo® u skladu s veli¢inom ugradivog uredaja.

+ Pobrinite se da je uredaj prikladno navlaZen prije Sivanja. Bez prikladne navlaZenosti ECM ce se pokidati te moZda nece prikladno zadrzati $avove.

+ Nakon vlaZenja omotnicu CanGaroo® treba upotrijebiti ili odloZiti. Omotnicu CanGaroo® ne smije se ponovno vlaZiti niti upotrebljavati.

+ Ako je 20 ml gentamicina koncentracije 40 mg/ml odabrano za vlazenje omotnice CanGaroo®, potrebno je postivati kontraindikacije, upozorenja
i mjere opreza koje vrijede za primjenu gentamicina.

+ Ako je 20 ml gentamicina koncentracije 40 mg/ml odabrano za vlazenje omotnice CanGaroo® vlazenje je potrebno izvrsiti primjenom asepti¢ne
tehnike potpunim uranjanjem u posudu s gentamicinom na 2 minute prije upotrebe. VlaZenje omotnice manje od 2 minute moze rezultirati
nepotpunim vlaZzenjem i omotnica se moze pokidati; vlaZite li omotnicu dulje od 2 minute, ona moZe biti teZza za rukovanje.

+ Uginci drugih antibiotika osim gentamicina na omotnicu CanGaroo® nisu testirani. Dugotrajni uginci uklju¢ivanja antibiotske obrade u vlazenje
omotnice CanGaroo® nisu procijenjeni.

Oprez: Saveznim je zakonom (SAD) prodaja ovog uredaja lj samo Stenim lijeénicil icine ili prema njihovu receptu.

MOGUCE KOMPLIKACWE
Moguce su komplikacije povezane s uredajem navedene u nastavku:

+ alergijska reakcija na ECM + hematom

+ krvarenje + infekcija

+ kalcifikacija + upala

+ vruéica + serom

+ fibroza + nezeljeno modeliranje

+ ako se omotnica CanGaroo® viazi u gentamicinu, moguca je pojava ikacija vezanih uz in (net icnost uslijed primjene ger icina,
nefrotoksi¢nost uslijed primjene icin)

Cuvanse

Uredaj morate Cuvati na Cistom, suhom mjestu na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
STERILIZACUA
Uredaj je steriliziran etilenskim oksidom.



POTREBNI MATERIJALI

+ Sterilna posuda (instrumentalna ili druga posuda) + Sterilna hvataljka +Sav

+ Tekuéina za vlazenje: dovoljna koli¢ina sterilne vode sobne temperature, sterilna fiziolodka otopina ili sterilna Ringerova otopina s laktatom za

potpuno uranjanje omotnice CanGaroo®prema odluci kirurga, 20 ml gentamicina koncentracije 40 mg/ml moZe se koristiti za viazenje omotnice'

PRIJEDLOG UPUTA ZA UGRADNJU OMOTNICE CANGAROO®

Ove preporuke sluze samo kao opcenlte smjernlce One ne zam]en]uju protokol ustanove ili strucnu klini¢ku prosudbu u pogledu skrbi za bolesnika.

Omotnica CanGaroo® sigurna je za primjenu pri oj buduéi da ne p lja poznate rizike u okruZenjima magnetske rezonancije.

1. Odaberite prikladnu veli¢inu omotnice CanGaroo® ovisno o veli¢ini ugradivog elektroniékog uredaja koji se ugraduje. CIED treba tijesno pristajati
unutar omotnice CanGaroo®.

NAPOMENA: Omotnica CanGaroo® ne moze se upotrebljavati s ugradivim elektroni¢kim uredajima koji su ve¢i od unutarnjih dimenzija uredaja.
NAPOMENA: Pobrinite se da je odabrana ispravna veli¢ina omotnice buduci da se $av ne moze skracivati.

2. Pakiranje/vrecicu omotnice CanGaroo® pregledaijte radi eventualnih oste¢enja. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili odtec¢eno.

3. Primjenom asepticne tehnike, uklonite unutarnji zatitni omot Tyvek iz vrecice i postavite unutarnji zastitni omot Tyvek koji sadrzava omotnicu
CanGaroo® u sterilno polje.

4. Pazljivo otvorite Tyvek zastitni omot te primjenom asepti¢ne tehnike, uklonite omotnicu CanGaroo®.

5. Hidratizirajte omotnicu CanGaroo® tako $to ¢ete je potpuno uroniti u posudu sa steriinom vodom, sterilnom fizioloskom otopinom ili steriinom
Ringerovom otopinom s laktatom tijekom 1 - 2 minute prije upotrebe. Ako za vlaZenje koristite 20 ml gentamicina koncentracije 40 mg/ml,
navlazite omotnicu CanGaroo® primjenom aseptic¢ne tehnike na nacin da je u potpunosti uronite u gentamicin na 2 minute.

6. Pripremite ugradivi elektronicki uredaj u skladu s uputama proizvodaca te osigurajte elektrode.

7. Ugradivi elektronicki uredaj umetnite u otvor vrecice sa zicama elektrode koje izlaze iz otvora omotnice.

NAPOMENA: Neupijajuéi ili upijaju¢i monofilamentni konci mogu se primijeniti za pricvrééivanje otvora vrecice kako bi se ugradivi elektronicki
uredaj osigurao prije ugradnje.

8. Ugradivi elektronicki uredaj postavite u bolesnika u skladu sa standardnom praksom.

PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA

Sve potencijalne nuspojave koje ukljuéuju omotnicu CanGaroo® trebate odmah prijaviti. Sve nuspojave povezane s uredajem prijavite tvrtki

Aziyo Biologics na broj telefona +1 470-514-4080.

PRAVILNIK O POVRATU PROIZVODA

Za informacije o povratu proizvoda i ovladtenju za povrat kontaktirajte s tvrtkom Aziyo Biologics pozivom na broj +1 470-514-4080. Uz sve proizvode

vracene tvrtki Aziyo Biologics mora biti priloZen broj ovlastenja za povrat proizvoda.

SIMBOLI | OBJASNJENJA

g Rok trajanja

Cuvajte na temperaturi od 10 °C do 30 °C

Pogledajte upute za uporabu

Broj serije

Kataloski broj

Sterilizirano etilenskim oksidom

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno

Nije zapaljivo

Proizvoda¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Sigurno za magnetsku rezonanciju

Sadrzaj

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

" Testiranje je pokazalo da viazenje omotnice CanGaroo® samo u gentamicinu nema nuspojava na izvedbu proizvoda. Prilikom viaZenja u gentamicinu prije uvodenja,
omotnica CanGaroo® dokazano smanjuje i inhibira kolonizaciju baklerija na omotic i prilozenom CIED-u kod in vitro testiranja (Staphylococous aureus [MRSA] ofporan

na meticilin, aureus, inosa i Serratia te in vivo testiranje (Staphylococcus aureus [MRSA]
otporan na meticilin, aureus, i i coli) (Sohail MR et al. Predklinicko ocjenjivanje
& i koji sadrZi omotnicu icne matrice. i Kiinicka 2020;43(3):341-349). No tvrdnja 0 smanjenju

omotnice i prilozenog CIED-a nije utvrdena Kiinickim podacima vezanim uz ljude, niti je prikazan Kiinicki uginak povezan uz ovu tvrdnju.
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INDIKACE PRO POUZITI

Obalka CanGaroo® slouzi k ¢nému zalozeni il ilnil i & ého prostredku s cilem vytvorit stabilni prostredi
po implantaci do téla. Obalku CanGaroo® Ize pouzit na genera(ury impulst iosti atoru, ila nebo jiné il ilni kardi ]
elektronické prostfedky.

OssaH:

Jedna (1) sterilni apyrogenni obalka CanGaroo®

Popis vYRoBKU

Obalka CanGaroo® je vyrobena z perforovanych, vicevrstvych plata (4 vrstvy) i 8 i 1é extracelularni matrix (ECM)
odvozené ze submukézy praseciho tenkého stieva. Perforace v materialu ECM umoziiuji vyslup prlpadnemu exsudatu. ECM je sesita do podoby
vagku pomoci 5-0 polydioxanonového (PDS) vidkna.

Vrustani tkané do obalky CanGaroo® o spravné velikosti podpofi ili iy V porovnani s il i pouze s pouZitim standardnich metod
fixace (napf. stehy vedenymi hlavici implantabilnich kardiologickych elektronickych prostfedki) nebo implantaci bez fixace. Zalozenim |mplamabllmh0
kardiologického elektronického prostredku do obalky CanGaroo® a vristanim tkane se vytvori stabilni prostred\ v nemz ma proslredek mene prostoru
k pohybu uvnitt tkariové kapsy. Vytvorenim stabilniho prostredi se snizuje pi 1ost

kardiologického elektronického prostfedku. K témto komplikacim patfi migrace prostfedku, eroze prcslredku kazi nebo komplikace spojované

s Twiddlerovym syndromem.

ZpUsoB DODANI i

Obalka CanGaroo® se dodava STERILNI. Pokud je sterilni obal neporuseny, slouzi jako G¢inna sterilni bariéra az do uvedeného data pouzitelnosti
(exspirace) vytisténého na obalu.

Obalka CanGaroo® se dodava ve velikostech uvedenych v tabulce 1.

Tabulka 1 - velikosti obalky CanGaroo®

Velikost Vyska obalky (cm) Sitka obalky (cm)

MALA (S) 5,0 5,4

STREDNI (M) 6,5 6,9

VELKA (L) 8,0 6,9

EXTRA VELKA (XL) 9,5 6,9

EXTRA EXTRA VELKA (XXL) 8,9 10,8

PREDKLINICKE UDAJE

Obalka CanGaroo® prokazala na kral\c\m modelu Gcinnost pfi zajidténi bariéry okolo i ilniho kardi ického elektronického prost 1 ve
srovnani se pouzdrem llatoru u kraliki. Po Sesti tydnech bylo u obalek CanGaroo® pozorovano vristani vaskularlzovane tkané.

Vrustani tkané v krali¢éim modelu dale stabilizovalo pouzdro implantabilniho kardiologického elektronického prostiedku ve srovnani s implantabilnimi

kardiologickymi elektronickymi prostfedky implantovanymi bez obalky CanGaroo®.

KONTRAINDIKACE

+ Obalka CanGaroo® je odvozena z praseciho zdroje a nesmi se pouzivat u pacientt, u nichz je znama precitlivélost na praseci tkan.

+20ml roztoku gemamlclnu 40 mg/ml se pro obalku CanGaroo® nesmi pouzwvat |ak0 hydratacni tekutina u pacientd, u nichZ j Je znama precitlivélost
na or i pouziti 1 maze byt éza pre é nebo zavaznych toxickych reakci na jiné aminoglykosidy
vzhledem ke znémé zkfizené reaki citlivosti pacientli na 1é€ive pripravky této tidy.

'VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

+ Tento prostiedek sméji pouzivat pouze lékafi kvalifikovani k implantaci implantabilnich elektronickych prostredku.

+ Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte opakovane ani nerester\hzu]le Opakovane pouziti, zpracovani a resterilizace
porusi strukturalni celistvost prostfedku a zptsobi jeho selhani. To mizZe vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

+ Veskeré oteviené nebo nepouzité vyrobky zlikvidujte.

+ Prostiedek je sterilni, pokud je obal suchy, neotevieny a neposkozeny. NepouZivejte, pokud je pecet obalu porusena.

+ Nepouzivejte, pokud nebyly dodrZzeny podminky skladovani.

+ Pouzijte pfed uvedenym datem exspirace.

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

+ Pii manipulaci s prostfedkem vzdy pouzivejte aseptickou techniku.

+ Obalku CanGaroo® nepouzivejte s fibrinovym lepidlem ani lepidlem obsahujicim glutaraldehyd nebo jina sitovaci ¢inidla.

+ Pouziti obalky CanGaroo® nebylo hodnoceno u pediatrické populace. Stejné jako u dospélych pacientt je tfeba zvolit spravnou velikost obalky CanGaroo®
v zavislosti na velikosti implantabilniho prostiedku.

+ Pred sitim se ujistéte, Ze prostfedek je fadné hydratovany. Bez fadné hydratace se ECM potrha a hrozi, Ze neudrzi stehy.

+ Jakmile je obalka CanGaroo® hydratovana, musi se bud' pouzit, nebo zlikvidovat. Obalku CanGaroo® nelze rehydratovat ani pouzivat opakované.

+ Pokud k hydrataci obalky CanGaroo® zvolite 20 ml roztoku gentamicinu 40 mg/ml, musite dodrZovat kontraindikace, varovani a bezpecnostni opatfeni
pro pouziti gentamicinu.

+ Pokud k hydrataci obalky CanGaroo® zvolite 20 ml roztoku gentamicinu 40 mg/ml, musite ji hydratovat pfi pouziti aseptické techniky tplnym
ponoi‘enim do misky s gentamicinem na 2 minuty pred pouiitim Pokud byste obalku hydratovali méné nez 2 minuty, nemusi byt zcela hydratovana
a muze se natrhnout; po hydrataci del$i nez 2 minuty mize byt obtiznéjsi s obalkou manipulovat.

+ Uginky jinych antibiotik nez gentamicinu na obalku CanGaroo® nebyly testovany. Dlouhodobé tcinky zaclenéni o3etfeni antibiotiky do hydratace
obalky CanGaroo® nebyly vyhodnoceny.

Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékaiim nebo na lékaisky predpis.

POTENCIALNI KOMPLIKACE
V souvislosti s prostfedkem mohou nastat nasledujici komplikace:

+ Alergicka reakce vuci ECM + Hematom

+ Krvaceni + Infekce

+ Kalcifikace + Zanét

+ Horecka + Serom

+ Fibréza + Nechténa remodelace

+ Pokud se obalka CanGaroo® hydratuje v genlamlcmu mohou se vyskytnout komplikace spojované s icil (neL icita kvali ger
nefrotoxicita kvuli W, p )

SKLADOVANI

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

STERILIZACE

Sterilizovano ethylenoxidem.



POZADOVANE MATERIALY

+ Sterilni miska (ledvinka nebo jina miska) + Sterilni klesté + Chirurgicka nit

+ Hydrataéni tekutina: sterilni voda, sterilni fyziologicky roztok nebo sterilni Ringer-laktatovy roztok o pokojové teploté a dostatecném objemu k Gplnému

ponofeni obalky CanGaroo®; dle uvazZeni chirurga Ize k hydrataci obalky pouzit 20 ml roztoku gentamicinu 40 mg/ml’

DOPORUEENY NAVOD K IMPLANTACI OBALKY CANGAROO®

Tato doporucem maji slouzit pouze jako obecné pokyny. Nemaji nahradit protokoly zdravotnického zafizeni ani profesionalni klinicky Gsudek tykajici

se péce o pacienta. Obalka CanGaroo® je bezpeéna pro MR a v prostiedi MR nepfedstavuje zadné znamé nebezpedi.

1. Zvolte vhodnou velikost obalky CanGaroo® podle velikosti implantabilniho elektronického prostredku, ktery budete implantovat. Implantabilni
kardiologicky elektronicky prostfedek se musi do obalky CanGaroo® vejit bez nadbyte&ného volného mista.
POZNAMKA: Obalku CanGaroo® nelze pouZit s implantabilnimi elektronickymi prostfedky, které svou velikosti presahuii jeji vnitini rozméry.
POZNAMKA: Je nutné vybrat spravnou velikost obalky, protoze viaknem sesity $ev nelze zastihnout.

2. Zkontrolujte, zda baleni/obal obalky CanGaroo® nevykazuji znamky poskozeni. Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno nebo otevieno.

3. Aseptickym postupem vyjméte vnitini ochranny naviek z materialu Tyvek obsahujici obalku CanGaroo® z vacku a vlozte ho do sterilniho pole.

4. Vnitini ochranny navlek z materialu Tyvek opatrné oteviete a aseptickym postupem vyjméte obalku CanGaroo®.

5. Obalku CanGaroo® pied pouzitim hydratujte uplnym ponofenim na 1-2 minuty do misky se sterilni vodou, sterilnim fyziologickym roztokem
nebo sterilnim Ringer-laktatovym roztokem. Pokud k hydrataci obalky CanGaroo® pouzivate 20 ml roztoku gentamicinu 40 mg/ml, musite
ji hydratovat pfi pouZiti aseptické techniky Gplnym ponofenim do gentamicinu na 2 minuty.

6. Pripravte implantabilni elektronicky prostfedek v souladu s pokyny vyrobce, zajistéte pfitom svody elektrod.

7. Vsuiite implantabilni elektronicky prostfedek do otvoru vacku; dratky svoda budou vystupovat z otvoru obalky.

POZNAMKA: Pied implantaci Ize implantabilni elektronicky prostfedek zajistit anim otvoru vacku r i ym nebo vstr ym
monofilnim viaknem.

8. Standardnim postupem implantujte implantabilni elektronicky prostfedek do téla pacienta.

HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

Jakékoli potencialni nezadouci pfihody v souvislosti s obalkou CanGaroo® se musi neprodlené hlasit. Neza i Gcinky v souvislosti s prostf

prosim ohlaste spolecnosti Aziyo Biologics na telefonnim Cisle +1 470-514-4080.

VRACENI zBOZI

Informace o vraceni vyrobku a autorizaci pro vraceni obdrzite od spolecnosti Aziyo Biologics na telefonnim &isle +1 470-514-4080. U vSech vyrobku
vracenych spole¢nosti Aziyo Biologics musi byt uvedeno autorizagni islo pro vraceni zboZi.

ZNACKY A JEJICH VYSVETLENI

g Pouzit do data

30°

Skladuijte pfi teploté 10 °C — 30 °C

Ctéte navod k pouziti

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

Sterilizovano ethylenoxidem

NepouZivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno nebo otevieno

Apyrogenni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Bezpecny pro MR

Obsah

Aziyo® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. VSechna prava vyhrazena.

" Testovani prokazalo, Ze hydratovani obélky CanGaroo® v samotném gentamicinu nema nepfiznivy viv na funkci Bylo ze
hydrataci obélky CanGaroo® v gentamicinu se redukuje nebo inhibuje bakteriaini kolonizace obalky a v ni ulo i ické

prostfedku, a to pfi in vitro testovani (melicilin-rezistentni Staphylococous aureus [MRSAJ, aureus,

aeruginosa a Serratia marcescens) a pii in vivo testovani (meticil aureus [MRSA], < aureus,

Pseudomonas aeruginosa a Escherichia co) (Sohail MR et al. Preciinical evaluation of efficacy and of icin containing t

envelope. Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Turzeni o redukci

viak neni p Klinickymi udaji z pouZiti u lidskych pacientd a nebyl ani prokézan khmcky dopad tohoto tvrzeni
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INDIKATIONER FOR BRUG

CanGaroo® hylsteret er beregnet til at fiksere en implanterbar elektronisk hjerteenhed og skabe et stabilt miljg, nar enheden er implanteret i kroppen.
Enheder, som kan anvendes sammen med CanGaroo® hylsteret, omfatter impulsgeneratorer til pacemakere, defibrillatorer eller andre implanterbare,
elektroniske hjerteenheder.

INpHoLD:

1 stk. sterilt, ikke-pyrogent CanGaroo® hylster

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

CanGaroo® hylsteret er udformet af perforerede, ilami (4-laget) af iseret, ikke-krydsbundet, lyofiliseret ekstracellulzer matrix (ECM),
som er afledt af submucosa fra svinetyndtarme. Perfurallcnerne i ECM-materialet muligger udsivning af evt. ekssudat. Den ekstracellulaere matrix
(ECM) samles til en poseform med 5-0 polydioxanonsutur (PDS).

Vaevsindvaekst i et CanGaroo® hylster i korrekt starrelse vil fremme stabilisering af enheden sammenlignet med standardfikseringsmetoder alene
(l eks. suturer gennem enhedens header) eller implantation uden fiksering. Med hjerteenheden (CIED — Cardiac Implantable Electronic Device) inden
i CanGaroo®, og via vaevsindvaekst, oprettes et stablll mllja hvor der er mindre plads til bevaegelse af CIED'en i vaevslommen. Ved at oprette et

stabilt miljg reduceres sandsynligheden for med b Ise af CIED'en. Sadanne komplikationer kan omfatte migration
af CIED'en, erosion af CIED'en gennem huden eller komphkalloner der er forbundet med Twiddlers syndrom.
LEVERING

CanGaroo® hylsteret leveres STERILT. S& lzenge integriteten af den sterile pose ikke er kompromitteret pa nogen méade, virker den som en effektiv,
steril barriere indtil “Use By” (udlgbs)-datoen, som er trykt p& posen.

CanGaroo® hylsteret fas i de sterrelser, der er angivet i tabel 1.
Tabel 1 - Starrelser for CanGaroo® hylsteret

Storrelse Hylsterhgjde (cm) Hylsterbredde (cm)
LILLE (S) 5,0 5,4
MEDIUM (M) 6,5 6,9
STOR (L) 8,0 6.9
EKSTRA STOR (XL) 9,5 6,9
EKSTRA EKSTRA STOR (XXL) 8,9 10,8

PRAKLINISKE DATA

| en kaninmodel viste CanGaroo® hylsteret effektivitet ved at danne en barriere omkring en CIED sammenlignet med kun en pacemakerkapsel hos

kaniner. Der sas indvaekst af vaskulariseret vaev i CanGaroo® hylstrene efter seks uger. Vaevsindvaeksten gav ekstra stabilisering af CIED-kapslen

i kaninmodellen sammenlignet med CIED'er, der var implanteret uden CanGaroo® hylsteret.

IKONTRAINDIKATIONER

+ CanGaroo® hylsteret er afledt fra en svinekilde og ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for svinematerialer.

+ 20 ml gentamicin 40 mg/ml ma ikke anvendes som en hydreringsvaeske til CanGaroo“ hylsteret til patienter med kendt overfalsomhed over for
gentamicin. En anamnese med overfalsomhed eller alvorlige toksiske over for andre kan kontraindicere brugen
af gentamicin pa grund af kendt krydsoverfalsomhed hos patienter over for lzegemidler i denne klasse.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

+ Kun laeger, som er kvalificerede til af elektroniske i enheder, ma anvende denne enhed.

+ Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genanvendes, renggres til genbrug eller i . Gi delse, ing eller resterilisering
vil kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til, at enheden ikke fungerer korrekt hvilket kan fore til patientskade, sygdom
eller dedsfald.

+ Alle abnede eller ubrugte enheder skal kasseres.

+ Enheden er steril, hvis pakningen er ter, uabnet og ubeskadiget. Enheden ma ikke anvendes, hvis pakkens forsegling er brudt.

+ Enheden ma ikke anvendes, hvis opbevaringsbetingelserne ikke er blevet opfyldt.

+ Enheden skal anvendes inden udlgbsdatoen.

+ Enheden skal kasseres, hvis forkert handtering har mulig eller inering.
+ Enheden skal altid handteres ved hjeelp af aseptisk teknik.
+ Anvend ikke CanGaroo® hylsteret med fibrinlim eller lim, der indeholder glt yd eller andre kr stoffer.

+ Brugen af CanGaroo® hylsteret er ikke undersagt hos den paediatriske population. Som med voksne patienter skal der veelges et CanGaroo® hylster
i korrekt starrelse i henhold til sterrelsen pa den implanterbare enhed.

+ Sorg for, at enheden er tilstreekkeligt hydreret for suturering. Uden korrekt hydrering bliver ECM'en revet i stykker og kan muligvis ikke holde
suturer korrekt.

+ Efter hydrering skal CanGaroo® hylsteret enten anvendes eller kasseres. CanGaroo® hylsteret ma ikke rehydreres og genanvendes.

+ Hvis der vaelges 20 ml gentamicin 40 mg/ml til hydrering af CanGaroo® hylsteret, skal kontraindikationerne, advarslerne og forholdsreglerne
geeldende for brugen af gentamicin felges.

+ Hvis der veelges 20 ml gentamicin 40 mg/m til hydrering af CanGaroo® hylsteret, skal det hydreres ved hjeelp af aseptisk teknik med fuldsteendig
nedsaenkning i skalen med gentamicin i 2 minutter for brug. Hydrering af hylsteret i mindre end 2 minutter kan resultere i ufuldstaendig hydrering,
og hylsteret kan ga i stykker. Hydrering i mere end 2 minutter kan gere det vanskeligere at handtere hylsteret.

+ Virkningen af andre antibiotika end gentamicin pa CanGaroo® hylsteret er ikke blevet undersagt. Langtidsvirkningerne af at indlaegge behandlinger
med antibiotika i hydreringen af CanGaroo® hylsteret er ikke blevet undersagt.

Forsigtig: Amerikansk lov begranser denne enhed til salg af eller pa ordinering af en autoriseret lge.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Folgende enhedsrelaterede komplikationer er mulige:

+ Allergisk reaktion over for ECM + Heematom

+ Bladning + Infektion

+ Kalcificering + Inflammation

+ Feber + Serom

+ Fibrose + Ugnsket omformning

+ Hvis CanGaroo® hylsteret er hydreret i in, er ikati i i med icin mulige (net i pa grund af in,
nefr icitet pa grund af in, over over for icin)

OPBEVARING

Denne enhed skal opbevares rent og tert ved 10-30 °C.

STERILISERING

Denne enhed er steriliseret med ethylenoxidgas.



NGDVENDIGE MATERIALER

+ En steril skal (nyreskal el\er anden skal) + Steril pincet + Sutur

+ Hydreri seske: En ig maengde sterilt vand, sterilt saltvand eller steril Ringer-laktatoplgsning til at deekke

CanGaroo® hylsteret. Der kan anvendes 20 ml gentamicin 40 mg/ml efter kirurgens sken til at hydrere hylsteret'

FORESLAEDE ANVISNINGER TIL IMPLANTATION AF CANGAROO® HYLSTERET

Disse anbefalinger er udformet til udelukkende at geelde som almene retningslinjer. Det er ikke hensigten, at de skal erstatte |nst|tut|onsprotokol\er

eller professionel, klinisk vurdering mht. patientbehandling. CanGaroo® hylsteret er MR-sikkert, idet det ikke udger kendte risici i MR-miljoer.

1. Veelg et CanGaroo® hyls(er i passende starrelse i forhold til sterrelsen pa den iske enhed, der skal impl . CanGaroo® hylsteret
skal slutte teet om CIED’er
BEMARK: CanGaroo® hylsteret kan ikke benyttes sammen med implanterbare elektroniske enheder, som er storre end dets indvendige mal.
BEMZRK: Serg for at vaelge et hylster i korrekt starrelse, da suturlinjen ikke kan tilklippes.

2. Inspicér pakningen/posen med CanGaroo® hylsteret for tegn pa beskadigelse. Enheden ma ikke hvis i 1 er abnet eller

3. Fjern ved hjeelp af aseptisk teknik det indvendige beskyttende Tyvek-overtraek fra posen, og placér det indvendige beskyttende Tyvek- overlrak
med CanGaroo® hylsteret i det sterile felt.

4. Abn forsigtigt det beskyttende Tyvek-overtraek, og tag CanGaroo® hylsteret ud ved hjeelp af aseptisk teknik.

5. Hydrér CanGaroo® hylsteret ved at nedsaenke det fuldstaendigt i en skal med sterilt vand, sterilt saltvand eller steril Ringer-laktatoplasning
i1-2 minutter for brug. Hvis der anvendes 20 ml gentamicin 40 mg/ml til hydrering, hydreres CanGaroo® hylsteret ved hjaelp af aseptisk teknik
ved at nedsaenke det fuldstaendigt i gentamicin i 2 minutter.

6. Klarger den implanterbare elektroniske enhed i henhold til producentens anvisninger, og serg for, at elektroderne fastgeres.

7. Skub den implanterbare elektroniske enhed ind i poseabningen, sa elektrodetradene stikker ud af hylsterets abmng
BEMAERK: Der kan benyttes ikke-resorberbare eller resorberbare i tsuturer til at i ), sa den implanterbare
elektroniske enhed er fastholdt inden implantation.

8. Indseet den implanterbare elektroniske enhed hos patienten i henhold til almindelig praksis.

RAPPORTERING AF UGNSKEDE HAENDELSER

Alle potentielle ugnskede haendelser i forbindelse med CanGaroo® hylsteret skal rapporteres c a Alle er haendelser

bedes indberettet til Aziyo Biologics pa +1 470-514-4080.

POLITIK MHT. RETURNERING AF VARER

Kontakt Aziyo Biologics pa tif. +1 470-514-4080 for at fa oplysninger om returnering af enheder og returneringsautorisation. Alle enheder, som returneres

til Aziyo Biologics, skal ledsages af et autorisationsnummer til returnering af varer.

SYMBOLER OG FORKLARINGER

g Anvendes inden

Opbevares ved 10-30 °C

Se brugsanvisningen

Lotnummer

Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller aben

Ikke-pyrogen

Fabrikant

Autoriseret repreesentant i den Europzeiske Union

MR-sikker

Indhold

Aziyo® er et registreret varemaerke, der tilherer Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

! Testaing har vist, at hydrering af CanGaroo* hylsteret | gentamicin alene ikke indvirker negativ pa enhedens ydsevne. Ved hydrermg i gentamicin for implantation har
CanGaroo® hylsteret pavist at reducere eller hzmme bakteriekoloniseringen af hylsteret og den indlagte CIED | in vit

aureus [MRSAJ, aureus, og Serratia og in vivo-t
Staphylococcus aureus [MRSAJ, aureus, i og ichia coli) (sman MR et al. Preciinical
ion of efficacy and i of ici ini trix envelope. Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Kravet til

reduktion af bakteriekolonisering af hylsteret og den indlagte CIED er imidlertid ikke blevet klarlagt i forbindelse med humane kliniske data, ej heller er der pavist
en klinisk indvirkning i forbindelse med dette krav.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De CanGaroo®-enveloppe dient om een in het hart |mp|an|eerbaar elektronisch hulpmiddel stevig op zijn plaats te houden teneinde na implantatie
in het lichaam een stabiele te creéren. De h die met de CanGaroo®-enveloppe kunnen worden gebruikt, zijn impulsgenerators
van pacemakers, defibrillators en andere in het hart Ie implanteren elektronische hulpmiddelen (CIED's, cardiac implantable electronic devices).
INHouD:

Eén (1) steriele niet-pyrogene CanGaroo®-enveloppe

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De CanGaroo®-enveloppe is vervaardigd van geperforeerde (4-laagse) vellen ilamit van een gedecellulariseerde, niet-verkn 3
extracellulaire matrix (ECM) die is verkregen uit de submucosa van de dunne darm van varkens. Dankzij de perforaties in het ECM materiaal kan
exsudaat afgevoerd worden. De ECM wordt zakvormig ineengezet met een 5-0 hechtdraad van polydioxanon (PDS).

Door de ingroei van weefsel in een CanGaroo®-enveloppe van de juiste maat wordt de stabilisatie van het hulpmiddel bevorderd, zulks in vergelijking
met implantatie met behulp van alleen de gebruikelijke fixatiemethoden (bijv. hechtingen door de kop van het CIED) of implantatie zonder fixatiemethoden.
Doordat het CIED zich in de CanGaroo® bevindt en door middel van de ingroei van weefsel wordt een stabiele omgeving gecreéerd waar er minder
risico bestaat dat het CIED zich in de weefselpocket kan verplaatsen. Doordat een stabiele omgeving wordt gecreéerd, neemt de kans op complicaties
in verband met verplaatsing van het CIED af. Dergelijke complicaties kunnen onder meer migratie van het CIED, erosie van het CIED door de huid
of complicaties in verband met het Twiddler-syndroom zijn.

LEVERINGSWIJZE

De CanGaroo®-enveloppe 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 barriére.

De CanGaroo®-enveloppe wordt geleverd in de in tabel 1 vermelde maten.

Tabel 1 - Maten van de CanGaroo®-enveloppe

Maat Hoogte enveloppe (cm) Breedte enveloppe (cm)
SMALL (S) 5,0 5,4
MEDIUM (M) 6,5 6,9
LARGE (L) 8,0 6,9
EXTRA LARGE (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRA LARGE (XXL) 8,9 10,8

PREKLINISCHE GEGEVENS

In het konijnenmodel is aangetoond dat de CanGaroo®- enveloppe op doellreﬁende wuze een barriere rondom een CIED creéert vergeleken met alleen

een pacemakerbehuizing bij konijnen. Na zes weken is ingroei van eefsel bij de CanGaroo®enveloppen. In het

konijnenmodel zorgde de ingroei van weefsel voor extra stabilisatie voor de CIED-| behulzmg vergeleken met CIED’s die zonder CanGaroo®-enveloppe
geimplanteerd werden.

(CONTRA-INDICATIES

+ De CanGaroo®-enveloppe 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.

+ 20 ml gentamicine 40 mg/ml mag niet worden gebruikt als hydratatievioeistof voor de CanGaroo®-enveloppe bij patiénten met een bekende over-
gevoeligheid voor gentamicine. Een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor of ernstige toxische reacties op andere aminoglycosiden kan een
contra-indicatie vormen voor het gebruik van gentamicine vanwege bekende kruisgevoeligheid van patiénten voor geneesmiddelen uit deze klasse.

W, EN EN

+ Alleen artsen die bevoegd zijn om elektronische implanteerbare hulpmiddelen te plaatsen, mogen dit hulpmiddel gebruiken.

+ Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor gebruik 1 of opnieuw i . 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 producten 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.

+ Niet gebruiken als de bewaarcondities niet in acht zijn genomen.

+ Het hulpmiddel moet véor de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.

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

+ Het hulpmiddel altijd op aseptische wijze hanteren.

+ De CanGaroo®-enveloppe niet gebruiken met fibrinelijm of lijm die gt de of andere verknopi i bevat.

+ Het gebruik van de CanGaroo® is niet inde iatri populatie. Zoals bij volwassen patiénten moet een CanGaroo®-enveloppe
van de juiste maat worden geselecteerd overeenkomstig de maat van het implanteerbare hulpmiddel.

+ Er moet worden gezorgd dat het hulpmiddel voér het hechten op juiste wijze wordt gehydrateerd. Zonder de juiste hydratatie zal de ECM scheuren
en geen hechtingen kunnen verdragen.

+ Na hydratatie moet de CanGaroo®-enveloppe ofwel gebruikt of afgevoerd worden. De CanGaroo®-enveloppe mag niet opnieuw gehydrateerd
en opnieuw gebruikt worden.

+ Als 20 ml gentamicine 40 mg/ml voor hydraﬁahe van de CanGaroo®-enveloppe wordt geselecteerd, moeten de contra-indicaties, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen die van toepassing zijn op het gebruik van 1e, in acht worden g

+ Als 20 ml gentamicine 40 mg/ml voor hydratatie van de CanGaroo®-enveloppe wordt geselecteerd, moet deze op aseptische wijze worden
gehydrateerd door hem vé6r gebruik gedurende 2 minuten volledig onder te dompelen in de bak met gentamicine. Als de enveloppe minder dan
2 minuten wordt gehydrateerd, kan dit leiden tot onvolledige hydratatie en kan de enveloppe scheuren; als de hydratatie langer dan 2 minuten
duurt, kan het moeilijker worden om de enveloppe te hanteren.

+ De effecten van andere antibiotica dan gentamicine op de CanGaroo®-enveloppe ziJn niet getest. De effecten op lange termijn van het gebruik
van behandelingen met antibiotica bij de hydratatie van de CanGaroo®-enveloppe zijn niet beoordeeld.

Opgelet: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit i i door of op ift van een

gediplomeerde arts worden verkocht.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De volgende complicaties in verband met het hulpmiddel zijn mogelijk:

+ allergische reactie op ECM + hematoom

+ bloeding + infectie

+ verkalking + ontsteking

+ koorts + seroom

+ fibrose + ongewenste hermodellering

+ als de CanGaroo®-enveloppe in gentamicine wordt gehydrateerd, zijn er met gentamicine gepaard gaande icaties mogelijk (neur

als gevolg van gentamicine, nefrotoxiciteit als gevolg van gentamicine, overgevoeligheid voor gentamicine).

OpsLac

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

Dit F is i met




BENODIGD MATERIAAL
+ een steriele bak (niervormige of andere bak) ¢ een steriele tang + hechtdraad
+ hydratatievloeistof: een voldoende hoeveelheid steriel water, steriele fysi of steriel Ringer-|
de CanGaroo®-enveloppe volledig onder te dompelen; naar oordeel van de chirurg kan 20 ml gentamicine 40 mg/ml worden gebrulkt om de enveloppe
te hydrateren’
AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR HET IMPLANTEREN VAN DE CANGAROO®-ENVELOPPE
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. De CanGaroo®-enveloppe is MR-veilig in die zin dat het hulpmiddel geen bekende gevaren oplevert
in een MR-omgeving.
1. Selecteer de juiste maat CanGaroo®-enveloppe, afhankelijk van de maat van het implanteerbare elektronische hulpmiddel dat geimplanteerd
wordt. Het CIED moet goed passen in de CanGaroo®-enveloppe.
NB: De CanGaroo®-enveloppe kan niet worden gebruikt met i bare elektronische ht i die groter zijn dan de inwendige
afmetingen van de enveloppe.
NB: Zorg ervoor dat de juiste maat enveloppe wordt geselecteerd, omdat de gehechte naad niet bijgeknipt kan worden.
2. Inspecteer de verpakking/zak van de CanGaroo®-enveloppe op tekenen van beschadiging. Niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is.
3. Verwijder de binnenste Tyvek-beschermhoes op aseptische wijze uit de zak en plaats de binnenste Tyvek-beschermhoes met de CanGaroo®-enveloppe
in het steriele veld.
Open de Tyvek-beschermhoes zorgvuldig en verwijder de CanGaroo®-enveloppe op aseptische wijze.
5. Hydrateer de CanGaroo®-enveloppe door deze voor gebruik gedurende 1 & 2 minuten volledig onder te dompelen in een bak met steriel water,
steriele fysiologische g of steriel Ringer-lactaat. Bij gebruik van 20 ml gentamicine 40 mg/ml voor hydratatie hydrateert u de
CanGaroo®-enveloppe op aseptische wijze door deze gedurende 2 minuten volledig in gentamine onder te dompelen.
Maak het implanteerbare elektronische hulpmiddel gereed volgens de instructies van de fabrikant; zorg daarbij dat de geleiders worden vastgezet.
7. Schuif het implanteerbare elektronische hulpmiddel in de zakvormige opening waarbij de geleiderdraden uit de opening van de enveloppe
tevoorschijn komen.
NB: Er kunnen niet-resorbeerbare of resorbeerbare monofilament hechtdraden worden gebruikt om de opening van de zak tijdelijk aan te hechten
om het implanteerbare elektronische hulpmiddel voor de implantatie vast te zetten.
8. Plaats het implanteerbare elektronische hulpmiddel in de patiént volgens de gebruikelijke methode.
MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN
Eventuele ongewenste voorvallen met betrekking tot de CanGaroo®enveloppe moeten onmiddellijk worden gemeld. Alle ongewenste voorvallen
in verband met het hulpmiddel moeten aan Aziyo Biologics worden gemeld op nummer +1 470-514-4080.
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’.
SYMBOLEN EN UITLEG

>

o

g Uiterste gebruiksdatum

Bewaren bij 10 °C-30 °C

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Chargenummer

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is

Niet-pyrogeen

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

MR-veilig

Inhoud

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

" Uit tests is gebleken dat het van de CanGaroo" in alleen de werking van het hulpm\ddel niet neganet beinvioedt. Het is aangetoond
dat wanneer de CanGaroo® wordt dit leidt tot n de bacteriéle kolonisatie van de
enveloppe en het bijgesloten CIED i in- o tesle (memlcrllmelesrslente Staphylococeus aureus [MRSA], aureus,
en Serratia en in-vivo tests aureus [MRSA], aureus,
col) (Sohail MR et al. Preciinical evaluation of efficacy and of t
envelope. Pacing Clin Electmphyslol 2020;43(3):341-349). De bewering dat de bacteriéle van de en het CIED wordt )

is echter niet gestaafd met klinische gegevens bij mensen, noch is een Klinisch effect in verband met deze bewering aangetoond.
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NAibusTuseD

CanGaroo® tasku on moeldud it itava elektroonilise sii turvaliseks I et qua sellele kehasse |mplanteen|ull stabiilne
keskkond. Seadmed, mida v6ib koos CanGaroo® taskuga kasutada, hdlmavad stidameriitmurite impt N d ja muid
implanteeritavaid siidameseadmeid.

KompLExTI sisu:

iiks (1) steriilne mitteptirogeenne CanGaroo® tasku

TOOTE KIRJELDUS

CanGaroo® tasku koosneb perforeeritud mitmekihilistest (4-kihilistest) detsellulari itud, i ihendamata It itud rakuvah

(ECM) lehtedest, mis on valmistatud sea peensoole ECM olevad augud véimaldavad eksudaadi va\]avoo\amlst
ECM-materjal on taskuks dmmeldud, uurusega 5-0 poli roonist (PDS) kirurgilist mblusmaterjali.

Koe sissekasvamine dige suurusega CanGaroo® taskusse aitab vorreldes standardsete i i (ntd labi CIED-paiseosa)
v6i ilma nendeta il paremini il ida. Koe si isel CanGaroo®-sse timbritseb kude selles sisalduva CIED, moodustades

stabiilse keskkonna, milles CIED-I on vahem liikumisruumi. Stabiilne keskkond vahendab CIED likumisega seotud tiisistuste tekke tdendosust. Sellised
tusistused on naiteks CIED nihkumine, CIED tungimine labi naha ja Twiddleri siindroomiga seotud tiisistused.

TaRNIMISVIIS

CanGaroo® tasku tarnitakse STERIILSENA. Kui steriilne pakend on taiesti terve, pusib selle sisu steriilsena kuni sellele prinditud kuupaevani
,Use By (k6lblik kuni).

CanGaroo® tasku on saadaval tabelis 1 loetletud suurustes.

Tabel 1 — CanGaroo® tasku suurused

Suurus Tasku korgus (cm) Tasku laius (cm)
VAIKE (S) 5,0 5,4
KESKMINE (M) 6,5 6,9
SUUR (L) 8,0 6,9
VAGA SUUR (XL) 9,5 6,9
VAGA-VAGA SUUR (XXL) 8,9 10,8

PREKLIINILISTE UURINGUTE ANDMED
Ktlikutel korraldatud uuringus moodustas CanGaroo® tasku CIED umber efektiivsema barjaari vorreldes uksnes CIED |mplanteenm|sega Kuue nadala
d kude CIE

jarel ilmnes CanGaroo® taskutes vaskulariseerunud koe . Kdlikutel uuringus muutis

vorreldes juhtudega, kus CIED implanteeriti ilma CanGaroo® Iaskuta,

VASTUNAIDUSTUSED

+ CanGaroo® tasku on valmistatud seakoest ja seda ei tohi kasutada patsuanndel kes on teadao\evalt seakudede suhtes dlitundlikud.

+ 20 ml gentamiitsiini 40 mg/ml ei tohi kasutada CanGaroo® tasku nii i kes on (tsii suhtes llitundlikud

Gentamdtsiini kasutamise vastunaidustuseks voib olla anamneesis Uli il vo| rasked It i i teiste i suhtes,
kuna patsientidel on teada risttundlikkus selle klassi ravimite suhtes.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

+ Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on iste i itavate iinis lepln\ imi i itud.

+K: I ainult thel iendil. Ei tohi kor 66 ega resteriliseerida. Kord ine voi resterili
rikuks seadme struktuuri ja/véi pShjustaks seadme rikke, mis omakorda véib tekitada patsiendi tervnsekahjustuse haigestumise v6i surma.

+ Kui toote pakend avatakse, aga toodet ei kasutata kohe, tuleb toode kasutusest kérvaldada.

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

+ Kui sailitusndudeid on rikutud, ei tohi seadet kasutada.

+ Parast kolblikkusaja I6ppemist ei tohi seadet kasutada.

+ Kui tekib kahtlus, et seade voib olla vaara kasitsemise téttu kahjustada saanud véi saastunud, kdrvaldage see kasutusest.

+ Seadet tohib kasitseda ainult aseptilist tehnikat kasutades.

+ CanGaroo® taskuga ei tohi kasutada fibriinliimi ega liimi, mis s\saldab Ulidi vai muid ristsit i vaid aineid.

+ CanGaroo® tasku kasutamist ei ole lastel uuritud. Implar i tsiini tuleb valida sobiva suurusega CanGaroo® tasku, just nagu
taiskasvanud patsientide puhul.

+ Enne 6mblemist veenduge, et seade oleks néL niisutatud. N6 i I ECM rebeneb ja dGmblused ei pruugi plisima jéada.

+ Niisutatud CanGaroo® tasku tuleb kas ara kasutada voi siis kasutusest kdrvaldada. CanGaroo® taskut el lohl uuesti niisutada ega korduskasutada.

+ Kui 20 ml gentamditsiini 40 mg/ml valitakse CanGaroo® tasku niisutamiseks, tuleb jargida ger i vastunaidustusi, hoiatusi

ja ettevaatusabindusid.

+ Kui 20 ml gentamditsiin 40 mg/ml valitakse CanGaroo® tasku niisutamiseks, tuleb seda niisutada aseptilist tehnikat kasutades, sukeldades enne
kasutamist 2 minutiks tleni gentamditsiini kaussi. Tasku mlsu(amme alla 2 minuti jooksul v6ib pohjustada mittetaieliku niisutamist ja tasku voib
rebeneda; ile 2 minuti pikkune ni voib tasku

+ Muude antibiootikumide kui getamiitsiini méju CanGaroo® taskule ei ole testitud. Antibiootikumidega t66 i jalist m&ju CanGaroo® tasku
niisutamisele ei ole testitud.

Hoiatus! (USA) foderaalseaduse kohaselt on selle seadme miiiik lubatud ainult arsti poolt véi arsti korraldusel.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Teadaolevalt véivad tekkida jargmised seadmega seotud tiisistused.

+ Allergiline reaktsioon ECM-ile + Hematoom

+ Veritsus + Infektsioon

+ Kaltsifitseerumine + Poletik

+ Palavik + Seroom

+ Fibroos + Soovimatu koekasv

+ Kui CanGaroo® taskut niisutatakse gentamiitsiiniga, on voimalikud gentamdtsiiniga seotud tisistused {itsii tingitud net
gentamiitsiinist tingitud nefrotoksilisus, dlitundlikkus gentamditsiini suhtes)

SAILITAMINE

Seadet tuleb sailitada puhtas kuivas kohas temperatuuril 10 °C...30 °C.
STERILISEERIMINE

Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

VAJALIKUD VAHENDID

+ Steriilne kauss (neeru- voi muu kauss) + Steriilsed pintsetid + Kirurgiline 6mblusmaterjal
+ Niisutusvedelik: piisavas koguses Ioalemperaluunl steriilset vett steriilset fusioloogilist Iahust voi steriilset lakteeritud Ringeri lahust, mille kogusest
piisab CanGaroo® tasku ta kirurgi & voib tasku niist kasutada 20 ml gentamditsiini 40 mg/ml*

' Testimine on naidanud, et CanGaroo® tasku niisutamine ainult gentamiitsiinis ei mojuta seadme talitlust ebasoodsalt. CanGaroo® tasku gentamiitsiinis niisutamise méju

enne implanteerimist tasku ja sellesse suletud CIED on néidatud in vitro testides (metitsilliniresistentne Staphylococcus
aureus [MRSA], aureus, ja Serratia ning in vivo testides (Methicillin-resistant

aureus [MRSA], aureus, coli) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation
of efficacy and of envelope. Pacing Clin Electmpnysml 2020;43(3):341-349). Tasku ja sellesse suletud
CIED-i b véidet ei ole inimeste Kiiiniliste andmetega siiski toestatud ja selle vaitega seotud Kiinilist moju ei ole toestatud




S00VITUSLIKUD JUHISED CANGAROO® TASKU IMPLANTEERIMISEKS

Need soovitused on méeldud kasutamiseks vaid ildiste suunistena. Need ei ole Glimuslikud tervishoiuasutuse tookorra ega arsti professionaalsete

raviotsuste suhtes. CanGaroo® tasku on MR-ohutu ehk teadaolevalt ei kaasne selle kasutamisega MR-keskkonnas ohte.

1. Valige implanteeritavale il meditsiir sobiva CanGaroo® tasku. CIED peaks mahtuma CanGaroo® taskusse tihedalt.

MARKUS. CanGaroo® taskut ei saa kasutada selle si: 60 suuremate i itavate elektrooniliste meditsiiniseadmetega.

MARKUS. Valige kindlasti 6ige suurusega tasku, kuna selle mblustega servi ei saa kérpida.

Kontrollige CanGaroo® tasku pakendil nahtavaid kahjustusi. Kui pakend on avatud v6i kahjustatud, ei tohi seadet kasutada.

3. Eemaldage aseptilist tehnikat kasutades kotist sisemine Tyveki kaitsepakend ja pange sisemine Tyveki kaitsepakend, mis sisaldab CanGaroo®
taskut, steriilsele toalale.

4. Avage ikult Tyveki kaif ja CanGaroo® tasku sellest aseptilist tehnikat kasutades.

5. Enne kasutamist niisutage CanGaroo® taskut, sukeldades selle 1-2 minutiks steriilse vee, steriilse fiisioloogilise lahuse véi steriilse lakteeritud
Ringeri lahusega taidetud kaussi. Kui niisutamiseks kasutatakse 20 ml gentamiitsiini 40 mg/ml, niisutage CanGaroo® taskut aseptilist tehnikat
kasutades taielikult, kastes selle 2 minutiks gentamtsiini.

6. Valmistage implanteeritav elektrooniline meditsiiniseade vastavalt tootja juhistele ette, podrates erilist tdhelepanu juhtmete kinnitamisele

7. Libistage implanteeritav elektrooniline meditsiiniseade tasku avasse nii, et juhtmed ulatuvad tasku avast valja.

MARKUS. Tasku ava véib kinnitada mi uva voi uva kirurgilise & jaliga, et valtida i itava elektroonilise
meditsiiniseadme véljalibisemist enne implanteerimist.

8. Sisestage implanteeritav elektrooniline meditsiiniseade vastavalt standardpraktikale patsiendi kehasse.

KORVALTOIMETEST TEAVITAMINE

C: taskuga seotud kor i tuleb kohe teatada. Teatage seotud kor i kohe o Aziyo Biologics

telefoninumbril +1 470 514 4080.

TAGASTAMISEESKIRJAD

Toodets kohta teabe ja helistage ettevéttele Aziyo Biologics telefoninumbril +1 470 514 4080.

Koigi ettevonele Aziyo B\ologlcs tagastatavate toodetega peab kaasas olema tagastatava toote autoriseerimisnumber.

TINGMARGID JA NENDE TAHENDUSED

g Kalblik kuni

30°

[

Sailitada temperatuuril 10 °C...30 °C
10°

EE] Lugege kasutusjuhendit

Partii number

Katalooginumber

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Mitte korduskasutada

Mitte resteriliseerida

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud véi avatud

Mitteplrogeenne

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

MR-ohutu

Sisu

@Eﬁl%@@@

Aziyo® on ettevotte Aziyo Biologics, Inc. registreeritud kaubamark.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Kéik digused kaitstud.
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KAYTTOAIHEET

CanGaroo®-kuori on i kehoon i ituna pitdmaan i i i anlai tukevasti pail 1 vakaan ympariston
aikaansaamiseksi. CanGaroo®-kuorta voidaan kayttad mm. tahdistimen pulssi eiden, defibri iden tai muiden i ien
elektronisten sydanlaitteiden kanssa.

SISALTO!

Yksi (1) steriili, ei pyrogeeninen CanGaroo®-kuori

TUOTTEEN KUVAUS

CanGaroo®-kuori on i i i roksista (4-kerroksinen), jotka on tehty sian ohutsuolen submukoosasta peréisin
olevasta soluttomasta, s\\lolllamallomasta kylméakuivatusta soluvahalneesta Scluva\|a|nemater|aallssa olevat reiat mahdollistavat mahdollisen
eksudaatin poistumisen. Soluvaliaine kootaan pussin 1gan (5-0) avulla.

Kudoksen kasvam\nen oikean kokoiseen CanGaroo®kuoreen edistaa laitteen vakautta verrattuna implantointiin, jossa kaytetaan vain tavanomaisia
kiir 4 (esim. ita implantoitavan elektronisen sydanlaitt liitinosan lapi) tai ei lainkaan kunnltysmenetelmla Implantoitavan
elektronisen sydanlaitteen asettaminen CanGaroo®-kuoreen ja kudoksen si nkasvaminen luovat vakaan ymparlslon Jossa |mp|anlmtavalle
elektroniselle sydanlal(leelle on vahemman Illkkumatllaa kudostaskussa. Vakaan ympariston | i p\enemaa

sydanlaitteen lii liittyvien iden todennakdisyytta. Naitd komplikaatioita voivat olla mm.
siirtyminen tai ihon I&pi tapahtuva eroosio seka Twiddlerin oireyhtymaan liittyvat komplikaatiot.
TomiTusTapa

CanGaroo®-kuori toimitetaan STERIILINA. Mikéli steriilin pussln eheys ei ole heikentynyt mil;
pussiin painettuun viimeiseen kayttopaivaan asti ("Use By").

CanGaroo®-kuoren saatavana olevat koot on lueteltu taulukossa 1.

in tavalla, pussi toimii oksena

Taulukko 1 — CanGaroo®-kuoren koot

Koko Kuoren korkeus (cm) Kuoren leveys (cm)
S 5,0 54
M 6,5 6,9
L 8,0 6,9
XL 95 6,9
XXL 8,9 10,8

PREKLINISET TIEDOT

Kanumma\llssa CanGaroo“ kuori on osolﬂautunut tehokkaaksi muodostamaan esteen implantoitavan elektronisen sydanlaitteen ympérille verrattuna

pelkkaan kayttoon CanGaroo®-kuorissa havaittiin verisuonittuneen kudoksen sisaankasvua kuuden viikon jalkeen.

Kaniinimallissa kudoksen sisaéankasvu tarjosi lisdtukea implantoitavan elektronisen sydénlaitteen kotelolle verrattuna ilman CanGaroo®-kuorta
Jihin

'VASTA-AIHEET

+ CanGaroo®-kuori on peraisin siasta. Sita ei pida kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan herkkia siasta peraisin olevalle materiaalille.

+ 20 ml:aa gentamysiinia (pitoisuus 40 mg/ml) ei saa kayttaa kostutusnesteena CanGaroo®-kuorta varten potilailla, joiden tiedetaan olevan
yliherkkia gentamysiinille. Aiempi yliherkkyys tai vakavat toksiset reaktiot muille aminoglykosideille voivat olla vasta-aiheita gentamysiinin
kaytolle, koska potilailla tiedetaan olevan ristiherkkyyttd tdméan luokan laakeaineille.

'VAROITUKSET JA VAROTOIMET

+ Tata laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, jotka osaavat asentaa implantoitavia eleklromsla laitteita.

+ Tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen @ steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely
tai uudelleensterilointi heikentaa laitteen rakennetta ja voi aih laitteen tc on, joka voi johtaa potilaan vammautumiseen,
sairauteen tai kuolemaan.

+ Havita kaikki avatut ja kayttamattomat tuotteet.

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

+ Ei saa kayttaa, jos sailytysohjeita ei ole noudatettu.

+ Laite taytyy kayttaa ennen viimeista kayttopaivaa.

+ Havita laite, jos sen vaérinkasittely on saattanut

+ Kasittele laitetta aina aseptisesti.

+ CanGaroo®-kuorta ei saa kayttaa fibriiniliman tai glutaarialdehydia tai muita silloitteita siséltavien aineiden kanssa.

+ CanGaroo®-kuoren kayttoa ei ole tutkittu lapsilla. Kuten aikuispotilaillakin, on valittava kooltaan sopiva, i i laitteen koon kail
CanGaroo®-kuori .

+ Varmista, etta laite on kostutettu asianmukaisesti ennen ompelua. llman asianmukaista kostutusta soluvaliaine repeaa eivatka ompeleet ehka
pysy kiinni.

+ Kun CanGaroo®-kuori on kostutettu, se on joko kéytettava tai havitettava. CanGaroo®-kuorta ei saa kostuttaa uudelleen ja kéyttaa uudelleen.

+ Jos CanGaroo®-kuoren kostuttamiseen valitaan 20 ml gentamysiinia (pitoisuus 40 mg/ml), on noudatettava gentamysiinin kéytton liittyvia vasta-aiheita,
varoituksia ja varotoimia.

+ Jos CanGaroo®-kuoren kostuttamlseen valltaan 20 ml genlamysnma (pI(QISuuS 40 mg/ml), kuori on kostutettava aseptista menetelmaa kaynaen

kuori . Jos kuorta kostutetaan alle 2 minuutin ajan, kostutus voi olla
epataydellista ja kuori voi repeytya. Jos kuorta kostutetaan yli 2 minuutin ajan, sita voi olla valkeampl kasllella

+ Muiden antibioottien kuin gentamysiinin vaikutuksia CanGaroo®-kuoreen ei ole testattu. Antibi 8 ikutuksia CanGaroo®-
kuoren kostuttamisessa ei ole arvioitu.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.

vaurion tai

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Seuraavat 1 liittyvat i ovat

. aliaineen aiheuttama i reaktio + hematooma

+ verenvuoto + infektio

+ kalkkiutuminen + tulehdus

+ kuume + serooma

+ fibroosi + epatoivottu uudelleen muotoutuminen.

+ Jos CanGaroo® kuori kostutetaan g ysiinissa, in liittyvat i iot ovat mahdollisia (gentamysiinin aiheuttama neurotoksisuus,
g ysiinin aiheuttama munuai i yli y inille)

SAILYTYS

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

STERILONTI

Tama laite on steriloitu eteenioksidilla.



TARVITTAVAT MATERIAALIT
+ Steriili malja (kaarimalja tai muu malja) + Steriilit pihdit + Ommellankaa
+ Kostutusneste: riittdvé maara huoneenlampoista steriilia vetta, steriilid keittosuolaliuosta tai steriilia Ringerin laktaattiliuosta niin, etta
CanGaroo®-kuori voidaan upottaa siihen kokonaan. Kirurgin harkinnan mukaan kuoren kostutukseen voidaan kayttaa 20 ml:aa gentamysiinia
(pitoisuus 40 mg/ml)."
(CANGAROO®-KUOREN SUOSITELLUT IMPLANTOINTIOHJEET
Nama suositukset on tarkoitettu vain yleisohjeiksi. Niiden larkonus ei ole korvata honola\toksen kaytantoja tai potilaan hoitoa koskevaa asiantuntijan
Kliinista arviointia. CanGaroo®-kuori on turvallinen iksessa, koska ei aiheuta tunnettuja riskeja magneettikuvausympéristoissa.
1. Valitse oikeankokoinen CanGaroo®-kuori implantoitavan elektronisen laitteen koon mukaan. Implantoitavan elektronisen sydanlaitteen tulee sopia
tiukasti CanGaroo®-kuoren sisaén.
HUOMAA: CanGaroo®-kuorta ei voi kayttaa sellaisten implantoitavien elektronisten laitteiden kanssa, jotka ovat suurempia kuin sen sisamitat.
HUOMAA: Varmista, etté valittuna on oikean kokoinen kuori, silld ommeltua saumaa ei voi leikata.
Tarkasta, onko CanGaroo®-kuoren pakkaus/pussl vah\ngomunut Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Poista Tyvek-sisa issi ja aseta CanGaroo®-kuoren sisaltéva Tyvek-sisasuojapussi steriilille alueelle.
Avaa Tyvek-sisasuojapussi varovasti ja ota CanGaroo®-kuori aseptisesti pussista.
Kostuta CanGaroo®-kuori ennen kayttda upottamalla se kokonaan 1-2 minuutin ajaksi astiaan, jossa on steriilia vetta, steriilia keittosuolaliuosta
tai steriilia ngerm laktaattiliuosta. Jos kostutukseen kéytetaan 20 ml:aa gentamysiinia (pitoisuus 40 mg/ml), kostuta CanGaroo®-kuori aseptista
T 1L kuori gentamysiiniin 2 minuutin ajaksi.
i 1 laite i kayttoohjeiden mukaan ja varmista, etté johtimet ovat hyvin kiinni.
Aseta implantoitava elektroninen laite pussin sisaan niin, etta johtimet tulevat ulos kuoren suuaukosta
HUOMAA: Pussin suuaukko voidaan harsia resorboitt tai resor i i 1 elektronisen
laitteen kiinnittdmiseksi ennen implantointia.
8. Aseta implantoitava elektroninen laite potilaalle vakiokéytannén mukaisesti.
HAITTATAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikki CanGaroo®-kuoreen liittyvat mahdolliset haittatapahtumat on ilmoitettava valittomasti. llmoita laif liittyvat f
Aziyo Biologics -yhtiéon, puhelin +1 470 514 4080.
TUOTTEIDEN PALAUTUSTA KOSKEVA KAYTANTO
Saat tuotepalautuksia ja palautuslupaa koskevia tietoja soittamalla Aziyo Biologics -yhtiéén, puhelin +1 470 514 4080. Kaikkien Aziyo Biologics -yhtioon
palautettavien tuotteiden mukana taytyy olla tuotepalautuksen lupanumero (Return Goods Authorization Number).
SYMBOLIT JA NIDEN SELITYKSET

g Kaytettava ennen

Sailytettava 10-30 °C:ssa

o wN

No

Perehdy kayttéohjeisiin

Eranumero

Tuotenumero

Steriloitu eteenioksidilla

Kertakayttdinen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut

Ei pyrogeeninen

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella

MRI-turvallinen

Siséltd

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

" Testauksessa on osoitettu, etté C: #-kuoren pelkéss iinissa ei vaikuta haitallisesti laitteen Kun C #-kuori
on kostutettu gentamysiinissa ennen implantointia, tamén on osoitettu vahentavan tai estavn kuoren ja sen si 4 i i
in vitro aureus [MRSA), aureus,
ja Serratia seki in vivo isili aureus [MRSA], aureus,
col) (Sohail MR et al. Preciinical evaluation of efficacy and of i ini t

 ja
envelope. Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Viitetta kuoren ja sen
eiole osoitettu iden Kiiinisell3 datalla eiké tahén vaitteeseen littyvéa Kiinistd vaikutusta ole mydsk&an osoitettu
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INDICATIONS

L'enveloppe CanGaroo® est congue pour retenir en toute sécurité un dispositif cardiaque électronique |mp\anlab\e afin de créer un environnement
stable lorsqu'il est implanté dans le corps. Les d\sposlllfs pouvant étre utilisés avec 'enveloppe CanGaruo”t sunl les
les générateurs d'impulsions électriques, les ou d'autres itifs cardiaques

CoNTENU :

Une (1) enveloppe CanGaroo® stérile apyrogéne

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'enveloppe CanGaroo® est congue a partir de feuilles stratifiées perforées (4 couches) d’'une matrice extracellulaire (MEC) lyophilisée décellularisée
et non réticulée, issue des sous-muqueuses de l'intestin gréle de porc. Les perforations pratiquées dans les feuilles de MEC permettent la sortie
de tout exsudat. La MEC est assemblée en forme de poche des sutures de (PDS) 5-0.

Une interposition tissulaire dans I'enveloppe CanGaroo® de taille appropriée favorisera la stabilisation du dispositif par rapport a I'implantation avec
méthodes de fixation standard seules (p. ex. sutures a travers I'adaptateur du dispositif cardiaque électronique implantable) ou a I'implantation sans

méthodes de fixation. En plagant le d\sposili' iaque électronique i dans I' ppe CanGaroo® et grace a l'interposition tissulaire,
un environnement stable est créé qul Ilm\le le dé du d\spositif que électronique i dans la poche tissulaire. En créant
un environnement stable, la ¢ de i ées au dé 1t du dispositif cardiaque électronique implantable est réduite.

Ces complications peuvent comprendre la migration du dlsposmf cardiaque implantable électronique, son érosion a travers la peau ou des complications
associées au syndrome de Twiddler.

(CONDITIONNEMENT

L'enveloppe CanGaroo® est fournie 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 I'intégrité de la poche stérile n'ait été en aucune maniére compromise.

L'enveloppe CanGaroo® est proposée en différentes tailles, indiquées dans le Tableau 1.

Tableau 1 - Tailles des enveloppes CanGaroo®

Taille Hauteur de I’enveloppe (cm) Largeur de I’enveloppe (cm)
PETITE (P) 50 54
MOYENNE (M) 6,5 6,9
GRANDE (G) 8,0 6,9
TRES GRANDE (TG) 9,5 6,9
TRES TRES GRANDE (TTG) 8,9 10,8

DONNEES PRECLINIQUES

Dans un modeéle de lapins, I'enveloppe CanGaroo® s'est avérée efficace pour procurer une barriére entourant le dispositif cardiaque électronique

implantable chez les lapins, par rapport & un boitier de stimulateur cardiaque utilisé seul. Une interposition de tissu vascularisé a été observée dans les

enveloppes CanGaroo® au bout de six semaines. L'interposition tissulaire a permis une stabilisation supplémentaire du boitier du dispositif cardiaque
électronique implantable dans le modéle de lapins, par rapport aux dispositifs cardiaques électroniques implantés sans I'enveloppe CanGaroo®.

(CONTRE-INDICATIONS

+ L'enveloppe CanGaroo® est issue d’une source porcine et ne doit pas étre utilisée chez des patients qui présentent une hypersensibilité connue
aux matériaux d'origine porcine.

+ La gentamicine a 40 mg/ml (20 ml) ne doit pas étre utilisée comme liquide d’hydratation pour I'enveloppe CanGaroo® chez les patients présentant
une hypersensibilité connue a la gentamicine. Des antécédents d’hypersensibilité ou de réactions toxiques graves a d’autres aminoglycosides
peuvent contre-indiquer I'utilisation de la gentamicine en raison de la sensibilité croisée connue des patients aux médicaments de cette classe.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

+ Seuls les médecins qualifiés pour implanter des dispositifs électroniques implantables sont autorisés a utiliser ce produit.

+ 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 tout produit ouvert ou non utilisé.

+ 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 I'emballage n’est
pas hermétiquement fermé.

+ Ne pas utiliser si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

+ Utiliser le produit avant sa date de péremption.

+ Jeter le produit en cas de suspicion de ou de ination liés a une ise manipulation.

+ Toujours manipuler le produit en utilisant une technique aseptique.

+ Ne pas utiliser I'enveloppe CanGaroo® avec de la colle de fibrine ou de la colle contenant du glutaraldéhyde ou d'autres agents de réticulation.

+ L'utilisation de I'enveloppe CanGaroo® n'a pas été étudiée chez les enfants. Comme pour les adultes, une enveloppe CanGaroo® de taille appropriée
doit étre sélectionnée en fonction de la taille du dispositif implantable.

+ Veiller a hydrater convenablement le produit avant d'effectuer des sutures. Faute d’hydratation adéquate, la MEC se déchirera et ne maintiendra
pas les sutures fermées.

+ Une fois hydratée, I'enveloppe CanGaroo® doit étre utilisée ou jetée. L'enveloppe CanGaroo® ne doit pas étre réhydratée et réutilisée.

+Si Ia gentamlcme a40 mg/ml (20 ml) est choisie pour I'hydratation de I'enveloppe CanGaroo®, les contre-indications, les avertissements et les

de la gentamicine doivent étre respectés.

. Sl la gemamlclne a40 mg/ml (20 mI) est sélectionnée pour I'hydratation de I'enveloppe CanGaroo®, celle-ci doit étre hydratee dans des conditions

n i it dans le récipient de gentamicine pendant 2 minutes avant utilisation. L'immersion de I'enveloppe
pendant moms de 2 minutes peut entrainer une hydratation incompléte et I'enveloppe peut se déchirer ; 'immersion pendant plus de 2 minutes
peut rendre I'enveloppe plus difficile @ manipuler.

+les effets d’ antlblothues autres que la gentamlcme sur I'enveloppe CanGaroo® n'ont pas été testés. Les effets a long terme de I'intégration
de dan: de I CanGaroo® n'ont pas été évalués.

Attention : les lois fédérales des Etats-Unls d’Amérique exigent que la vente de ce produit soit faite sur ordonnance ou par I'entremise
d’un médecin autorisé a exercer uniquement.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications suivantes associées au produit sont possibles :

+ Réaction allergique a la MEC + Hématome

+ Saignement + Infection

+ Calcification + Inflammation

+ Fievre + Sérome

+ Fibrose + Remodelage non souhaité

+Si Ienveloppe CanGarooa est hydratee dans de la i des i iées a la gentamicine sont possibles (neurotoxicité
et népt édues ala e, hypersensibilité & la gentamicine).

(CONSERVATION

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

Ce produit a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne gazeux.



MATERIEL NECESSAIRE

+ Cuvette stérile (haricot ou autre récipient) + Pince sléri\e + Fil de suture

+ Liquide d’hydratation : une quantité suffisante d’eau stérile & re de sérum physit ique stérile ou de solution de Ringer lactée
stérile afin d'immerger totalement I'enveloppe CanGaroo® ; a la discrétion du chwrurglen 20 ml de gentamicine a 40 mg/ml peuvent étre utilisés
pour hydrater I'enveloppe.'

SUGGESTIONS D’INSTRUCTIONS D'IMPLANTATION DE L’ENVELOPPE CANGAROO®

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. L'enveloppe CanGaroo® ne présente aucune contre-indication pour I''RM en ce qu'elle

ne pose aucun danger connu dans les environnements IRM.

1. Sélectionner la taille d’enveloppe CanGaroo® appropriée en fonction de la taille du dispositif électronique implantable qui sera utilisé. Le dispositif
cardiaque électronique implantable doit étre parfaitement ajusté a I'intérieur de I'enveloppe CanGaroo®.
REMARQUE : I'enveloppe CanGaroo® ne peut pas étre utilisée avec des dispositifs électroniques implantables dont les dimensions sont supérieures
aux dimensions intérieures de I'enveloppe.
REMARQUE : vérifier que la bonne taille d’enveloppe est utilisée, étant donné que la suture ne peut pas étre rognée.

2. Inspecter I'emballage/la poche de I'enveloppe CanGaroo® pour vérifier qu'ils ne présentent aucun signe d'endommagement. Ne pas utiliser
si I'emballage est ouvert ou endommagé.

3. En conditions d’asepsie, sortir le manchon protecteur intérieur en Tyvek de la poche et placer ce manchon contenant I'enveloppe CanGaroo®
dans le champ stérile.

4. Ouvrir le manchon protecteur intérieur en Tyvek avec précaution et, toujours en conditions d'asepsie, sortir I'enveloppe CanGaroo®.

5. Avant utilisation, hydrater I'enveloppe CanGaroo® en I’ |mmergean( totalement dans un récipient contenant de I'eau stérile, du sérum physiologique
stérile ou une solution de Ringer lactée stérile pendant 1 & 2 minutes. En cas d'utilisation de 20 ml de gentamicine & 40 mg/ml pour I'hydratation,
hydrater 'enveloppe CanGaroo® dans des conditions en i it it dans la gentamicine pendant 2 minutes.

6. Préparer le dispositif électronique implantable conformément aux instructions du fabricant, en veillant a sécuriser les éléments de connexion.

7. Faire glisser le dispositif électronique implantable dans I'ouverture de la poche en faisant ressortir les fils de connexion par I'ouverture de I'enveloppe.
REMARQUE : il est possible d'utiliser un fil de suture monofilament résorbable ou non résorbable pour faire adhérer I'ouverture de la poche et
sécuriser le dispositif électronique implantable avant son implantation.

8. Placer le dispositif électronique implantable dans le patient en respectant les pratiques standard.

RAPPORT SUR LES EVENEMENTS INDESIRABLES

Tout incident potenti indési impliquant I'e CanGaroo® doit étre signalé immédiatement. Veuillez signaler tout événement indésirable

associé au produit a Aziyo Biologics, au +1 470 514-4080.

POLITIQUE DE RENVOI DE PRODUITS

Pour tout renseignement concernant le renvoi de produits et I'obtention d’'une autorisation de renvoi, contacter la soclele Aziyo Blologlcs

au +1 470 514-4080. Tout produit renvoyé & la société Aziyo doit étre 1é d’'un numéro d; de renvoi.

SYMBOLES ET EXPLICATIONS DES SYMBOLES

g Date de péremption

Conserver entre 10 °C et 30 °C

Consulter le mode d’emploi

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Stérilisation a 'oxyde d’éthylene

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert

Apyrogéne

Fabricant

Conforme sécurité RM

Contenu

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

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

" Les tests ont montré que 'hydratation de 'enveloppe CanGaroo® dans la gentamicine seule n'altére pas les performances du dispositif. Lorsqu'elle est hydratée dans
Ia gentamicine avant implantation, Ienveloppe CanGaroo® s'est avérée rédire ou inhiber la colonisation de I enveloppe et du disposiif cardiaque électronique implantable
quielle contient lors de tests in vitro (Staphylococcus aureus résistant & la méthicil . aureus,
aeruginosa et Serratia marcescens) et lors de tests in vivo (Staphylococous aureus résistant & la mé [SARM], aureus,
et ichia coli) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy and of i i t

envelope. Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Cependant, I'allégation de réduction de la colonisation bactérienne de 'enveloppe et du dispositif cardiaque
&lectronique implantable quelle contient n'a pas été établie avec des données cliniques chez I'umain, et Impact clinique associé & cette allégation n'a pas non plus
&t¢ démontré.
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INDIKATIONEN

Die CanGaroo®-Hiille soll als sicherer Halt fiir ein elektronisches kardiales Implantat dienen und dem im Kérper implantierten Produkt eine stabile
Umgebung bieten. Die CanGaroo®-Hiuille kann mit Herzschrittmachern, Defibrillatoren oder sonstigen elektronischen kardialen Implantaten
verwendet werden.

INHALT:

Eine (1) sterile, nicht pyrogene CanGaroo®-Hiille

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die CanGaroo®-Hille ist aus perforierten, mehrfach laminierten Bégen (4 Lagen) einer dezellularisierten, nicht vernetzten, lyophilisierten extrazellularen
Matrix (ECM) gefertigt, die aus Schweinediinndarmsubmukosa gewonnen wird. Die Perforationen des ECM-Materials ermdglichen das Austreten von
Exsudat. Die ECM wird unter Verwendung von Nahtmaterial (5-0 Polydioxanon, PDS) in Beutelform gebracht.

Das Einwachsen von Gewebe in eine CanGaroo®-Hiille angemessener GréRe fordert die Stabilisierung des Implantats im Vergleich zu einer
Implantation mit reiner Standardfixierung (z. B. mit Nahten durch das Kopfteil des kardialen elektronischen Implantats [CIED]) oder einer Implantation
ohne Fixierungsmethoden. Da sich das CIED in der CanGaroo®-Hiille befindet und Gewebe einw&chst, entsteht eine stabile Umgebung, die eine
Bewegung des CIED in der eir a Durch die so geschaffene stabile Umgebung ist die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen
aufgrund einer Bewegung des CIED geringer. Zu diesen Komplikationen kénnen u. a. die Migration des CIED, seine Erosion durch die Haut oder
Komplikationen im Zusammenhang mit dem Twiddler-Syndrom z&hlen.

LIEFERFORM

Die CanGaroo®-Hiille wird STERIL geliefert. Im unversehrten Zustand stellt der sterile Beutel bis zu dem auf ihm aufgedruckten Verfallsdatum
(Verwendbar bis) einen wirksamen Sterilschutz dar.

Die CanGaroo®-Hiille ist in den in Tabelle 1 aufgefiihrten GréRen erhaltlich.

Tabelle 1 — CanGaroo®-Hiille - GroRen

Grofe Hohe der Hiille (cm) Breite der Hiille (cm)
KLEIN (S) 5,0 54
MITTELGROSS (M) 6,5 6,9
GROSS (L) 8,0 6,9
EXTRA-GROSS (XL) 9,5 6,9
DOPPELT EXTRA-GROSS (XXL) 8,9 10,8
PRAKLINISCHE DATEN
Im Kaninchenmodell wurde nachgewiesen, dass die CanGaroo®-Hiille im Vergleich zum reinen Schri a eine wil Barriere um ein
CIED herum bildet. Das Einwachsen von vaskularisiertem Gewebe in die CanGaroo®-Hiillen wurde nach sechs Wochen beobachtet. Das Einwachsen
von Gewebe sorgte im Kanit fir eine zusatzliche i g des CIED gegeniiber den ohne die CanGaroo®Hiille implantierten CIEDs.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Die CanGaroo®-Huille enthalt vom Schwein stammendes Material und darf nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen Material porcinen
Ursprungs verwendet werden.

+ 20 ml Gentamicin 40 mg/ml diirfen bei Patienten mit bekannter U ichkeit gegen in nicht als | i Ussigkeit fur die
CanGaroo®-Hiille verwendet werden. Die Vorgeschichte einer Uberempfindlichkeit oder schwerer toxischer Reaktionen auf andere Aminoglykoside
kann die Verwendung von Gentamicin wegen einer bekannten Querempfindlichkeit von Patienten gegen Arzneimittel in dieser Klasse kontraindizieren.

UND

+ Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Platzierung implantierbarer elektronischer Gerate qualifiziert sind.

+ Nur zur Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederver-
wendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt die Strukturintegritat des Produkts und/oder fiihrt zum Versagen des Produkts
und damit potenziell zu Verletzungen, zu Erkrankungen oder zum Tod des Patienten.

+ Alle angebrochenen oder nicht verwendeten Produkte entsorgen.

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

+ Nicht verwenden, wenn die Lagerbedingungen nicht gewahrt wurden.

+ 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.

+ Die CanGaroo®-Hillle nicht mit Fibrinklebern oder Klebstoffen, die Glutaraldehyd oder andere Vernetzungsmittel enthalten, verwenden.

+ Die Verwendung der CanGaroo®-Hiille wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht. Wie bei erwachsenen Patienten muss eine
CanGaroo®-Hiille gewahlt werden, die fiir die GroRe des Implantats geeignet ist.

+ Sicherstellen, dass das Produkt vor dem Vernahen ordnungsgemaf hydriert wurde. Ohne ordnungsgemafe Hydratation reit die ECM und halt
das Nahtmaterial evtl. nicht richtig.

+ Nach erfolgter Hydratation muss die CanGaroo®-Hiille entweder verwendet oder entsorgt werden. Die CanGaroo®-Hille darf nicht rehydriert und
nicht wiederverwendet werden.

+ Wenn zur Hydratation der CanGaroo®-Hiille 20 ml Gentamicin 40 mg/ml gewahit wurde, missen die Kontraindikationen, Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen beachtet werden, die fiir die Verwendung von Gentamicin gelten.

+ Wenn zur Hydratation der CanGaroo®-Hiille 20 ml Gentamicin 40 mg/ml gewahlt wurde, muss die Hydratation unter Beachtung steriler Kautelen
erfolgen, indem die Hiille vor der Verwendung 2 Minuten lang in die Schissel mit Gentamicin eingetaucht wird. Eine Hydratation der Hiille fiir
weniger als 2 Minuten kann eine unvollstandige Hydratation zur Folge haben, woraufhin die Hiille reiRen kann; eine Hydratation von mehr als
2 Minuten kann dazu fiihren, dass sich die Hulle schwerer handhaben Iasst.

+ Die Auswirkungen von anderen Antlb\onka als Gentamicin auf d\e CanGaroo®Hiille wurden nicht untersucht. Die Langzeitauswirkungen der
Einbeziehung von 1gen auf die t 1 der CanGaroo®-Hiille wurden nicht beurteilt.

: Laut US: darf dieses Produkt nur von zugelassenen Arzten oder auf 4rztliche Verordnung verkauft werden.

MogcLicHE KOMPLIKATIONEN
Im Folgenden sind mégliche produktbezogene Komplikationen aufgefiihrt:

+ allergische Reaktion auf die ECM + Hamatom

+ Blutung + Infektion

+ Kalzifizierung + Entziindung

+ Fieber + Serom

+ Fibrose + unerwiinschtes Remodelling

+ Wenn die CanGaroo®-Hille in Gentamicin hydriert wird, sind K ikationen im Zt hang mit G icin moglich (Net izitat aufgrund von
Gentamicin, Nephrotoxizitat aufgrund von Gentamicin, L indlichkeit gegen G icin)

LAGERUNG

Dieses Produkt ist sauber, trocken und bei 10-30 °C aufzubewahren.
STERILISATION
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.



ERFORDERLICHE MATERIALIEN
+ steriles Gefaly (Nierenschale oder andere Schiissel) + sterile Pinzette + Nahtmaterial
+ Hydratationsfliissigkeit: eine ausreichende Menge steriles Wasser, sterile Kochsalzlosung oder sterile Ringer-Laktat-L6sung (Zimmertemperatur)
fiir das vollstandige Eintauchen der CanGaroo®-Hiille; nach Ermessen des Chirurgen kann 20 ml Gentamicin 40 mg/ml zur Hydratation der Hiille
verwendet werden’
EMPFEHLUNGEN FUR DIE IMPLANTATION DER CANGAROO®-HULLE
Die nachstehenden Empfehlungen sind Iedlgl\ch als al\geme\ner Leitfaden gedacht und sollen keinesfalls die fiir die jeweilige Einrichtung geltenden
Protokolle bzw. ein p elles klinisches Urteil der Patientenversorgung ersetzen. Die CanGaroo®-Hiille ist insofern MR-sicher,
als sie in MR- Umgebungen keine bekannte Gefahrdung darstellt.
1. Die fur das zu implantierende elektronische Gerat geeignete CanGaroo®-HiillengréRe wahlen. Das CIED sollte passgenau in der
CanGaroo®-Hiille sitzen.
HINWEIS: Die CanGaroo®-Hiille kann nicht bei implantierbaren elektronischen Geraten verwendet werden, die die Innenabmessungen der
Hiille iiberschreiten.
HINWEIS: Sicherstellen, dass die richtige HiillengroRe gewahlt wird, da der genahte Saum nicht zugeschnitten werden kann.
2. Die Verpackung/den Beutel der CanGaroo®-Hiille auf Anzeichen von Beschadigung inspizieren. Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht

verwenden.

3. Die innere Tyvek-Schutzhiille, die die CanGaroo®Hiille enthélt, unter Einhaltung steriler Kautelen aus dem Beutel nehmen und in das Sterilfeld
tberfiihren.

4. Die Tyvek-Schutzhiille vorsichtig 6ffnen und die CanGaroo®-Hiille unter Einhaltung steriler Kautelen entnehmen.

5. Die CanGaroo®-Hiille vor Gebrauch 1-2 Minuten lang ganz in eine Schiissel mit sterilem Wasser, steriler Kochsalzlésung oder steriler Ringer-Laktat-
Lésung eintauchen und so hydrieren lassen. Wenn 20 ml Gentamicin 40 mg/ml zur Hydratation verwendet werden, die CanGaroo®-Hiille unter
Beachtung steriler Kautelen hydrieren, indem sie 2 Minuten lang vollstandig in das Gentamicin eingetaucht wird.

6. Das implantierbare elektronische Geréat geméaR den Herstelleranweisungen vorbereiten und dabei darauf achten, dass die Elektroden gut fixiert sind.

7. Das implantierbare elektronische Geréat so in den Beutel schieben, dass die Elektrodendrahte aus der Hiillensffnung ragen.
HINWEIS: Die 6ffnung kann vor der ion mit nicht resorbi oderr i monofilem Nahtmaterial abgeheftet
werden, um das implantierbare elektronische Gerét zu fixieren.
8. Das implantierbare elektronische Geréat mit der tiblichen Vorgehensweise im Patienten platzieren.
MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE
Alle etwaigen unerwiinschten Ereignisse in Verbindung mit der CanGaroo®-Hille sind unverziiglich zu melden. Alle produktbezogenen
unerwiinschten Ereignisse sind Aziyo Biologics unverzglich unter der US-Rufnummer +1 470-514-4080 zu melden.
PRODUKTRUCKSENDEVORSCHRIFT
Informationen zur Riicksendung von Produkten und die er (] igung sind bei Aziyo Biologics unter der Rufnummer
+1470-514-4080 erhaltlich. Allen an Aziyo Biologics elngesand(en Produkten muss eine Riicksendegenehmigungsnummer beiliegen.
BEDEUTUNG DER SYMBOLE

g Verwendbar bis

30°

Bei 10-30 °C lagern
10°

DZ] Gebrauchsanweisung beachten

Chargennummer

Katalognummer

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschéadigter oder angebrochener Packung nicht verwenden

Nicht pyrogen

u Hersteller
EU-Bevollméchtigter
MR-sicher

@ Inhalt

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

 Tests haben erwiesen, dass eine ich in icin erfolgte der C: ®Hiille die Leistung des Produkts nicht beeintréchtigt. Bei einer
in icin vor der hat es sich gezeigt, dass eine baklerielle Besiedlung der CanGaroo®-Hillle und des beiliegenden CIED bei /n-vitro-Tests
i aureus [MRSA], aureus, und Serratia und
In-vivo-Test 7 i aureus [MRSA], aureus, i und ichia coli)
reduziert oder gehemmt wurde (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efﬁcacy and phar of i ini trix envelope.
Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Der Anspruch der i der Hille und des beiliegenden CIED wurde jedoch

nicht anhand von Klinischen Humandaten untermauert; auch wurden keine inischen. Auswlrkungen im Zusammenhang mit diesem Anspruch nachgewiesen.
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ENAEIZEIZ XPHEHE

O gakerog CanGaroo® Trpoopl{nul yia TNV ao@aAr quKpamun Hiag KapdIakig Ep(vwsumung NAEKTPOVIKIIG GUOKEUI|G, OUTWG WOTE Va SnpIoUpYEiTal éva
oTaBepd TTEPIBGAAOV omv EPQUTEVETAI OTOV opvuvluuo TG GUOKEUEG TTOU uﬂopouv va xpnaoipotroinBouv pe Tov gakeAo CanGaroo® cuykataAéyovral
Y iTpIES BN} TIAAUGY, 1 GAeg Ho! HEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG.

TMEepIEXOMENO:

‘Evag (1) aTeipog, pn TupeToyovog gakeAog CanGaroo®

TEPITPA®H TOY NPOIONTOE

O @akelog CanGaroo® gival KATAOKEUAOPEVOG aTTd SIGTPNTA, TIOAUCTPWHATIKG QUAAG (4 PUAAG) ATTOKUTTOPOTIOINUEVNG, N OTAUPOEIBWG OUVBEBEUEVNG,
Auo@idotroinuévng eEwkuTtépiag BepéAiag ouaiag (ECM) TTou TTpoépxeTal atrd Tov UTTOBAEVVOYOVIO XITWVA TOU AeTITOU evTépOU Xoipwv. O1 BiaTprioElg
070 UANIKG TG ECM emipétrouv Tnv €§0d0 TuxOV e§1dpwpatog. H ECM ouppdrretal o€ pop@ri BAkng, Pe T Xprion papparog moAudiogavévng (PDS)
peyéBoug 5-0.

H dieioduon avamTuooouevou 10Tou o€ évav gakeho CanGaroo® KatdAAnAou peyéBoug Ba TIpodyel TN OTABEPOTTIOINGT TNG CUCKEUNG OUYKPITIKG HE
TNV EPQUTEUTT POVO WE TIG TUTTIKEG PEBOBOUG KaBRAWANG [TT.X. paupaTta Slapéoou TG KEQAANS TNG KAPSIOKAG EUPUTEUCIUNG NAEKTPOVIKIG CUOKEURG
(CIED)] ) TNV ep@uTEUON, XWPIG Kapia uéBodo kaBnAwaong. Me Ty Torro8émon g CIED péoa otov gpdkeAo CanGaroo® kai péow Tng dieioduang
avaTmTuoodpevou 10ToU, dnpioupyeital éva oTabepd TepiBaAAov, aTo otroio uTrdpxel AlydTepog XWwpog yia kivnon Tng CIED péoa aTov BUAaka Tou
10700. Méow NG dnpioupyiag evog oTaBepol TTEPIBAAAOVTOG, PEILIVOVTaI O TIBAVOTNTEG ETTITTAOKWY TTou axeTifovTal pe Tnv kivnon Tng CIED. Ze autég
TIG ETITTAOKEG eVOEXETaI Va ouykaTaAéyovTal n petardmion g CIED, n diaBpwon g CIED diapéoou Tou déppartog A ol ETITTAOKES TTou OXeTiCovTal
He To oUvdpopo Twiddler.

TPONOE AIAGESHE

o q)aKz)\og CanGaroo® mapéxetal ETEIPOZ. Me Tnv npounoewn o Bev € Exel TIapaBIaoTEl PE OTTOIOVOHTIOTE TPOTTO N AKEPAIGTNTA TNG OTEIPAg BriKNG,
auTh XPNOIPEVEI WG ATTOTEAETUATIKGG OTEIPOG PPAYHOG EWG TNV «nuEPOPNVia ARENG» TTOU avaypageTal aTn Brkn.

O @dakehog CanGaroo® TrapéxeTal oTa Peyédn Trou avaypdgovral atov Mivaka 1.

Mivakag 1 — Mey£dn @akéAou CanGaroo®

MéyeBog “Yyog pakéAou (cm) MAdTog @akéAou (cm)
MIKPO (S) 5,0 54
MESAIO (M) 6,5 6,9
METAAO (L) 8,0 6,9
MOAY MEFAAO (XL) 9,5 6,9
MAPA MOAY MEIFAAO (XXL) 8,9 10,8

TTPOKAINIKA AEAOMENA

270 HovTéNO KouveAIoU, 0 @dkehog CanGaroo® kaTéSeIGe aTTOTEAETHATIKOTNTA OTNV TTapoxT} evog @paypoy Trou TepiBaAiel TV CIED, ouyKpITIKG HoVO

e KGVIOTPO BnpaToddT ot kouvéAia. MapatnprBnke BIEIOBUON aVATITUCOGHEVOU ayYEIOUPEVOU 10TOU 0Toug @akéAoug CanGaroo® petd amd €81

eBdopades. H digiocduan avamTuoodpevou 10ToU Trapeixe TTP6oBeT oTaBepotioinan Tou kavioTpou CIED oTo povTéAo kouveAioU, CUYKPITIKG pe Tig CIED

TIoU EpUTELBNKAV XWPIG Pdkero CanGaroo®.

ANTENAEIZEIE

+ O pakelog CanGaroo® eival Xoipeiag TTpoéAeuang kal Sev Ba TTPETTEI val XPNOILOTIOIEITAI OE GOBEVEIG PE YVWOTH EUaITBNGIa OE XOIPEIX UNIKG.

+ Aev Ba TrpéTTel va xpnoipoTtroloUvTal 20 ml yevrapukivng Twy 40 mg/ml wg uypd svuﬁmwang yia Tov gdakeho CanGaroo® o¢ aoBeveig pe yvwoTh
umrepeuaiodnaia ot yeviapukivn. To 10TopIkd uTrepeuaiobnoiag f coBapwv TogiKwy a OV 0€ GAAES apIVO) MTTOPEI va aTroTeAel
QUTEVBEIEN 0N XPAGN YEVIARUKIVNG AGyw YVWOTAG BIa0TAUPOUHEVNG EUAITONGIG aOBEVLV O @APPAKA AUTAG TNG KATNYOPIAS.

TMPOEIAONOIHEEIE KAI POOYAAZEIE

+ Movov 1aTpoi eEeIBIKEUPEVOI OTNV TOTTOBETNOT NAEKTPOVIKWYV EPPUTEUCIHWY CUCKEUWY Ba TIPETTEI va XPNOIHOTIOIOUY QUTAV T CUOKEUN.

+ MNa xprion o€ évav pévo agBevry. Mnv eTavaypnoiloTIoIEiTe, NV UTTOBAAAETE OE eTTAVETTIEEEPYATIT KOl UNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE.

H emavaypnaoigotroinan, n emavetegepyaaia r n emavamooTeipwon Ba SlakuBeUoEl TN SopIK akepAIGTNTA TNG CUOKEUNS fi/kal
Ba 0dnyrioel o€ acToxia TNG, YEYOVOS TTOU WE T OEIPA TOU PTTOPET VO TIPOKAAETEI Tpaupaniops, acBévela iy Bavato Tou aagBevols.

+ ATToppiyTe 6AQ Ta QVOIKTA A PN XPNoIJoTIoINUEVa TIPOIGVTA.

+ H ouokeun eival oTeipa v n ouoKeuacia gival OTeyvr), SV EXEI AVOIXTE Kal eV £XEl UTTOOTET {nuid. Mnv Tn XpnoIHOTIOIEITE GV TO OQPAYIOHA TNG
ouokeuaoiag €xel UTTOOTEl Bpauor.

+ Na un xpnoipotolgital eGv dev £xouv TNENBEi oI cUVBrKeg PUAAENG.

+ H ouokeur| TpETTEl va XpnoIHOTIOIETaI TTPOTOU TIapéABel N npepopnvia Argng.

+ ATTOpPIYTE TN CUOKEUN EQV £XEI EVOEXOUEVWG TTPOKANBET {NpIG i pOAUVOn Adyw £0QaAPEVOU XEIPITHOU.

+ Na XeIpifeaTe TTAVTOTE T CUCKEUK XPNOILOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKI.

+ Mnv xpnoipotoieite Tov @akeAo CanGaroo® pe KOAAQ IVIKAG 1} KOG TTou TrepIéXEl YAOUTapaASEDGSN 1} GAAoug TTapdayovTeg Snpioupyiag
BI00TAUPOUPEVWV SECHWYV.

+ H xprion Tou gakéAou CanGaroo® dev Exel HEAETNOET aTOV TIaISIATPIKG TIANBUCHO. OTTWG 10XUE! yia Toug eVIAIKEG aoBEVEiG, Ba TTPETTE! va eTIAEYETaI
£vag @akehog CanGaroo® kataGAAnAou peyéBoug, avahoya pe To PEyeBOG TNG EPPUTENDIUNG CUCKEURG.

+ BeBaiwBeite 611 n GUOKEUN Eival OWOTE evudatwpévn TPIV aTré Tn ouppa@n. Xwpig TNV KatdAAnAn evuddarwon, n ECM 8a diappnxBei kal iowg
Va un ouyKpaThoel CwoTd Ta pappaTa.

+ Metd TV evudarwan, o gpdkeAog CanGaroo® Ba TIpETTEN €iTe va XpnoipoTIoeiTal €iTe va amoppittetal. O gdakeAog CanGaroo® Sev Ba TrpéTel
VO ETAVUSATWVETaI, OUTE VA ETTAVAXPNOILOTIOIETaI.

+ Edv emAexBo0v 20 ml yevrapukivng 40 mg/ml yia v evuddrwon Tou gakéhou CanGaroo®, Ba TpETTel va akoAouBouvTal of avTevaEigeIs,

Ol TTPOEISOTIOINTEIG Kal Ol TIPOPUAGEEIG TTOU I0XUOUV yia TN XPrion TNG YEVTAUUKIVAG.

+ Edv emmiAexBo0v 20 ml yevtapukivng 40 mg/ml yia v evudarwaon Tou @akéAou CanGaroo®, TpéTrel va evudatwoel e Tn Xpran 4onTrtng TEXVIKNG,
He TTARPN EURATTTION TOU O€ BOXEIO YEVTAPUKIVNG yia 2 AETTTd TIpIv aTTé T Xperion. H evuﬁmmcn ToU (pﬂKE)\OU yia AiyoTepa atrd 2 AeTTTé pTropel
va TipokaAéoel ateAr] evudaTwaon kai didpengn Tou gakéAou. H evuddaTwaon Tou @akéAou yia TTEPITOOTEPA aTTd 2 AETITA UTTOPET va SUCKOAEWET TOV
XEIPIOPO TOU @aKEAOU.

+ 0 emﬁpuuzlg TV qvnB\onxwv EKTOG TNG YEVTApUKiVNG aTov @dkeho CanGaroo® ev éxouv egetaaTei. O | 6 G me AaTwon:
omv ) Tou pakéAou CanGaroo® dev £xouv agiohoynOei.
n n: H opoo n ia (Twv H.M.A.) Trepiopiel TNV TWANON TNG CUOKEUNG QUTHG OF 1aTPO PE Gdela e§00KATEWS

emayyéApartog i Katomiv zvruAn; auTtou.

/AYNHTIKES ENINAOKEE
O1 akOAOUBEG OXETICOPEVEG HE TN OUOKEUN ETTITTAOKEG €ival TIBAVEG:

+ AMepyikr avtidpaon otnv ECM +’lvwon 4 ZuMoyn opol

+ Aipoppayia + AlpaTwpa + Mn emBupnTh emavadiapépwon
+ ATToTITavwon + Noipwén

+ Mupetdg + OAeypovn

+ Eav o gakehog CanGaroo® evudatwBei oe yevrapukivn, ival mOavég eTITTAOKEG TIOU OXETIOVTAl HE TN YEVTAPUKiV (VEUPOTOGIKOTNTA Adyw TG
YEVTAUUKIVNG, VEQPOTOEIKATNTA AGYW TNG YEVTAHUKIVNG, UTTEPEUXIOBNTIT OTN YEVTaUKivN)

DyrazH

H ouokeur} auTr| TpéTrel va uAdooeTal ot kaBapo kai Enpod pépog, ot Beppokpaaia 10 °C - 30 °C.
AnO:TEIPQIH

H ouokeur| auth €xel aTooTeIpwOET e aépio 0geidio Tou alBuAeviou.



AANAITOYMENA YAIKA
+ STeipog Biokog (VEQPOEIBES i GAAG BOxEio) o Sreipa Aaida + Pappa
+ Yypo evuddTwong: IkavoTroiNTiky TToo6TNTa OTEipou UBATOG, OTEIpOU BiIaAUpaTog QuUaIoloyikoU opoU 1 aTeipou diaAUpaTog yahakTikoU Ringer,
o€ Beppokpacia dwpartiou, yia TNy AN euBUBION Tou pakéAou CanGaroo®. Kard Ty Kpion Tou XEIpoupyou, PTTopolv va Xpnaipotroinfouy 20 mi
yevTapukivng 40 mg/ml yia Tnv evudaTwan Tou eakéAou’
ZYNIETOMENES OAHTIEE 1A THN EMOYTEYZH TOY GAKEAOY CANGAROO®
AuTéG 01 OUOTAOTEIG Eival OXESIOOUEVEG WOTE Va AEITOUPYOUV JOVOV WG YEVIKI KaTeuBUVTApIa odnyia. Aev TTpoopifovTal yia avTIKaTdoTacn Twv
TIPWTOKOAAWYV TOU I5PUKATOG ) TNG ETTAYYEAUATIKIG KAIVIKAG KPIONG OXETIKG pe T @povTida Tou acBevols. O gakehog CanGaroo® eival ao@arig
yia JayvnTIKr Topoypagia, kabug Sev TTpokaAei kavéva yvwaTd kivbuvo ot TrepIBAAAOVTA HayvNTIKKG TOpOYPaiag.
1. EmA£§Te To KaTGAANAO péyeBog Tou @akéou CanGaroo® avdhoya pe 1o PéyeBOg TNG EPQUTENTIUNG NAEKTPOVIKIG GUTKEUNG TTOU TTPOKEITal
va epuTeuBei. H CIED Ba rpéel va eQapudel QIKTd péoa atov gakeAo CanGaroo®.
ZHMEIQZH: O @dakehog CanGaroo® dev PTTOPEi va XpNOIHOTIONOE Pe EPPUTEUTINEG NAEKTPOVIKEG CUCKEUEG TTOU €ival JEYAAUTEPES ATIO TIG
EOWTEPIKEG TOU SIAOTATEIG.
ZHMEIQZH: BeBaiwBeiTe 0Tl €xeTe MAEEEI TO OWOTO PéyeBOG QakéAou, KaBWG N oCUPPAPH HE TO PAPHA BEV UTTOPET VA TTEPIKOTTEL.
2. EmBewprioTe Tn ouokevaaoia/m Brkn Tou gakéAou CanGaroo® yia evaeigeig Znuidg. Mnv Tov XpnOILOTIOINCETE £V N CUCKEUNTIT EXEI QVOIXTED
1 €xel uTrooTEl CNUIGL.
3. XpnoIuoTroIwvTag GoNTITn TEXVIKI, AQAIPEDTE TO ECWTEPIKG TTPOCTATEUTIKG XITWVIO atré Tyvek atré T BrKn Kal TOTTOBETACTE TO ETWTEPIKO
TIPOOTATEUTIKO XITWVIO atmd Tyvek Trou Trepiéxel Tov gakeAo CanGaroo® oTo OTeipo Tredio.

4. AVOIigTe TIPOTEKTIKG TO TIPOCTATEUTIKG XITWVIo até Tyvek kai agaipéaTte Gona Tov gdkeAo CanGaroo®.

5. Evudatworte Tov @dakeho CanGaroo® epBubifovidg Tov Tv)\npwg o€ éva Soxeio pe ompo 0dwp, oTEIPO 5\0)\U|.IG @uaioloyikou opoU 1 oTeipo
BdidAupa yaAakTikoU Ringer, yia 1 - 2 AeTrTé mpiv atmé T xprion. Eav xpnoipotroieite 20 ml yevrapukivng 40 mg/ml yia Tnv evuddtwon,
£VUBATWOTE TOV PakeAo CanGaroo® XpnoIOTIOIMVTAG GONTITN TEXVIKA PE TNV TTAAPN UBATITION rou oTn yeviapukivn yia 2 Atmﬁ

6. ETOIAOTE TNV EQUTEUTILN NAEKTPOVIKF GUOKEUT GUHQWVA g TIG 0BNYieg ToU M, € 61 éxeTe Tig

7. ToToBETOTE TV EPQUTEVTIHN NAEKTPOVIKI GUOKEU PECT OTN BIK, AQAVOVTOG Ta KOAWSIA TWY ATIayWYWY Va EEEXOUV OTIO TO Volyua Tou wuxz)\ou.
ZHMEIQZH: MmopoUv va XpnaoipotroinBouyv un amoppo@rioiua f aToppo@ioiua JOVOKAWVA pAuPaATa yia Va CUPPAQTET TTPOoWPIVE To dvolypa
NG BAKNG, WOTE Vo a0QAAIOTEN N PPUTEUTIUN NAEKTPOVIKI) CUCKEUR TIPIV OTTO TNV EHQUTEUDT.

8. TomoBetioTe TNV EPQUTEUTIUN NAEKTPOVIKF CUOKEUN EVIOG TOU A0BEVOUG, CUNQWVA HE TNV TUTTIKN TTPAKTIKY.

ANA®OPA ANEMIOYMHTQN ZYMBANTON

OTr0108ATTOTE SUVNTIKG AVETIBUUNTO GUPBAY TTOU aopd Tov @dkeAo CanGaroo® Ba TPETTE! Va avagéPETal APETWG. AVa@EPATE OTTOIASHTIOTE

OXETICOPEVA HE TN CUOKEUN avemBupnTa cupBavia otnv Aziyo Biologics, oTov apiBud +1 470-514-4080.

TMOAITIKH ENIETPOGHE NPOIONTAN

Ma TTANPOQOpIEG OXETIKG HE TNV ETIOTPOPN TTPOIGVTWY Kal TNV £§0UCIOBGTNON ETTICTPOPNIG, ETTIKOIVWVIATE e TNV Aziyo Biologics, kKaAwvTag oTov

apiBud +1 470-514-4080. OAa Ta TTpoi6VTa TTOU £MIOTPEQOVTal GTNV AZiyo Biologics Tpémel va ouvodedovTal amé évav apiBud egouaioddtnang

ETTIOTPOPIG TTPOIOVTWV.

ZYMBOAA KAI H ESHTHEH TOYE

g Hpepounvia Angng

Na guAdooetal aToug 10 °C - 30 °C

ZupBouAeuTEiTE TIG 0dNYiEG XPriONG

ApiBudg TTapTidag

Ap1Budg katahdyou

ATrooTeIpwHEVO pE Xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou

Mnv eTravaypnaoipoTroleite

MnV £TTaVaTIOOTEIPWVETE

Mn xpnoipoTroleite €Gv N CUCKeUAaTia €XEl UTTOOTEN NI 1) EXEI QVOIXTED

Mn TrupeToyévo

KartaokeuaoTrg

Egouciodotnuévog avtimpdéowTrog otnv Eupwtraikr Koivotnta

ACQaAEG yia HayvnTIKr TOHoypaia

Mepiexdpeva

@EELX@@@@

To Aziyo® eival orjpa katateBév Tng Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Me Tnv em@UAagn TTavtég SIKaIWPaATog.

1 01 B0KIpEG éx0UV KaTadEite! 6 N EVUBATON Tou GakéAou CanGaroo® O YEVIGUKIVY POVO Bev EMmpeae! apvqnm ™V am6Boon TG ouoKeurs. Katé Ty evudaTwon

€ VEVIGUKIVI TTpIV GTT6 TV epQUTEUON, O (ékeAog CanGaroo® Bev éxel 611 peidover f EA ETTOIKIOHO TOU GAKENOU KOl TIG ECWKAEIOHEVNS
CIED ot in vitro Bokiég (Staphylococcus aureus aveekTikos amn pebikiMivi [MRSA], aureus,
ka1 Serratia marcescens) kat in vivo BoKipég aureus 6¢ 01N pEBIKIAIVI] [MRSA], aureus, ,

Kai ichia coli) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy and inetics of tris

envelope. Pacing Cin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). Qu1600, N G£itON NG PEIWGNG T0U BAKTIAKO ETTOKIGNOG ToU PaKEAOU Kal TG ETWKAEIGEVNG CIED
Bev Exel TEKHNPIWBET e KAIVIKG SEBOMEVC a6 GVBpWITOUG 0UTE EXel KATABEIXBET I KAIVIKT ETTISPAGN TIOU Vel OXETIGETal e QuTy TNV agiwon
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ALKALMAZASI JAVALLATOK

A CanGaroo® tasak a beiiltethet6 sziv-elektroterapias eszkozok (CIED) biztos régzitésére hasznalhatd, igy teremtve stabil kornyezetet a testbe

torténd bediltetéshez. A CanGaroo® tasakkal hasznalhaté eszkdz lehet pacemaker pulzusgeneratora, defibrillator, vagy egyéb, beiiltethetd
sziv-elektroterapias eszkoz.

TARTALOM:

Egy (1) steril, nem pirogén CanGaroo® tasak

TERMEKLEIRAS

A CanGaroo® tasak perforalt, tobbrétegii lapokbdl (4 réteg) all, melyeket sertések vékonybelének submucosajabol szarmazoé sejtmentesitett,

nem keresztkotott, liofilizalt extracellularis matrixbol (ECM) allitanak el6. Az ECM perforalasa lehetévé teszi az exudatum tavozasat. Az ECM-bél

5-0 polidioxanon (PDS) fonallal tasakot formainak.

A megfelelé méretli CanGaroo® tasakba belen6vé szovetek elésegitik az eszkéz stabilizalasat a hagyomanyos rogzitési modszerekhez (mint a CIED
feji részének varratokkal valo rogzitése) vagy a rogzités nélkiili betltetéshez képest. A CIED-et a CanGaroo® tasakba elhelyezve, amelybe a sz6vetek
is belenének, egy stabil kornyezet alakul ki, ami sokkal kevesebb teret hagy a CIED elmozdulasahoz a szoveti zsebben. A stabil kdmyezet megteremtésével
csokken a CIED elmozduldsa miatti szévédmények valoszintisége. Az ilyen szovédmények kozé tartozik a CIED migracioja, a CIED erdziéja a béron
at, vagy a Twiddler-szindrémahoz kapcsolodd szovédmények.

KiszERELES

A CanGaroo® tasak STERIL kiszerelésben kaphato. Ha a steril tasak nem sériil, akkor a tasakon feltiintetett ,Lejarati id6” végéig megérzi az eszkoz
sterilitasat.

AC: ® tasak az 1. tabla ) feltiintetett mé 1 kaphato.

1. tablazat — A CanGaroo® tasak méretei

Méret Tasak magassaga (cm) Tasak szélessége (cm)
KICSI (S) 5,0 5,4
KOZEPES (M) 6,5 6,9
NAGY (L) 8,0 6.9
EXTRA NAGY (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRA NAGY (XXL) 8,9 10,8

PREKLINIKAI ADATOK

Nytlmodellben a CanGaroo® tasak hatékonyabb védelmet biztositott a CIED kortil, mint amit a nytl pacemakerének fémburkolata biztositott 6nmagaban.
Hat hét utan megfigyelték, hogy a vaszkularizalt szévet belen6tt a CanGaroo® tasakba. A szévetek belendvése fokozott stabilitast biztositott a CIED
fémtokjanak a nyulmodelinél ahhoz képest, amikor a CanGaroo® tasak nélkil dltették be.

ELLENJAVALLATOK

+ A CanGaroo® tasak sertésbél szarmazo szovetekbdl készil, és nem hasznalhaté olyan él, akik ia azilyen

+ A CanGaroo® tasak hidratalasara nem hasznalhato 20 ml 40 mg/ml-es ger i azon él, akik tulérzékenyek a gentamicinre.
Akortorténetben szerepld, al mbeni tulérzékenység vagy sulyos (QXICIIaS\ reakciok ji S 4 a in
hasznélata ellen az ebbe a gyo a tartozé hato kkal szemben a ismert érzé ég miatt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

+ Csak a betiltethet6 sziv-elektroterapias eszk6zok mitétjeiben jartas orvosok hasznalhatjak ezt az eszkozt.

+ Kizarélag egyetlen betegnél hasznalhaté. Ne hasznalja, ne hasznositsa és ne ilizalja djra. Az Ujboli alas, Ujrahasznositas vagy
megbontja az eszkoz szerkezeti egységét és/vagy annak miikodésképtelenségéhez vezet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti.

+ Semmisitsen meg minden felnyitott vagy fel nem hasznalt terméket.

+ Az eszk6z mindaddig steril, amig a csomagolas szaraz marad, fel nem nyitjak vagy meg nem sériil. Ne hasznalja, ha a lezart csomagolas sériilt.

+ Ne hasznalja, ha a tarolasi kérlilmények nem voltak megfelelék.

+ 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.

+ Ne hasznalja a CanGaroo® tasakot fibri oval, gluta tartalmazd 6val, illetve mas, ker otést képzd anyaggal.

+A CanGaroo’“ tasak f alatat nem vizsgalta 0 él. Ahogy 6 élis, a 6 méretli CanGaroo® tasakot kell
i a belitetendd eszk6zhdz.

+ Ugyeljen arra, hogy az eszkéz éen legyen itve a varratok elt ése el6tt. Ha nem elég nedves, az ECM kénnyen elszakad

és a rogzitévarratok is kiszakadhatnak.

+ Ha benedvesitette, akkor a CanGaroo® tasakot fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. A CanGaroo® tasakot nem szabad ujranedvesiteni
vagy Ujrafelhasznalni.

+ Ha a CanGaroo® tasak hidratalasara 20 ml 40 mg/ml-es gentamicinoldatot valaszt, kdvetnie kell a icin hasznélatéra
figy és ovir

+ Ha a CanGaroo® tasak hidratalasara 20 ml 40 mg/ml-es icinoldatot valaszt, a hi alast aszeptikus aval kell
hogy a felhasznalas el6tt a tasakot teljesen iti 2 percre a icil 6 talba. Ha 2 percnél rovidebb ideig hidratalja a tasakot
akkor az nem teljes hi a és a tasak asa ja; ha 2 percnél hosszabban, akkor pedig a tasak kezelése nehezebbé valhat.

+ Nem vizsgaltak a intdl eltérd antibiotil CanGaroo® tasakra gyakorolt hatasat. Nem értékelték a CanGaroo® tasak hidratéaléoldataba
kevert antibiotikumok hosszu tava hatésait.

Vigyazat: A szévetségi torvények (USA) az eszkoz ér i i g nyil tasba vett ugyi részére vagy
megrendelésére engedélyezik.

LEHETSEGES SZOV(SDMENVEK

Az alabbi sz6\ lehetsé az 5 i

+ Allergias reakcié az ECM-re + Hematéma

+ Vérzés + Fertézés

+ Meszesedés + Gyulladas

+Llaz + Szeréma

+ Fibrozis + Az anatomiai strukturak nem szandékos atalakitasa

+Haa CanGaroo“-’ tasak hldralalasal genlamlcmnel végzi, eléfordulhatnak a icinnel & igg6 szovédmeények icin miatti neurotoxicitas,
in miatti el szembeni tulérzékenység)

TARoLAS

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

STERILIZALAS

Ez az eszkoz etilén-oxid-gazzal van sterilizélva.



SZUKSEGES ANYAGOK

+ Steril tal (vesetal vagy egyéb tal) + Steril csipesz + Varréanyag

+ Hidratalofolyadék: megfelelé mennyiségi, szoba-hémérsékletii slerll viz, stenl sooldat vagy stenl Ringer- Iak(al oldat, amibe teljesen bele tudja

meriteni a CanGaroo® tasakot; a sebész dontése szerint a tasak 20 ml 40 ger is hasznalhatd'

JAVASLATOK A CANGARoo@ TASAK BEULTETESENEZ

Ezeket az csak altalanos i 1ak szantuk. Nem az a céljuk, hogy fell i vagy a

kapcsolatos szakmai véleményeket. A CanGaroo® tasak MR-biztos, vagyis MR-| kornyeze(ben lorteno hasznalatanak nincs ismert veszélye.

1. Valassza ki a megfelel6 méretii CanGaroo® tasakot a bedltetend elektr apias eszkozhoz. A CIED-nek tokéletesen el kell férnie
a CanGaroo® tasakban.
MEGJEGYZES: A CanGaroo® tasak nem hasznalhaté olyan beiiltetendd elektroterapias eszkdzzel amelyik nagyobb mint a belsé méretei.
MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a megfelel méreti tasakot valasztotta ki, mivel a bevarrt eszkdzt mar nem lehet atszabni.

2. Ellendrizze a CanGaroo® tasak csomagolasat, hogy nem sériilt-e. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sértilt.

3. Aszeptikus modon vegye ki a bels6 Tyvek védéboritét a csomagolasbol, és helyezze a CanGaroo® tasakot tartalmazo belsé Tyvek védéboritot
a steril terlletre.

4. Ovatosan nyissa ki a Tyvek védsboritét, és aszeptikus médon vegye ki a CanGaroo® tasakot.

5. Nedvesitse be a CanGaroo® tasakot ugy, hogy felhasznalas elétt 1-2 percre teljesen be\eméma egy tal steril vizbe, steril sboldatba vagy steril
Ringer-laktat oldatba. Ha a CanGaroo® tasak hidratalasara 20 ml 40 mg/ml-es hasznal, aszeptikus technikat,
és a felhasznalas el6tt a tasakot teljesen meritse bele 2 percre a gentamicinoldatba.

6. Abeliltetendé elektroterapias eszkozt készitse el6 a gyarto utasitasai szerint, kiilon figyelve az elektrodakra.

7. Csu bele a beii apias eszkoz a tasak nyilasaba gy, hogy az elektrodai kilognak a tasak nyilasan.
MEGJEGYZES: Fel nem szivédé, vagy felszivedé monofil fonallal lehet 6sszehutzni a tasak széjat, hogy a beiiltetendd elektroterapias eszkézt
rogzitse a beiltetés el6tt.

8. Helyezze a beilltetendd elektroterapias eszkozt a betegbe a szokvanyos eljaras szerint.

NEMKIVANATOS ESEMENY JELENTESE

Barmilyen potencialis nemkivanatos eseményt észlel a CanGaroo® tasakkal kapcsolatban, azonnal jelentenie kell. Kérjiik, hogy az eszkézzel kapcsolatos

barmilyen nemkivanatos eseményt az Aziyo Biologics vallalatnak jelentsen a +1 470-514-4080 telefonszamon.

VISSZARUVAL KAPCSOLATOS SZABALYOZAS

Atermék |, vagy a visszakiildés er

Az Aziyo Biologics vallalathoz visszakiildott minden terméknek visszart

SZIMBOLUMOK ES MAGYARAZATUK

g Lejarati id6

Térolja 10 °C — 30 °C-on

] keresse az Aziyo Biologics vallalatot a +1 470-514-4080 telefonszamon.
i szammal kell e

Olvassa el a hasznalati utasitast

Tételszam

Katalégusszam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne haszndlja ujra

Ne sterilizalja tjra

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott

Nem pirogén

Gyarts

Hivatalos képviselé az Eurépai K6z6sségben

MR-kérnyezetben biztonsagos

Tartalom

Az Aziyo® az Aziyo Biologics, Inc. bejegyzett védjegye.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Minden jog fenntartva.

" Vizsgalatok szerint a CanGaroo® tasak kizardlag em Karosan az eszkoz teljesitmeényet. Ha a beliltetés el a CanGaroo® tasak
hidratalasara gentamicint hasznaltak, a tasakon és abenne 6v6 CIED-en csokkent vagy gatolt volt a bakté az in vitro vi
aureus [MRSA], reus, &s Serratia

(meticillinrezisztens Staphylococcus aureus [MRSA ] S aureus,

, valamint az in vivo vizsgélatokban
&

col)) (Sohail MR

et al. Preclinical of efficacy and of
Azonban a tasakon és a benne lévo CIED-en a

trix envelope. Pacing Clin Electrophysiol. 2020;43(3):341-349).

ssszefiiggs Klinikai hatésokat sem.

ét nem ak ala human klinikai adatokkal, és nem igazoltak az allitassal
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INDICAZIONI PER L'USO

L'involucro CanGaroo® & progettato per contenere in modo sicuro un disposit lettronico cardiaco it al fine di creare un amb\enle stablle
per il dispositivo all'interno del corpo. L'involucro CanGaroo® pud essere utilizzato con i di impulsi ie altri

elettronici cardiaci impiantabili.

ConTENUTO:

Un (1) involucro sterile e apirogeno CanGaroo®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'involucro CanGaroo® & costituito da fogli perforati multistrato (4 strati) di matrice extracellulare (ECM) liofilizzata, non reticolata e decellularizzata,
derivata dalla sottomucosa dell'intestino tenue suino. | fori nel materiale ECM consentono la fuoriuscita dell'eventuale essudato. La ECM & sagomata
in modo da assumere la forma di un sacchetto con sutura in polidiossanone (PDS) 5-0.

La crescita tissutale all'interno di un involucro CanGaroo® di dimensioni adeguate favorira la stabilizzazione del dispositivo, rispetto all'impianto con

i soli metodi di fissaggio standard (ad esempio suture applicate attraverso il blocco connettore del dispositivo elettronico cardiaco impiantabile)

o all'impianto senza metodi di fissaggio. Grazie all'inserimento del dispositivo elettronico cardiaco impiantabile nell'involucro CanGaroo® e alla
crescita tissutale all'interno di quest'ultimo, si viene a creare un amblente stabile i in cuivié meno spazlo per il movlmento del d\SpOSIlIVO all'interno

della tasca tissutale. Creando un ambiente stabile, si riduce la adi al del elettronico cardiaco
impiantabile. Tali complicanze possono mcludere la mngraznone del dispositivo elettronico cardiaco impiantabile, I'erosione della cute in prossimita del
dispositivo elettronico cardiaco it o alla sindrome di Twiddler.

CONFEZIONE

L'involucro CanGaroo® viene fornito STERILE. Purché l'integrita del sacchetto esterno non sia stata compromessa in alcun modo, questi funge
da efficace barriera sterile fino alla "Data di scadenza" indicata sullo stesso.

L'involucro CanGaroo® & disponibile nelle dimensioni elencate nella Tabella 1.

Tabella 1 - Di ioni dell'i c
Dimensioni Altezza involucro (cm) Larghezza involucro (cm)
PICCOLO (S) 5,0 54
MEDIO (M) 6,5 6,9
GRANDE (L) 8,0 6,9
EXTRA GRANDE (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRA GRANDE (XXL) 8,9 10,8

DATI SUGLI STUDI PRECLINICI

Nel modello di coniglio, I'involucro CanGaroo® si & dimostrato efficace nel fornire una barriera che circonda il dispositivo elettronico cardiaco

impiantabile rispetto al solo contenitore del pacemaker. La crescita interna di tessuto vasco\anzzato & stata osservata negli involucri CanGaroo® dopo

sei settimane. Nel modello di coniglio, la crescita tissutale interna ha garantito I'ulteriore ione del del itivo elettronico
cardiaco impiantabile, rispetto ai dispositivi impiantati senza l'involucro CanGaroo®.

(CONTROINDICAZIONI

+ L'involucro CanGaroo® & di origine suina e non deve essere impiegato in pazienti con accertata sensibilita ai materiali di derivazione suina.

+ Nei pazienti con ipersensibilita accertata alla gentamicina, non impiegare 20 ml di gentamicina 40 mg/ml come liquido idratante per l'involucro
CanGaroo®. Precedenti di ipersensibilita o di reazioni tossiche gravi ad altri aminoglicosidi possono controindicare I'uso della gentamicina a causa
dell'accertata sensibilita incrociata ai farmaci di questa classe.

/AVVERTENZE E PRECAUZIONI

+ |l dispositivo deve essere utilizzato solo da medici qualificati nell'impianto di dispositivi elettronici impiantabili.

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

+ Smaltire tutti i prodotti aperti o non utilizzati.

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

+ Non usare se le condizioni di conservazione consigliate non sono state rispettate.

+ Usare il dispositivo prima della data di scadenza.

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

+ Maneggiare sempre il dispositivo adottando tecniche asettiche.

+ Non utilizzare I'involucro CanGaroo® con colla di fibrina o colla contenente glutaraldeide o altri agenti reticolanti.

+ L'uso dell'involucro CanGaroo® non & stato studlalo nella popolazlone ped\amca Come nei pazienti adulti, & necessario scegliere un involucro
CanGaroo® di dimensioni corrette in base alle i del disp o

. i che il dispositivo sia idratato prima di applicare le suture. Senza adeguata idratazione, la ECM puo strapparsi € non
sostenere le suture.

+ Una volta idratato, I'involucro CanGaroo® deve essere utilizzato o scartato. L'involucro CanGaroo® non deve essere reidratato né riutilizzato.

+ Se si sceglie di impiegare 20 ml di gentamicina 40 mg/ml per l'idratazione dell'involucro CanGaroo®, attenersi alle controindicazioni, le avvertenze
e le precauzioni applicabili all'uso della gentamicina.

+ Se si sceglie di impiegare 20 ml di gentamicina 40 mg/ml per l'idratazione dell'involucro CanGaroo®, l'idratazione deve essere effettuata con una
tecnica asettica immergendo comple(amenle l'involucro nella bacinella di gentamicina per 2 minuti prima dell'uso. Tempi di immersione inferiori
ai 2 minuti rendere il dell'involucro, che potrebbe lacerarsi. Tempi di immersione superiori ai 2 minuti potrebbero
rendere piu difficoltosa la manipolazione dell involucro.

+ Gli effetti di antibiotici diversi dalla gentamicina sull'involucro CanGaroo® non sono stati testati. Gli effetti a lungo termine dell'integrazione di trattamenti
antibiotici nell'idratazione dell'involucro CanGaroo® non sono stati valutati.

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione medica.
POTENZIALI COMPLICANZE

Possono verificarsi le complicanze correlate al dispositivo elencate di seguito:

+ Reazioni allergiche alla ECM + Ematoma

+ Sanguinamento + Infezione

+ Calcificazione + Infiammazione

+ Febbre + Sieroma

+ Fibrosi + Rimodellamento indesiderato

+ Se l'involucro CanGaroo® viene idratato nella icina, sono possibili plicanze iate alla ina stessa (net

e ipersensibilita)
CONSERVAZIONE
Conservare il dispositivo in un luogo pulito e asciutto, a una temperatura di 10 - 30 °C.
STERILIZZAZIONE
Il dispositivo & stato sterilizzato con gas di ossido di etilene.



MATERIALI RICHIESTI

+ Bacinella sterile (reniforme o di altro tipo) + Pinze steril

+ Materiale per sutura

+ Liquido per idratazione: una quantita sufficiente di acqua sterile, soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato sterile a temperatura
ambiente per limmersione completa dell'involucro CanGaroo®; a discrezione del chirurgo & possibile usare 20 ml di gentamicina 40 mg/ml per

idratare I'involucro’
ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'IMPIANTO DELL'INVOLUCRO CANGAROO®

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. L'involucro CanGaroo® & un dispositivo sicuro per la RM, dal momento che non

comporta alcun pericolo noto in ambienti di risonanza magnetica.

1.

Scegliere linvolucro CanGaroo® di dimensioni adeguate in base alle dimensioni del dispositivo elettronico che verra impiantato. Il dispositivo
elettronico cardiaco impiantabile deve inserirsi agevolmente all'interno dell'involucro CanGaroo®.

NOTA: I'involucro CanGaroo® non puo essere utilizzato con dispositivi elettronici impiantabili di grandezza superiore alle sue dimensioni interne.
NOTA: accertarsi di aver scelto I'involucro delle dimensioni corrette, poiché non & possibile tagliare la linea di sutura.

2. Ispezionare la confezione e il sacchetto dellinvolucro CanGaroo® per verificare che non siano danneggiati. Non utilizzare il prodotto se la confezione
& aperta o danneggiata.

3. Adottando tecniche asettiche, estrarre dal sacchetto la custodia protettiva interna in Tyvek contenente l'involucro CanGaroo®, quindi collocarla
nel campo sterile.

4. Aprire delicatamente la custodia protettiva in Tyvek ed estrarre l'involucro CanGaroo® in modo asettico.

5. Prima dell'uso, idratare I'involucro CanGaroo® immergendolo completamente per 1-2 minuti in una bacinella contenente acqua sterile,
soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato sterile. Se si usano 20 ml di gentamicina 40mg/ml per l'idratazione, idratare l'involucro
CanGaroo® adottando una tecnica asettica immergendolo completamente nella gentamicina per 2 minuti.

6. Approntare il dispositivo elettronico impiantabile secondo le istruzioni del fabbricante, accertandosi di fissare gli elettrodi.

7. Infilare il dispositivo elettronico i nell'apertura del mantenendo i fili elettrici all'esterno di questa.

NOTA: & possibile utilizzare suture mor ibili 0 non ibili per assicurare I'apertura del sacchetto e fissare il dispositivo
elettronico prima dell'impianto.

8. Impiantare il dispositivo elettronico nel corpo del paziente secondo la procedura standard.

‘SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI

Segnalare immediatamente qualsiasi potenziale evento avverso che interessi l'involucro CanGaroo®. Per segnalare qualsiasi evento avverso
correlato al dispositivo contattare Aziyo Biologics al numero telefonico +1 470-514-4080.

PROCEDURA DI RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per informazioni sulla procedura di

e dei prodotti e sull’ e 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.
SIMBOLI E RELATIVA LEGENDA

g Utilizzare entro

30°

Conservare a 10 - 30 °C

Consultare le istruzioni per l'uso

Numero di lotto

Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non usare se la confezione € aperta o danneggiata

Apirogeno

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nell'Unione europea

Dispositivo sicuro per la RM

Contenuto

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

"1 test hanno dimostrato che I'idratazione dellinvolucro CanGaroo® nella sola non le ioni del dis Se idratato in

prima dellimpianto, Iinvolucro CanGaroo® ha dimostrato di ridurre o inibire la colonizzazione batterica dellinvolucro e el dispositivo el cardiaco

nei test in vitro (Staphylococcus aureus resistente alla meticilina [MRSA], aureus, i e Serratia
& nei test in vivo aureus resistente alla meticillina [MRSA], aureus, i

ed Escherichia coli) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy and inetics of i i trix envelope. Pacing Clin

Electrophysiol. 2020;43(3):341-349). La riduzione della colonizzazione batterica dell'involucro e del

cardiaco i non & stata tuttavia

confermata da dati clinici su soggetti umani, né & stato dimostrato un impatto clinico associato a tale riduzione.
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Wnpukaunn

Top6uukata CanGaroo® e HameHeTa 3a 6e3beaHo huKkcuparse Brpaanue enekTpoHcku ypeq 3a cpue (aHr. ,CIED) 3a aa ce cosgage crabunHa
CcpeavHa Kora ypeqoT e BrpajieH Bo TenoTo. YPeauTe LTo MOXe Aa Ce KOpUcTaT co TopGuikata CanGaroo® ce enekTpocTMMynaTopu Ha nejcmejkep,
[nechmBpUNaTopy UK Apyrv Brpaavein enekTPOHCKN YPeau 3a cpue.

ConpxuHA:

EnHa (1) crepunHa HenuporeHa Top6udka CanGaroo®

Onuc HA NPOU3BOROT

Top6uukara CanGaroo® e uapaboteHa of nepdopupaHi NoBEKECTIOjH NIMCTOBM (YETUPK Crioja) geuenynapmmpana HeBKPCTeHa, Motunuanpana
ekcTpalenynapHa matpuua (aHr. ,ECM") no6ueHa o cyGMykosaTa Ha TEHKOTO LIPEBO Ha CBUHUTE. T Ha ECM

npoTok Ha cekakoB Buf ekcyaat. ECM e coctaBeHa Bo chopma Ha kecuika co 5-0 ncnmqmokcauouckm (PDS) KOHeLl

BpacHyBareTo Ha TKIBOTO Bo TopGuyka CanGaroo® co cooaseTHa ronemm1Ha ke 0BO3MOXM CTabunnsaumja Ha ypeaoT Bo cnopeaba co uMnnaHTauvjata
CO NpUMeHa Ha CTaHAapAHN MeToaM Ha huKkeupatbe (Np. KOHLM HU3 kecuykata Ha CIED) unu umnnanTaumja 6e3 npumeHa Ha MeToam Ha ukcuparse.
Co BMeTHyBakbe Ha CIED Bo CanGaroo® u npeky BpacHyBak-e Ha TKMBOTO, Ce co3flaBa CTabunHa cpeinHa BO Koja MMa Nomarnky npocTop 3a ABWKeHe
Ha CIED Bo ye6ot o Tknsoto. Co Co3AaBakeTo CTabUnHa CpeavHa Ce Hamarysa BEpojaTHOCTa OfI KOMMNMKALMM NOBP3aHM CO ABIKEHE

Ha CIED. TakBuTe KOMNnukaLum Moxe [a BKiydyBaaT namectyBawe Ha CIED, eposuja Ha CIED npeky koxara unu KoMnniukaLum noppsaqu

co TBMANEpPOBMOT CUHAPOM.

HaumH HA pocTaBA

Top6uukara CanGaroo® ce goctasysa CTEPUITHA. Moa ycrios Aa He e olTeTeHa CTepuriHata kecudka, Taa Cryu kako AenoTBopHa CTepurHa
Bapuepa cé 10 UCTEKOT Ha ,POKOT Ha ynoTpe6a“ (POKOT Ha Tpaeke) BTUCHAT Ha KecudkaTa.

Top6uukara CanGaroo® e goctanHa Bo ronemMuHuTe HaBeaeHn Bo Tabena 1.

Ta6ena 1 - I Ha Top! [o2
FonemuHa BucuHa Ha Top6uukara (cm) LLinpuHa Ha Top6uukara (cm)
MATJA (S) 5,0 5,4
CPE[OHA (M) 6,5 6,9
FONEMA (L) 8,0 6,9
EKCTPA MONEMA (XL) 9,5 6,9
EKCTPA EKCTPA ONEMA (XXL) 8,9 10,8

TMonATOUM OA MPETKNMHNYKN UCTIUTYBAA

Kaj 3ajauu, Topﬁnqkara CanGaroo® ce nokaxa kako AenoTBopHa BO obesbeaysatbeTo Gapuepa okony CIED Bo cnopeaba co Toa kora uma camo

MeTanka kyTuja 3a nejomejkep Ges kecuuka. Mo wect Hepenw kaj TopbukuTe CanGaroo® ce Ha > TKUBO.

BpacHyBarETO Ha TKMBOTO OBO3MOXM ONONHUTENHA CTabunuaaumja Ha kykuwTeTo Ha CIED npu cnuTyBarbara kaj 3ajaunte Bo criopesba co ypeaute

BrpapeHn 6es Topbuuka CanGaroo®.

KoHTPAMHRMKALMN

+ TopBuukata CanGaroo® e o CBMHCKO NOTEKNO 1 He Tpeba Aa ce KOPUCTU Kaj NaLMEHTU CO YTBPAEHa OCETAMBOCT Ha CBUHCKM MaTtepujan.

+ Kaj nauueHTH co nosHata XunepceHaMTUBHOCT Ha reHTaMULIMH, He Tpeba aa ce ynotpebysa 20ml reHTamuumH 40mg/ml Kako TEYHOCT 3a Xuapupakrse
Ha Top6udkata CanGaroo®. €O Xunepc wm TOKCUUHY PeaKUMN Ha aMUHOTTIKO3NAM MOXE f1a GUfie KOHTpanHaMKaLuja
3a ynotpe6a Ha reHTaMIULIMH NOPa/N NMO3HATA BKPCTEHA CEHIUTUBHOCT Kaj NaLMEHTIUTE KOH NIEKOBUTE OA Taa Kraca.

MPenyneen W MEPKU HA

+ OBOj ypen cMee Aa ce KoPUCTM Camo O} CTPaHa Ha fiekapu kBanudvKyBaHm 3a ocTaByBarse BrPaavBy eNeKTPOHCKY ypeau.

+ EneH ypea cmee [ia ce KOpUCTM caMo Ha eaeH nauveHT. 3abpaHeTa e nosTopHa ynotpeba, o6pabotka unu crepunuaauuja. MostopHara ynotpeba,
06paBoTka UM cTepunM3aLmja MoXe fia ja HapyLun CTPYKTypaTa Ha ype/aoT w/unu aa npeaunssuka Aedek, WTo, nak, MoXe Aa [oBefe /10 NoBpeaa,
6ONECT MMM CMPT Ha NALMEHTOT.

+ ®prieTe 1 cuTe OTBOPEHM UK HeynoTpebeHu Nponssoau.

+ YPe/ioT e CTepurieH AOKOMKY MakyBakeTo € CyBO, HEOTBOPEHO 1 HEOLTETEHO. He KopUCTETe ro OKOMKY KOHTPOMNHATa Mapkvua Ha NakyBaeTo
€ owrTeTeHa.

+ He KopucTeTe ro ype[joT J0KOITKy He € YyBaH BO COOABETHM YCIOBY.

+ Ype[ioT Mopa Aa ce CKOPUCTM NPE/ UCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpeta.

+ dpneTe ro ypeaoT ako nopaav HECOOABETHO MOCTANYBak:E AOLNO 10 MOXKHO OLITETYBaHE UM KOHTAMUHALM]A.

+ CeKoralu KOpUCTETE acenTuyka TeXHUKa NPy MocTanyBarse o yperorT.

+ He kopucTeTe ja Topbuduka CanGaroo® co huGpUHCKY Nenak Ui Nenuno WTO COAPXM ryTapanaexua Unv apyrv BKPCTYBaUKK areHcu.

+ Ynotpe6ara Ha mpﬁwmam CanGaroo® He e ucnuTaHa kaj aeua. Kako v kaj BospacHuTe naumeHTn, Tpeba ga ce usbepe Topbuuka CanGaroo®
co cooageTHa oar ypen.

+ Mpen pa 3awwvere, ocmrypere Ce flexa YPe/ioT & COofIBETHO xuapupaH. Bes ja, ECM MOXe [1a Ce CKvHe 11 [1a He MOXE NPaBuIHO
0 rM ApXi LWeBoBuTe.

+ Otkako ke ce xuapupa, Topbuikara CanGaroo® Tpeba a ce uckopucTu unm aa ce dpnm. Topbuukata CanGaroo® He cMee Aa ce X1apupa 1 KopucTu
noseke of eaHaLu.

+ [okonky ce u3bepe 20ml reHtamuumH 40mg/ml 3a xuapauvja Ha Topbudkara CanGaroo®, Tpeba aa ce cneaar KoHTpauHArKaumuTe,
npeaynpeayBarsara i MepKATE 3a NPETNasfMBOCT WTO BaXAT NPW ynoTpebara Ha reHTamMuLuH.

+ [lokornky ce uabepe 20ml reHtamuumH 40mg/ml 3a xuapaumja Ha Top6udkata CanGaroo®, xuapauujata Mopa Aa ce U3BpLUM CO NPUMEeHa Ha
acenTiuKa TEXHMKA NPU WTO TOPBUUKATA LIENOCHO Ke Ce NOTONM BO Caj CO reHTaMuuUMH 2 MUHYTY npep ynoTpe6a. Xuapauvjata Ha Topuukata
noKyca ofi 2 MMHYTM MOXe Aa A0Befie 10 v Top Ta MOXe /1a Ce CKMHE; XMapauyja Noosra Of 2 MUHYTU MOXe
1 0 OTEXHI PakyBaHETO CO TopGUIKaTa.

+ EcbekTute Ha Apyrv aHTUBMOTULIM OCBEH rEHTaMULIMH Bp3 Topbuykara CanGaroo® He ce ucnuTaHu. He ce NpoLeHeTH [ONrOPoYHUTE edekTn

Ha aHT TpeTMaHu Bo Ha TopBuykara CanGaroo®.

Bhumanve: ®efepantuot 3akoH (CALl) ao3sonyBa npoaax6a Ha 0BOj ypeA Camo oA CTPaHa Ha UM NO HANOr Ha NULUEHUMPaH nekap.

MoxH1 KOMAAMKALMM
MoxHu Ce CneaHnTe KOMNIMKaLMM NoBP3aHm Co YPeaoT:

+ Anepriicka peakuvja Ha ECM + Xematom
+ KpeaBete + NHdekumja

+ Kanundukauvja + Bocnanexve

+ Tpecka + Cepom

+ ®ubposa + HecakaHo pemogenupatse

+ Ako ce xuapupa Topbuikata CanGaroo® Bo reHTaMULIMH, MOXHU CE KOMNIMKaLUWA NOBP3aHN CO FeHTaMULIMH (HEBPOTOKCUYHOCT LUTO Ce [I0MMKN Ha
TEHTaMULIMH, HE(HPOTOKCMUHOCT LITO G AOIMKM Ha TEHTAMULMH, XMNIEPCEH3UTUBHOCT Ha FEeHTaMILIMH)

YysatE

OBoj ypen mopa Ja ce HyBa Ha Y1CTO U CyBO MeCTo Ha Temnepatypa oa 10° C no 30° C.

CTEPMNM3ALMIA

OBOj ypen € CTEpUNNaMpaH Co racoT eTUNEH OKCU,.



TOTPEBHM MATEPMIANIN
+ CtepuneH cap (6yGpexHuk unu apyr cag) + CTepUnH1 MeauuUMHCKI KnewTn + KoHum

+ TeuyHoCT 3a XMapMpatLe: 10BOMHa KONMYMHA CTEpUIHA Boaa Ha coBHa paTypa, cTepuneH pacTeop unu PuHrepos
PacTBOp CO NakTaT BO KOj LIEMOCHO ke ce notonu TopGudkara CanGaroo®; Moxe Aa ce kopucTi 20ml reHtamuumH 40mg/ml 3a xuapauvja
Ha Top6uyKkara, o oAsyka Ha xupyprot’
TTPEANOr-YNATCTBA 3A BIPALYBAISE HA TOPEUYKATA CANGAROO®
OBye npenopakit ce HaMeHeT! Aa NoCyXaT Camo Kako ONLLTH Hacoku. Tue HeMaaT 3a Lien fa 'Y 3aMeHaT MHCTUTYLIMOHATHUTE NPOTOKONM UMk
NpOChecMoHanHaTa KIMHIU4Ka NPpoLieHa BO O[IHOC Ha rpuxkara 3a nauueHTute. TopGuikara CanGaroo® e 6eadeHa 3a MP, 0JHOCHO He € No3HaTo

[ieka Taa nNpeTcTaByBa onacHocT Bo MP-cpeauHa.

1.

W3bepete coonseTHa Topbuuka CanGaroo® Bo 3aBUCHOCT OA rofleMyHaTa Ha BrpaJnuemoT enekTPOHCKK ypen koj ke ce noctasysa. CIED Tpe6a
KOMOTHO f3a ce cMecTu Bo TopGuikata CanGaroo®.

HAMOMEHA: Top6uukata CanGaroo® He cMee fja ce KOpUCTY CO BrpaanivBu €NeKTPOHCKM YPeau LTO Ce MOroNemMu Off Hej3UHUTE BHaTPELHN
AUMEH3NM.

HAMOMEHA: U36epete cooaseTHa Ha Top! 6upejiv T pab He MOXe [1a ce NoTkacTpysa.

2. [poBepeTe ganu Ha K Ha Top! CanGaroo® ma 3HauM Ha oliTeTyBate. He kopucTeTe ja oKonKy nakyBakeTo
€ OTBOPEHO M OLLTETEHO.

3. Co npvmeHa Ha acenTiyka TEXHUKa, OTCTPAHETe ja BHATPelIHaTa 3alTUTHa HaBrnaka of Tyvek of kecudkara v MocTaseTe ja BHaTpewHara
3awWTUTHa HaBnaka of Tyvek, Bo KojalwTo ce Haofa TopGuukata CanGaroo®, BO CTEPUHOTO nore.

4. BHMMaTenHo OTBOpETE ja 3alTUTHaTa HaBnaka oA Tyvek u acentuuku u3saaete ja Topbuukara CanGarou®

5. XuppupajTe ja TopGuikata CanGaroo® Taka WTo LeNnocHo Ke ja NoTonuTe Bo caz co CTep soza, pacTsop unu
cTepunen PuHrepoB pacTBop co nakrtat 1-2 MuHyTH npep ynotpe6a. Ako KopucTuTe 20ml I'eHTaMI/ILlI/IN 40mg/ml 3a xuapauuja, xuapupajte
ja Top6uukata CanGaroo® Co NpUMeHa Ha acenTiyHa TeXHUKa Taka LUTO UEMOCHO Ke ja NOTONMTE BO FeHTaMULMH 2 MUHYTH.

6. ToaroTeeTe ro BrpaanvBMOT ENEKTPOHCKM YPe/ CIopeA ynaTtcTeaTta Ha NPOM3BOANTEIOT, BOAE]KM CMETKa Aa v NpULBPCTUTE ereKTpoauTe.

7. BwmeTHeTe ro BrpaanMBMOT ENEKTPOHCKW ypes BO OTBOPOT Ha kecuykaTa HO BHUMaBajTe enekTpoauTe Aa oCTaHaT HajaBop O OTBOPOT Ha TopbuukaTa.
HAMOMEHA: Moxe fa ce kopucTaT HepaarpaZnuem unv pasrpaanmen MOHOUNAMEHTHN KOHUM 3a Aa Ce NpULUKMe OTBOPOT Ha Kecudkarta 3apaan
uKCUpaKse Ha eNEKTPOHCKUOT ype/ NPe/ BrpajyBarseTo.

8. MoctaBeTe ro BrpaAnMBHOT ENEKTPOHCKM YPE] BO NAUMEHTOT CrieAejkv ja CTaHaapaHaTa npakca.

TIPUIABYBAKSE HECAKAHM HACTAHY

Cekoj noTeHuMjaneH HecakaH MHUMAEHT co Topbudkata CanGaroo® Tpeba BegHalu Aa ce npujasn. Be Monvme, npujaseTe r cUTe HeCaKaHW HacTaHn
noBp3aHu co yperoT 8o Aziyo Biologics Ha +1 470-514-4080.

MonuTMKA 3A BPAKAHE NMPON3BOAM

Ba uHhopmaLmm 3a Bpakatbe NpOU3BOAM U OBNACTyBatbe 3a Bpakake, KoHTakTupajTe co Aziyo Biologics Ha + 1 470-514-4080. CuTe NponsBoam LWTO
ce Bpakaat Bo Aziyo Biologics Mopa fja coapxat 6poj Ha oBnacTyBatbe 3a Bpakake NPonU3BOaN.

CHMBONM M OBJACHYBAHA

g Pok Ha ynotpe6a

[a ce yyBa Ha 10° C - 30° C

MpoyunTajte ro ynatcTeoTo 3a ynotpeba

Bpoj Ha cepuja

Bpoj Ha kaTtanor

CTepunuanpaHo co eTuneH okena

[a He ce KopuCTK noseke oA eaHaLl

[la He ce cTepunuanpa noeeke oA eaHaLl

[la He ce KOPUCTY [JOKOMKY NaKyBakETO € OLITETEHO UMW OTBOPEHO

HenwvporeHa

Mpoussoguten

Bes6egHa 3a MP

CoapxwuHa

OBnacTeH 3acTanHuk 3a EBponcxaTa 3aeaHuua

Aziyo® e perucTpupaHa TproBcka mapka Ha Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Cute npasa ce 3aapxaHu.

1 TectoBuTe nexa Ha CanGaroo® camo Bo FEHTAMULIMH HEMa HECaKaHu AejcTBa Bp3 dyHKUMaTa Ha ypenm Kora mpswara
CanGaroo® ce XMAPHPA BO MEHTAMMLYH PSR, AMINAHTALIMATa, C6 NMOKEXAINO ASKa C& PEAYLMPA WK UHXWBHPa
smeTHaTUoT CIED npyt ur sumpo aureus [MRSA],
W Serratia w npu uH 6ugo aureus [MRSA] SIaphy/acoccus aureus,
coli) (Coxanu MP u apyru, Mpe npoueHka Ha

Ha reHTAMULIMH KOj CORPXY mpﬁwka on ekcrpauenynapha uaTpL2 Pacing Clin Electrophysiol. 202043(3):341-349). Meryroa, TBpne»eem nAexa ce peayuupa

P ee CO KIMHMUKM OAATOLM Kaj YOBEKOT, HUTY, N1aK, & AEMOHCTPUPAHO KIMHUYKOTO

BNUjaHue NOBP3aHO CO UCTOTO.
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INDIKASJONER FOR BRUK
CanGaroo@-omslaget er tiltenkt for trygg oppbevaring av en implanterbar elektronisk hjerteenhet for a skape et stabilt milje etter implantasjon i kroppen.
P i . hjer eller andre implanterbare elektroniske hjerteenheter kan brukes med CanGaroo®-omslaget.

INNHOLD

Ett (1) sterilt, ikke-pyrogent CanGaroo®-omslag.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

CanGaroo®™omslaget er laget av perforerte, multilaminerte ark (4-lags) i en isert, lyofilisert ulzer matriks (ECM) uten tverrbindinger,
som er avledet fra tynntarmssubmucosa fra svin. Perforeringene i ECM-materialet gjor at eventuell sarvaeske kan renne ut. ECM er satt sammen til
en poseform ved hjelp av 5-0-sutur av polydioksanon (PDS).

Vevsinnvekst i et CanGaroo®-omslag i riktig sterrelse stabiliserer enheten, sammenlignet med implantasjon med bare standard fikseringsmetoder
(f.eks. suturer giennom CIED-hodet) eller implantasjon uten fikseringsmetoder. Gjennom vevsinnvekst og ved & holde CIED-en i CanGaroo®-omslaget
skapes et stabilt miljg med mindre rom for migrering av CIED-en i vevslommen. Ved & lage et stabilt milje reduseres risikoen for komplikasjoner

i tilknytning til at CIED-en migrerer. Slike komplikasjoner kan besta i at CIED-en migrerer eller eroderer gjennom huden, eller komplikasjoner i tilknytning
til Twiddlers syndrom.

LEVERANSE

CanGaroo®-omslaget leveres STERILT. Sa fremt den sterile posens integritet ikke svekkes, vil den vaere en virkningsfull steril barriere frem til
«brukes innenx»-datoen (utlepsdatoen) som er trykt pa posen.

CanGaroo®-omslaget leveres i storrelsene som er oppfert i tabell 1.

Tabell 1 - pa C:
Starrelse (o] gyde (cm) Omslagsbredde (cm)
LITEN (S) 5,0 5,4
MIDDELS (M) 6,5 6,9
STOR (L) 8,0 6,9
EKSTRA STOR (XL) 9,5 6,9
EKSTRA EKSTRA STOR (XXL) 8,9 10,8

PREKLINISKE DATA

| kaninmodellen ble det pavist at CanGaroo®™omslaget danner en virkningsfull barriere rundt en CIED, d bar kanne

i kaniner. Innvekst av vaskularisert vev ble observert i CanGaroo®-omslaget etter seks uker. Vevsinnveksten s(ablllserte CIED kannen ytterligere

i kaninmodellen, sammenlignet med CIED-er som ble implantert uten CanGaroo®-omslag.

KONTRAINDIKASJONER

+ CanGaroo®-omslaget er avledet av svin og skal ikke brukes pa pasienter med kjent sensitivitet for svinemateriale.

+ 20 ml gentamicin 40 mg/ml skal ikke brukes som hydratiseringsvaeske for CanGaroo®omslaget i pasienter med kjent hypersensitivitet for gentamicin.
En historikk med hypersensitivitet eller alvorlige giftreaksjoner pa andre aminoglykosider kan kontraindisere bruk av gentamicin, som falge av kjent
kryssensitivitet hos pasienter mot medikamenter i denne klassen.

/ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

+ Denne enheten skal bare brukes av leger med kompetanse pa innsetting av implanterbare elektroniske enheter.

+ Skal bare brukes til én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk, reprosessering eller ny sterilisering vil svekke
enhetens strukturelle integritet og/eller fore il feil pa enheten, som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller dedsfall.

+ Kast alle apne eller ubrukte produkter.

+ Enheten er steril hvis pakningen er terr, uapnet og uskadet. Skal ikke brukes hvis forseglingen er brutt.

+ Skal ikke brukes hvis oppbevaringsforholdene ikke er opprettholdt.

+ Enheten skal brukes for utlopsdatoen.

+ Kast enheten hvis feilhandtering kan ha forarsaket skade eller kontaminasjon.

+ Enheten skal alltid handteres med aseptisk teknikk.

+ CanGaroo®-omslaget skal ikke brukes med fibrinlim eller lim som inneholder d eller andre tverrbil

+ Bruk av CanGaroo®-omslag er ikke studert pa barn. Som for voksne pasienter skal et CanGaroo®omslag i riktig sterrelse velges ut fra sterrelsen
pa den implanterbare enheten.

+ Pase at enheten er korrekt hydratisert for suturering. Uten korrekt hydratisering vil ECM-materialet revne og ikke klare & holde suturer.

+ Nar CanGaroo®omslaget er hydratisert, skal det brukes eller kastes. CanGaroo®-omslaget skal ikke hydratiseres pa nytt og gjenbrukes.

+ Hvis 20 ml gentamicin 40 mg/ml brukes som hydratiseringsveeske for CanGaroo®-omslaget, skal kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler
som gjelder for bruk av gentamicin, folges.

+ Hvis 20 ml gentamicin 40 mg/ml brukes til hydratisering av CanGaroo®-omslaget, skal det hydratiseres ved hjelp av aseptisk teknikk og ligge helt
nedsenket i skalen med gentamicin i 2 minutter for bruk. Hvis omslaget hydratiseres i kortere tid enn 2 minutter, kan hydratiseringen bli ufullstendig
og omslaget kan revne. Hydratisering i lengre tid enn 2 minutter kan gjere omslaget vanskeligere &4 handtere.

+ Virkningen av andre typer antibiotika pa CanGaroo®omslaget enn gentamicin er ikke testet. Langtidsvirkningene av antibiotikabehandling ved
hydratisering av CanGaroo®-omslag er ikke vurdert.

Obs! Ifalge federal lovgivning i USA skal denne enheten bare selges eller forskrives av autorisert lege.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Folgende komplikasjoner er mulige i tilknytning til enheten:

+ Allergisk reaksjon pa ECM + Hematom

+ Bladning + Infeksjon

+ Kalsifisering + Betennelse

+ Feber + Serom

+ Fibrose + Ugnsket remodellering

+ Hvis CanGaroo"-omslage( hydratlseres i genlamlc\n kan de| oppsta kompllkas]oner i tilknytning til gentamicin isitet pa grunn av icin,
grunn av ), ).

OPPBEVARING

Enheten skal oppbevares pa et rent, tart sted ved 10-30 °C.
STERILISERING
Enheten er sterilisert med etylenoksidgass.



N@DVENDIGE MATERIALER

+ Steril skél (nyreskal eller annen skal) + Steril pinsett + Sutur

+ Hyds T ke: ig mengde r¢ t sterilt vann, sterilt saltvann eller steril Rlngers laktatlesning som CanGaroo®-omslaget
skal \egges helt ned i. F'a klrurgens anvnsmng kan omslaget hydratiseres med 20 ml gentamicin 40 mg/ml.

/ANBEFALTE IMPLANTA! °-OMSLAGE

Disse anbefalingene er bare ment som generelle retnmgshnjer De erstatter ikke institusjonens retningslinjer eller lagl\g klinisk demmekraft nar det

gjelder pasientbehandling. CanGaroo®-omslaget er trygt ved bruk under MR, da det ikke utgjer kjent fare i MR-miljo:

1. Velg riktig storrelse pa CanGaroo®-omslaget ut fra starrelsen pa den elektroniske enheten som skal implanteresv C\ED-en skal veere perfekt
tilpasset CanGaroo®-omslaget.

MERK: CanGaroo®-omslaget kan ikke brukes med implanterbare elektroniske enheter som er starre enn omslagets innvendige mal.
MERK: Sgrg for & velge riktig omslagssterrelse, da den suturerte saommen ikke kan klippes til.

2. Se etter tegn pa skade pa pakningen/posen med CanGaroo®-omslaget. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller apnet.

3. Taden innvendige Tyvek-hylsen ut av posen ved hjelp av aseptisk teknikk, og legg den innvendige Tyvek-hylsen med CanGaroo®-omslaget i det
sterile feltet.

4. Apne den innvendige Tyvek-hylsen forsiktig, og ta ut CanGaroo®-omslaget aseptisk.

5. Hydratiser CanGaroo®-omslaget ved & legge det helt ned i en skal med sterilt vann, sterilt saltvann eller steril Ringers laktatlgsning i 1-2 minutter
for bruk. Hvis 20 ml gentamicin 40 mg/ml brukes til hydratisering, skal CanGaroo®-omslaget hydratiseres ved hjelp av aseptisk teknikk og ligge
helt nedsenket i gentamicin i 2 minutter.

6. Klargjer den implanterbare elektroniske enheten i henhold til produsentens instruksjoner, og kontroller at ledningene er festet.

7. Skyv den implanterbare elektroniske enheten inn i posens apning med ledningene stikkende ut fra omslagsapningen.

MERK: Ikke- eller € mor kan brukes til & hefte posens apning for & feste den implanterbare
elektroniske enheten for implantasjon.

8. Plasser den implanterbare elektroniske enheten i pasienten i henhold til vanlig praksis.

RAPPORTERING AV @NSKEDE HENDELSER

Eventuelle ugnskede hendelser i forbindelse med CanGaroo®- laget skal rapporteres t. Rapporter uonskede hendelser

i forbindelse med enheten til Aziyo Biologics pa +1-470-514-4080.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Kontakt Aziyo Biologics pa tif. +1 470-514-4080 for & fa opplysninger om retur av produkter og returgodkjenning. Alle produkter som returneres til

Aziyo Biologics, skal ha et returautorisasjonsnummer.

SYMBOLER OG FORKLARINGER

g Brukes innen

Oppbevares ved 10-30 °C

Se bruksanvisningen

Partinummer

Katalognummer

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller apnet

Ikke-pyrogen

Produsent

Autorisert representant i EU

Trygg ved MR

Innhold

Aziyo® er et registrert varemerke som tilherer Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Med enerett.

" Testing har vist at hydratisering av CanGaroo®-omslaget i bare gentamicin ikke pavirker enhetens ytelse negativt. Ved isering i for er det

pévist at CanGaroo*-omslaget reduserer eller hemmer bakteriekolonisering i omslaget og den omslutiede CIED-en ved in vitro-testing (meti

aureus [MRSA], aureus, og Serratia og in vivo-testing

Staphylococcus aureus [MRSA], aureus, ia coli) (Sohail MR et al. Preclinical
f efficacy and of trix envelope. Pacing Clin Electrophyslol 2020:43(3):341-349). Pastanden om

redusert bakteriekolonisering i omslaget og den omsluttede CIED-en er ikke fastslatt med Kiiniske data om mennesker. Det er heller ikke pavist Kiinisk virkning i tilknytning

til pastanden.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O envelope CanGaroo® destina-se a alojar com seguranga um dispositivo eletronico cardiaco implantavel para criar um ambiente estavel quando
implantado no corpo. Os dispositivos que podem ser utilizados com o envelope CanGaroo® incluem geradores de impulsos de pacemakers,
desfibrilhadores ou outros dispositivos eletrénicos cardiacos implantaveis.

ConTEUDO:

Um (1) envelope CanGaroo® estéril e apirogénico

DESCRIGAO DO PRODUTO

O envelope CanGaroo® ¢ criado a partir de folhas multilaminadas (4 camadas) perfuradas de matriz extracelular (extracellular matrix, ECM) liofilizada,
nao reticulada e descelularizada, derivada de submucosa de intestino delgado porcino. As perfuragées do material de ECM permitem a saida
de qualquer exsudado. A ECM é montada para formar uma bolsa com sutura de polidioxanona (PDS) 5-0.

O crescimento de tecido num envelope CanGaroo® de tamanho adequado promove a i 40 do di itivo em 40 com a il &
em que se usam apenas métodos de fixagdo padrao (p. ex., suturas através do topo de um dispositivo eletronico cardiaco implantavel ou com
a |mp\anta§ao sem métodos de fixagdo. Ao conter o dlsposmvo eletrénico cardiaco |mp|an(ave\ no CanGaroo® e através do crescimento do tecido,
cria-se um ambiente estavel em que ha menos espagc para mowmenla(;ao do disp! 6 cardlaco avel na bolsa de tecido. Ao criar
um ambiente estavel, reduz-se a pr a movimentagao do 6nico cardiaco impl 2

Tais complicagdes podem incluir a migragdo do dlsposmvo eletrénico cardiaco implantavel, a sua erosao através da pele ou ainda compllcacoes
associadas a sindrome de Twiddler.

APRESENTAGAO

O envelope CanGaroo® é fornecido ESTERIL. Desde que a integridade da bolsa estéril ndo esteja, de algum modo, comprometida, atua como
barreira estéril eficaz até ao prazo de validade indicado na bolsa.

O envelope CanGaroo® é fornecido nos tamanhos indicados na tabela 1.

Tabela 1 — do pe C.
Tamanho Altura do envelope (cm) Largura do envelope (cm)
PEQUENO (S) 5,0 54
MEDIO (M) 6,5 6,9
GRANDE (L) 8,0 6,9
EXTRA GRANDE (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRA GRANDE (XXL) 8,9 10,8

DADOS PRE-CLINICOS

No modelo de coelho, o envelope CanGaroo® demonstrou eficacia na criagdo de uma barreira em torno de um dispositivo eletronico cardiaco

implantavel em comparagéo com uma bolsa de pacemaker aplicada isoladamente em coelhos. Nos envelopes CanGaroo®, observou-se crescimento

de tecido vascularizado no envelope apds seis semanas. No modelo de coelho, o crescimento de tecido no envelope forneceu estabilizagao
adicional a bolsa do dispositivo eletrénico cardiaco implantavel em comparagédo com dispositivos eletrénicos cardiacos implantaveis implantados
sem o envelope CanGaroo®.

CONTRAINDICAGOES

+ O envelope CanGaroo® é produzido a partir de uma fonte porcina e nio deve ser utilizado em doentes com sensibilidade conhecida a material porcino.

+ Em doentes com hipersensibili conhecida a ger icina, ndo se deve usar 20 ml de uma solugdo de gentamicina 40 mg/ml como fluido de
hidratagao para o envelope CanGaroo®. A utlllzacao de gentamlcma pode ser contraindicada em doentes com antecedentes de hipersensibilidade
ou reagdes toxicas graves a outros amir devido a cruzada conhecida dos doentes a farmacos desta classe.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

+ Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por médicos que receberam formagao paraa coloca(;ao de d\sposmvos ele(romcos |mplanlave\s

+ Para utilizagdo apenas num Unico doente. Nao reutilize, reprocesse ou
comprometem a integridade estrutural do dispositivo e/ou originam a sua falha, o que, pcr sua vez, pode originar lesao, dcenga ou morte do doente.

+ Elimine todos os produtos abertos ou néo utilizados.

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

+ Nao utilize se as condigdes de conservagao nao tiverem sido preservadas.

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

+ Elimine o dispositivo no caso de eventuais danos ou contaminagéo provocados por manuseamento incorreto.

+ Manuseie sempre o dispositivo recorrendo a uma técnica assética.

+ Nao utilize o envelope CanGaroo® com cola de fibrina ou cola que contenha glutaraldeido ou outros agentes reticulantes.

+ A utilizagdo do envelope CanGaroo® nao foi estudada na populagéo pediatrica. Tal como no caso de doentes adultos, deve selecionar-se
um envelope CanGaroo® de tamanho adequado, de acordo com o tamanho do dispositivo implantavel.

+ Certifique-se de que o dispositivo esta ite hi antes de suturar. Sem hidratagéo adequada, a ECM rasga e pode néo reter as
suturas corretamente.

+ Depois de hidratado, o envelope CanGaroo® deve ser utilizado ou eliminado. O envelope CanGaroo® néo deve ser reidratado nem reutilizado.

+ Se a solug@o escolhida para hidratagao do envelope CanGaroo® for gentamicina 40 mg/ml (20 ml), deve seguir-se as contraindicagdes,
as adverténcias e as precaugdes aplicaveis ao uso de gentamicina.

+ Se a soluggo escolhida para hidratagao do envelope CanGaroo® for gentamicina 40 mg/ml (20 ml), o envelope tem de ser hidratado, utilizando uma
técnica asséptica e imergindo-o totalmente no recipiente com gentamicina durante 2 minutos antes da utilizagéo. A hidratagao do envelope por
um periodo inferior a 2 minutos pode levar a hidratagao incompleta e fazer com que o envelope rasgue; a hidratagéo por mais de 2 minutos pode
dificultar o manuseamento do envelope.

+ Nao foram testados os efeltos de uutros antibiéticos além da gentamicina no envelope CanGaroo®. Os efeitos a longo prazo da incorporagao

a b do lope CanGaroo® néo foram avaliados.

Atenqéo: ao abrigo da legislagao federal (EUA), este dispositivo s6 pode ser vendido por um profissional médico ou por ordem
de um profissional médico.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

Podem ocorrer as seguintes icagd com o :

+ Reagdo alérgica a ECM + Hematoma

+ Hemorragia + Infecao

+ Calcificagao + Inflamagao

+ Febre + Seroma

+ Fibrose + Remodelagem involuntaria

+ Se o envelope CanGaroo@ for hidi tado em icina, podem surgir icacd a icina (neur { e
devido a a e hipersensil a ina)

CONSERVAGAO

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

ESsTERILIZAGAO

Este dispositivo foi esterilizado por ¢xido de etileno.



MATERIAIS NECESSARIOS

+ Recipiente estéril (tina em forma de rim + Pinga estéril + Sutura
ou outro tipo de recipiente)

+ Fluido de hidratagdo: uma quantidade suficiente de agua estéril, soro fisiolégico estéril ou solugao de lactato de Ringer estéril a temperatura ambiente,
para imergir completamente o envelope CanGaroo®; por opgao do cirurgido, o envelope pode ser hidratado com 20 ml de solugéo de gentamicina
40 mg/ml'

INSTRUGOES SUGERIDAS PARA IMPLANTAR 0 ENVELOPE CANGAR00®

Est: as re apen: geral. No se destinam a sobrepor-se a protocolos institucionais nem a critérios clinicos

I ao dcs doenles O envelope CanGaroo® é seguro para RM, em virtude de néo apresentar quaisquer riscos

no ambiente de RM.
1. Selecione o envelope CanGaroo® de tamanho apropriado, consoante o tamanho do dispositivo eletrénico implantavel que pretende utilizar.
O dispositivo eletronico cardiaco implantavel deve ficar bem ajustado dentro do envelope CanGaroo®.
NOTA: o envelope CanGaroo® nao pode ser utilizado com dispositivos eletrénicos implantaveis que sejam maiores do que as suas
dimensbdes internas.
NOTA: certifique-se de que seleciona o envelope do tamanho certo, uma vez que a costura suturada nao pode ser reduzida.
2. Verifique se a embalagem/bolsa do envelope CanGaroo® apresenta sinais de danos. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
3. Recorrendo a uma técnica assética, retire a manga protetora de Tyvek interna da bolsa e coloque esta manga contendo o envelope CanGaroo®
no campo estéril.

4. Abra cuidadosamente a manga protetora de Tyvek e, recorrendo a uma técnica assética, retire o envelope CanGaroo®.

5. Hidrate o envelope CanGaroo®, imergindo-o completamente num recipiente com agua estéril, soro fisiologico estéril ou solugéo de lactato de
Ringer estéril durante 1 a 2 minutos antes da utilizagéo. Caso esteja a utilizar 20 ml de solugdo de gentamicina 40 mg/ml, hidrate o envelope
CanGaroo®, utilizando uma técnica assética, imergindo-o completamente na solugéo de gentamicina durante 2 minutos.

6. Prepare o dispositivo eletronico implantavel de acordo com as instrugdes do fabricante, tendo o cuidado de garantir a fixagdo dos condutores.

7. Faga deslizar o dispositivo eletrénico implantavel para a abertura da bolsa, de modo a que os fios condutores fiquem salientes em relagéo
ao envelope.
NOTA: podem ser utilizadas suturas monofilamentares absorviveis ou nao absorviveis para suturar provisoriamente a abertura da bolsa para
fixar o dispositivo eletronico implantavel antes da implantagao.

8. Coloque o dispositivo eletrénico implantavel no doente de acordo com a préatica padrédo.

COMUNICAGAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Quaisquer potenciais incidentes adversos que envolvam o envelope CanGaroo® devem ser comunicados imediatamente. Comunique quaisquer

acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo a Aziyo Biologics através do nimero +1 470-514-4080.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE ARTIGOS

Para obter informagdes sobre a devolugéo de produtos e uma autorizagao de devolugéo, 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 Autorizagdo para a Devolugéo de Artigos.

SIMBOLOS E RESPETIVAS EXPLICAGOES

g Prazo de validade

Conservar entre 10 °C e 30 °C

DZ] Consultar as instrugdes de utilizagao

Numero do lote

Numero de catalogo

Esterilizado por 6xido de etileno

Nao reutilizavel

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta

Apirogénico

Fabricante

Seguro para RM

Contetdo

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

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

" Foi demonstrado em testes que a hidratagéo do envelope CanGaroo® em néo afeta do que
quando hidratado em solugao de gentamicina antes da implantag@o, o envelope CanGaroo® reduz ou inibe a co\omzaz;ac bacteriana do envelope e do dispositivo
eletronico cardiaco implantavel nele contido em testes in vitro (Staphylococcus aureus resistente a meticilina [MRSAJ, aureus,

e Serratia & em testes in vivo (Staphylococcus aureus resistente & meticilina [MRSA, Staphylococcus aureus,
coll) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy and pharmacokinetics of gentamicin
containing extracellular-matrix envelope. Pacing Clin Electrcphyslol 2020;43(3):341-349). No entanto, a redugao da colonizago bacteriana do envelope e do
dispositivo eletronico cardiaco implantavel no foi comprovada com dados clinicos em seres humanos nem foi demonstrado o respetivo impacto clinico associado
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INDICATII DE UTILIZARE

Membrana CanGaroo® este destinata sustinerii in siguranta a unui dispozitiv electronic cardiac implantabil pentru a crea un mediu stabil dupa
|mp|anlarea acestuia in corp. Pnntre d\spozlllvele care pot fi utilizate impreund cu membrana CanGaroo® se numaréa generatoarele de impulsuri
ale cardiace, sau alte dispozitive electronice cardiace implantabile.

ConTinuT:

O (1) membrana CanGaroo® sterila si nepirogenica

DESCRIEREA PRODUSULUI

Membrana CanGaroo® este fabricata din foi multi-laminate perforate (4 straturi) de matrice extracelulara (ECM) decelularizata, nereticulata si liofilizata,
derivatd din submucoasa intestinului subtire al porclnelur Perforalu\e in materialul ECM permit eliminarea oricarui tip de exsudat. ECM este asamblata
n forma de pungé prin unei suturi din (PDS) cu fir de 5-0.

Cresterea tesutului in interiorul unei membrane CanGaroo® de dimensiune corespunzatoare va contribui la stabilizarea dispozitivului, fata de implantul
efectuat numai cu metode standard de fixare [de exemplu, suturi prin capul CIED (dispozitiv electronic cardiac implantabil)] sau fata de implantul
efectuat fara metode de fixare. Prin fixarea CIED in CanGaroo® si prin cresterea tesutului in interior, se creeaza un mediu stabil in care CIED dispune de
mai putin spatiu pentru a se deplasa in interiorul compartimentului de tesut. Prin crearea unui mediu stabil, probabilitatea aparitiei de complicatii asociate
deplasarii CIED este redusa. Astfel de complicatii pot include migratia CIED, erodarea CIED prin piele sau complicatii asociate sindromului Twiddler.
MoD DE FURNIZARE B

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

Membrana CanGaroo® este furnizaté la dimensiunile enumerate in Tabelul 1.

Tabelul 1 - Dil iuni aC:
Marime inéltimea membranei (cm) Latimea membranei (cm)
MICA (S) 5,0 5,4
MEDIE (M) 6,5 6,9
MARE (L) 8,0 6.9
FOARTE MARE (XL) 9,5 6,9
FOARTE FOARTE MARE (XXL) 8,9 10,8

DATE PRECLINICE

Tn modelul iepurelui, membrana CanGaroo® si-a demonstrat eficienta in asigurarea unei bariere care inconjoara un CIED, fata de implantarea doar a unui

recipient pentru stimulatorul cardiac pentru iepuri. Cresterea Iesutu\ul vascularizat in interiorul membranelor CanGaroo® a fost observata dupa sase

saptamani. Cresterea in interior a tesutului a asigurat stabilizarea suplimentara a recipientului CIED in modelul iepurelui faté de CIED implantate fara

a utiliza membrana CanGaroo®.

CONTRAINDICATI

+ Membrana CanGaroo® este un derivat de origine porcina si nu trebuie utilizata in cazul ientilor cu ibili ala
de origine porcina.

+ Nu trebuie sa se utmzeze gemamlclna 20 ml, 40 mg/ml, ca ﬂuld pentru hidratarea membranei CanGaroo® in cazul pacientilor cu hipersensibilitate
cunoscuta la ger de hiper sau de reactii toxice grave la alte aminoglicozide pot determina contraindicarea
utiliz&rii gentamicinei, din cauza sensibilitatii incrucisate cunoscute a pamenulor la medicamentele din aceasta clasa.

AVERTISMENTE §1 PRECAUTI

+ Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici calificati in amplasarea de dispozitive electronice \mplantabile

+ Se va utiliza pentru un singur pacient. A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. i ili va compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau va duce la defectarea acestuia, care la randul sau poate avea drept rezu\ial vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

+ Toate produsele deschise sau neutilizate trebuie aruncate.

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

+ Anu se utiliza produsul dacé nu au fost respectate conditiile de depozitare.

+ Dispozitivul trebuie utilizat inainte de data de expirare.

+ A'se arunca dispozitivul daca inzatoare este posibil sa fi cauzat deteriorarea sau contaminarea acestuia.

+ A se manevra dispozitivul aplicand \nlctdeauna o tehnica aseptica.

+ Anu se utiliza membrana CanGaroo® impreuna cu adeziv pe baza de fibrina sau care contine glutaraldehida sau alti agenti de reticulare.

+ Utilizarea membranei CanGaroo® nu a fost studiata in randul populatiei pediatrice. in ceea ce priveste pacientii adulti, dimensiunea corecta
a membranei CanGaroo® trebuie selectata in functie de dimensiunea dispozitivului implantabil.

+ A se verifica daca dispozitivul este hidratat corespunzator inainte de suturare. Daca nu este hidratat corespunzator, ECM se va rupe si este posibil
sa nu retina suturile in mod corespunzator.

+ Dupa hidratare, membrana CanGaroo® trebuie fie utilizata, fie aruncata. Membrana CanGaroo® nu trebuie rehidratata si reutilizata.

+ Daca se selecleaza gentamlcma 20 ml, 40 mg/ml pentru hidratarea membranei CanGaroo®, trebuie sa fie respectate contraindicatiile, avertismentele
$ip ( utilizarii ger

+ Daca se selecteaza gentamicina 20 ml, 40 mg/ml, pentru hidratarea membranei CanGaroo®, hidratarea trebuie sa se realizeze utilizand o tehnica
aseptica, prin cufundarea completa a membranei in vasul cu gentamicina timp de 2 minute inainte de utilizare. Hidratarea membranei timp de mai

putm de 2 minute poate cauza t ir iar se poate rupe; t timp de mai mult de 2 minute poate face membrana
mai dificil de manevrat.

+ Efectele altor antibiotice in afara icinei asupra i CanGaroo® nu au fost testate. Efectele pe termen lung ale includerii tratamentelor
cu antibiotice fn hidratarea membranei CanGaroo® nu au fost evaluate.

Atentie: Legea federala (SUA) a acestui dispozitiv numai de catre medici posesori de autorizatie de libera practica

POSIBILE COMPLICATII

Sunt posibile urmatoarele complicatii asociate dispozitivului:

+ Reactie alergica la ECM + Hematom

+ Sangerare + Infectie

+ Calcifiere + Inflamatie

+ Febra + Serom

+ Fibrozé + Remodelare nedorita

+ Daca rnembrana CanGaroo® este hldra(ala in icina, sunt posibile tii asociate ger icinei (net ici cauzaté de ger a,
nefr cauzata de 8, b ibilif la icind)

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 forméa de rinichi sau alt vas) + Forceps steril + Sutura

+ Lichid pentru hidratare: o cantitate suficienta de apa sterild, solutie salina sterila sau solutie Ringer lactat sterila, la temperatura camerei pentru

cufundarea completa a membranei CanGaroo®; la latitudinea chirurgului, pentru hidratarea membranei se poate utiliza gentamicin 20 ml, 40 mg/ml'

INSTRUCTIUNI PROPUSE PENTRU IMPLANTAREA MEMBRANEI CANGAROO®

Aceste recomandari sunt furnizate numai ca indrumari generale. Acestea nu sunt destinate a inlocui protocoalele institutionale sau deciziile clinice

profesionale privind ingrijirea pacientilor. Membrana CanGaroo® este sigura in campul RM intrucat nu prezinta niciun pericol cunoscut in mediile RM.

1. Ase selecta dimensiunea corespunzatoare a membranei CanGaroo® in functie de dimensiunea dispozitivului electronic implantabil care urmeaza
a fi implantat. CIED trebuie sa se potriveasca bine in interiorul membranei CanGaroo®.

NOTA: Membrana CanGaroo® nu poate fi utilizats impreuné cu dispozitive electronice implantabile de dimensiuni mai mari decat dimensiunile
interioare ale acesteia.
NOTA: A se verifica daca s-a selectat dimensiunea corecta a membranei intrucat marginea suturata nu poate fi ajustata.

2. Ase inspecta ambalajul/punga membranei CanGaroo® pentru a se asigura ca nu exista semne de deteriorare. A nu se utiliza daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

3. Aplicand o tehnica aseptica, se scoate mansonul interior de protectie Tyvek din punga si se asaza mansonul interior de protectie Tyvek continand
membrana CanGaroo® in campul steril.

4. Se deschide cu atentie mansonul de protectie Tyvek si se scoate in mod aseptic membrana CanGaroo®.

5. Se hidrateazd membrana CanGaroo® prin cufundare completa intr-un vas cu apa sterila, solutie salina sterila sau solutie Ringer lactat sterila
timp de 1-2 minute inainte de utilizare. Daca se utilizeaza gentamicina 20 ml, 40 mg/ml, pentru hidratarea membranei CanGaroo®, hidratarea
se realizeaza cu o tehnica aseptica prin cufundarea completa a membranei in gentamicina timp de 2 minute.

6. Se pregateste dispozitivul electronic implantabil conform instructiunilor producatorului, verificand dacé firele sunt fixate.

7. Seintroduce dispozitivul electronic mplantabll in deschlzatura pungii cu firele iesind prin deschizatura plicului.

NOTA: Se pot utiliza suturi mor saur pentru a prinde deschiderea pungii in vederea fixarii dispozitivului electronic
implantabil, inainte de implantarea acestula

8. Se amplaseaza dispozitivul electronic implantabil in pacient conform practicii standard.

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Orice posibil eveniment advers asociat membranei CanGaroo® trebuie raportat imediat. Va rugam s raportati catre Aziyo Biologics orice eveniment

advers asociat dispozitivului, la numarul de telefon: +1 470-514-4080.

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.

SIMBOLURI $I SEMNIFICATIA ACESTORA

g Data de expirare

30°

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

EIZ] A se consulta instructiunile de utilizare

Numar lot

Numar catalog

Produs sterilizat folosind oxid de etilena

Anu se reutiliza

Anu se resteriliza

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat
% Nepirogenic
u Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Utilizare sigura in campul RM
@ Continut

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

' Testele au aratat ca hidratarea membranei CanGaroo® exclusiv in gentamicina nu afecteaza negativ performanta dispozitivului. S-a demonstrat c&, atunci cand membrana
CanGaroo® este hidratata in gentamicina inainte de implantare, se reduce sau se inhiba colonizarea baclenana a membranei si a CIED incorporat, in teste in vitro

(Staphylococcus aureus rezistent la meticiling [MRSAJ, aureus, si Serratia siin
este in vivo (Staphylococcus aureus rezistent la meticiling [MRSAY, aureus, i si ia coli)
(Sohail MR et al of efficacy and pl of i i trix envelope. Pacing Clin Electrophysiol

2020;43(3):341-349). Totusi, afirmatia privind reducerea colonizérii bacteriene a membranei si a CIED incorporat nu a fost stabilita pe baza datelor clinice in cazul camenilor
si nu a fost demonstrat un impact clinic asociat acestei afirmatii
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

CanGaroo® obvojnica r j je za sigurno uévricivanje sréanog implantabilnog elektronskog uredaja kako bi se stvorila stabilna sredina kada
se uredaj implantira u telo. Uredaiji koji se mogu koristiti sa CanGaroo® obvojnicom obuhvataju pejsmejker generatore pulsa, defibrilatore ili druge
sréane implantabilne elektronske uredaje.

SapRzAJ:

Jedna (1) sterilna, nepirogena CanGaroo® obvojnica

OFIs PROIZVODA

CanGaroo® obvojnica od ih, multilamir ih listova (4-slojna) Z ilizi llarnog
matriksa (ECM) dobijenog od submukoznug tkiva tankog creva svinje. Perforacije u ECM materijalu omogucava]u oslobadanje izluéevina. ECM je
sastavljen u oblik vrecice pomocu 5-0 polidioksanon (PDS) konca.

Urastanje tkiva u CanGaroo® obvojnicu ¢e velicine ¢i e ilizaciju uredaja u poredenju sa implantacijom sa primenjenim samo
standardnim metodama fiksacije (npr. konci kroz vodicu CIED-a) ili implantacijom bez metoda fi fiksacije. Postavljanjem CIED-a u CanGaroo® i putem
urastanja tkiva, stvara se stabilna sredina u kojoj ima manje prostora za pomeranje CIED-a u tkivnom dzepu. Stvaranjem stabilne sredine, verovatnoca
za nastajanje komplikacija povezanih sa pomeranjem CIED-a se smanjuje. Takve komplikacije mogu da obuhvate migraciju CIED-a, eroziju CIED-a
kroz kozu ili komplikacije povezane sa Tvidlerovim sindromom.

IsPORUKA

CanGaroo® obvojnica se isporucuje STERILNA. Pod uslovom da integritet sterilne kesice nije ni na koji nacin ugrozen, kesica sluZi kao delotvorna
sterilna barijera do ,Use By* datuma (isteka roka trajanja) oznacenog na kesici.

CanGaroo® obvojnica je dostupna u veli¢inama navedenim u tabeli 1.

Tabela 1 - Veli¢ine CanGaroo® obvojnice

Dimenzije Visina obvojnice (cm) Sirina obvojnice (cm)
MALA (S) 5,0 5,4
SREDNJA (M) 6,5 6,9
VELIKA (L) 8,0 6.9
EKSTRA VELIKA (XL) 9,5 6,9
EKSTRA EKSTRA VELIKA (XXL) 8,9 10,8

PREKLINICKI PODACI

U modelu primenjenom na zecevima, CanGaroo® obvojnica je pokazala efikasnost u pruzanju barijernog okruzenja CIED-u u poredenju sa primenom

samo kutije pejsmejkera kod zeceva. Urastanje vaskularlzovanog |k|va zapazeno je kod CanGaroo® obvo]nlca nakon $est nedelja. Uraslo tkivo pruzilo

je dodatnu stabilizaciju kutije CIED-a kod modela pril na up ju sa CIED-om 1 bez CanGaroo® obvojnice.

KONTRAINDIKACIJE

+ CanGaroo® obvojnica je svinjskog porekla i ne sme se koristiti kod pacijenata sa poznatom osetljivos¢u na materijal svinjskog porekla.

+ 20 ml rastvora gentamicina sa 40 mg/ml ne treba koristiti kao te¢nost za hidrataciju za CanGaroo® obvojnicu kod pacijenata sa poznatom
preosetljivoséu na gentamicin. Raniji slucajevi preosetljivosti ili ozbiljnih toksi¢nih reakcija na druge aminoglikozide mogu predstavljati
kontraindikaciju za upotrebu gentamicina usled poznate ukritene osetljivosti pacijenata na lekove ove klase.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

+ Samo lekari kvalifikovani za postavljanje elektronskih implantabilnih uredaja treba da koriste ovaj uredaj.

+ Isklju¢ivo 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.

+ Uklonite na otpad sve otvorene ili nekoriS¢ene proizvode.

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

+ Nemojte upotrebiti ako uslovi cuvanja nisu bili odgovarajuci.

+ Pomagalo se mora upotrebiti pre datuma isteka roka trajanja.

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

+ Uvek rukujte pomagalom koriste¢i aseptiénu tehniku.

+ Nemojte koristiti CanGaroo® obvojnicu sa fibrinskim lepkom ili lepkom koji sadrzi glutaraldehid ili druge srodne agense.

+ Primena CanGaroo® obvojnice nije prougena kod pedijatrijske populacije. Kao i kod odraslih pacij treba odabrati jucu velidinu
CanGaroo® obvojnice, u skladu sa veli¢inom implantabilnog uredaja.
+ Uverite se da je pomagalo pravilno hidrirano pre priivanja. Bez juce hi ije, ECM ce se pokidati i rasiti.

+ Nakon to se hidrira, CanGaroo® obvojnicu treba ili upotrebiti ili ukloniti na otpad. CanGaroo® obvojnicu ne treba ponovo hidrirati i koristiti.

+ Ako je 20 ml rastvora gentamicina sa 40 mg/ml izabrano za hidrataciju CanGaroo® obvojnice, treba postovati kontraindikacije, upozorenja i mere
opreza koje vaze za primenu gentamicina.

+ Ako je 20 ml rastvora gentamicina sa 40 mg/ml izabrano za hidrataciju CanGaroo® obvojnice, ona se mora hidrirati primenom asepti¢ne tehnike
tako $to ¢e potpuno biti potopliena u posudu sa gentamicinom na 2 minuta pre upotrebe. Hidratacija obvojnice u vremenskom periodu kra¢em od
2 minuta moZe dovesti do nepotpune hidratacije i obvojnica se moze pocepati; hidratacija u vremenskom periodu duZzem od 2 minuta moze uciniti
obvojnicu tezom za rukovanje.

+ Uticaj antibiotika razlicitih od gentamlclna na CanGaroo® obvojnicu nije testiran. Dugoro¢ni uticaj ukljucivanja tretmana antibioticima pri hidrataciji
CanGaroo® obvojnice nisu procenjeni.

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

MOGUCE KOMPLIKACIE

Moguce su sledece i povezane sa

+ Alergijska reakcija na ECM + Hematom

+ Krvarenje + Infekcija

+ Kalcifikacija + Zapaljenje

+ Visoka temperatura + Serom

+ Fibroza + Nepozeljna promena oblika

+ Ako je CanGaroo® obvojnica hidrirana gentamicinom moze doéi do komplikacija koje se dovode u vezu sa primenom gentamicina (neurotoksiénost,
nefrotoksicnost usled primene gentamicina, preosetljivost na gentamicin)

Cuvanse

Ovo pomagalo se mora ¢uvati na istom i suvom mestu, na temperaturi od 10 °C do 30 °C.

STERILIZACWA

Ovo pomagalo je sterilisano gasom etilen-oksidom.



POTREBAN MATERWAL

+ Sterilna posuda (bubreznjak ili druga posuda) + Sterilna pinceta + Konac

+ Tecnost za hidrataciju: dovoljna koli¢ina sterilne vode, sterilnog fizioloskog rastvora ili sterilnog rastvora Ringerovog laktata na sobnoj temperaturi da

bi se potpuno potopila CanGaroo® obvojnica; u skladu sa odlukom hirurga, za hidrataciju obvojnice se moZe upotrebiti 20 ml rastvora gentamicina
sa 40 mg/ml'

PREPORUCENA UPUTSTVA ZA IMPLANTIRANJE CANGAROO® OBVOUNICE

Ove preporuke su osmisliene da posluze samo kao opste smernice. Nisu predvidene da budu zamena institucionalnim protokolima ili struénoj kllnlckoj

proceni koja se tiGe nege pacijenta. CanGaroo® obvojnica je bezbedna za koristenje u okruzenju magnetne r u smislu da ne pi j

nikakav poznati rizik u MR okruzenjima.

1. lzaberite odgovarajucu veli¢inu CanGaroo® obvojnice u zavisnosti od veli¢ine implantabilnog elektronskog uredaja koji ¢e biti implantiran.
CIED treba tesno da se postavi unutar CanGaroo® obvojnice.

NAPOMENA: CanGaroo® obvojnica ne moze da se koristi sa implantabilnim elektronskim uredajima koji su veci od njenih unutrasnjih dimenzija.
NAPOMENA: Pobrinite se da bude izabrana odgovarajuca velic¢ina obvojnice posto ivice povezane $avovima ne mogu da se podrezuju.

2. Proverite da li na pakovanju/kesici CanGaroo® obvojnice ima znakova o$tec¢enja. Nemojte koristiti pakovanja koja su otvorena ili ote¢ena.

3. Primenom asepti¢ne tehnike, izvadite unutradnji Tyvek zastitni omotac iz kesice i postavite unutradnji Tyvek zastitni omota¢ koji sadrzi
CanGaroo® obvojnicu na sterilnu povrsinu.

4. Pazljivo otvorite Tyvek zastitni omotac i asepticnom tehnikom izvadite CanGaroo® obvojnicu.

5. Hidrirajte CanGaroo® obvojnicu tako $to cete je potpuno potopiti u posudu sa sterilnom vodom, sterilnim fiziolokim rastvorom ili sterilnim
rastvorom Ringerovog laktata tokom 1 do 2 minuta pre upotrebe. Ako se za hidrataciju koristi 20 ml rastvora gentamicina sa 40 mg/ml,
hidrirajte CanGaroo® obvojnicu koristeci asepti¢nu tehniku tako Sto cete je potpuno potopiti u gentamicin na 2 minuta.

6. Pripremite implantabilni elektronski uredaj prema uputstvu proizvodaca, staraju¢i se da uévrstite elektrode.

7. Stavite implantabilni elektronski uredaj u vre¢icu sa Zicama elektroda koje vire iz otvora na obvojnici.

NAPOMENA: Neresorptivni ili resorptivni monofilamentni konci se mogu upotrebiti da se priljube otvori vredice kako bi se implantabilni elektronski
uredaj ucvrstio pre implantacije.

8. Postavite implantabilni elektronski uredaj u pacijenta na standardni nacin.

|ZVESTAVANJE O NEZELJENIM DOGADAJIMA

Bilo kakav potencijalni neZeljeni dogadaj u vezi sa CanGaroo® obvojnicom treba odmah prijaviti. Prijavite bilo kakav neZeljeni dogadaj u vezi

sa pomagalom kompaniji Aziyo Biologics na broj telefona +1 470-514-4080.

POLITIKA POVRACAJA ROBE

Zai ije o ¢aju i autorizaciji ¢aja proizvoda, obratite se kompaniji Aziyo Biologics pozivom na broj +1 470-514-4080. Uz sve proizvode

vracéene kompaniji Aziyo Biologics mora biti prilozen broj autorizacije vracene robe.

SIMBOLI I NJIHOVO OBJASNJENJE

g Upotrebiti do

30°

Cuvati na 10 °C - 30 °C
10°

EIZ] Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Broj serije

Kataloski broj

Sterilisano gasom etilen-oksidom

Nemojte ponovo Koristiti

Nemojte ponovo sterilisati

@ Nemojte koristiti ukoliko je pakovanje o$teceno ili otvoreno
% Nepirogeno
u Proizvodac

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

Bezbedno za MR
@ Sadrzaj

Aziyo® je registrovani zig kompanije Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Sva prava zadrZana.

" Testiranje je pokazalo da hidratacija CanGaroo® obvojnice samo gentamicinom nema nepovoljan uticaj na utinak pomagala. Pokazano je da se, kada se

CanGaroo® obvojnica hidrira gentamicinom, smanjuje ili sprecava j izacija obvojnice i sadrzanog CIED-a pri in vitro testiranju (bakterjle Staphylococcus
aureus [MRSA] otporna na meticilin, aureus, idermidi i Serratia i/pri in vivo testiranju
(bakterije Staphylococcus aureus [MRSA] otporna na meticiln, aureus, i i i coli)
(Sohail MR et al of efficacy and p i of i i trix envelope. Pacing Clin Electrophysiol
2020;43(3):341-349). Ipak, tvrdnja o smanjenju obvojnice i sadrzanog CIED-a nije potvrdena u klinickim podacima kod ljudi, niti je pokazan

Klinieki uticaj u vezi sa ovom tvrdnjom
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INDIKACIE NA POUZITIE

Obal CanGaroo® je uréeny na pevné prldrzlavame srdcového implantovatelného elektronického zarladema na vytvorenie stabllneho proslredla
ked sa implantuje do tela. Zariadenia, ktoré mozno pouzivat s obalom CanGaroo®, zahffiaju é impulzné Y,

alebo iné srdcové implantovatelné elektronické zariadenia.

OssaH:

Jeden (1) sterilny nepyrogénny obal CanGaroo®

Popis PRODUKTU

Obal CanGaroo® je vyrobeny z perforovanych, vlacvrstvovych (4- vrstvovych) platov
matrice (ECM) ziskanej z bravéového podsliznicového vaziva tenkého creva. Perforacia materialu ECM umoznuJe umk exsudatu. Matrica ECM
je poskladana do formy vrectska suttrou 5-0 z polydioxanénu (PDS).

Prerastanie tkaniva do obalu CanGaroo® vhodnej velkosti bude napomahat stabilizacii zariadenia v porovnani s implantaciou len so $tandardnymi
fixaénymi metddami (napriklad suttrami cez hlavicku zariadenia CIED) alebo implantaciou bez fixacnych metdd. Zachytenim zariadenia CIED v obale
CanGaroo® a pomocou prerastania tkaniva sa vytvori stabilné prostredie, kde je mensi priestor na pohyb zariadenia CIED v tkanivovom vrecku.
Vytvorenim stabilného prostredia sa znizi pravdepodobnost komplikacii spojenych s pohybom zariadenia CIED. Tieto komplikacie mozu zahfiat
migraciu zariadenia CIED, eréziu zariadenia CIED cez kozu alebo komplikacie spajané s Twiddlerovym syndrémom.

SPOSOB DODANIA .

Obal CanGaroo® sa dodava STERILNY. Ak celistvost sterilného vrecka nie je nijako porudena, sluzi ako Gginna sterilna bariéra az do datumu
exspiracie vytlateného na vrecku.

Obal CanGaroo® sa dodava vo velkostiach uvedenych v tabulke 1.

Taburka 1 - Velkosti obalu CanGaroo®

Velkost’ Vyska obalu (cm) Sirka obalu (cm)
MALY (S) 5,0 5,4
STREDNY (M) 6,5 6,9
VELKY (L) 8,0 6,9
EXTRA VELKY (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRA VELKY (XXL) 8,9 10,8

PREDKLINICKE UDAJE
V modeli s kralikmi obal CanGaroo® preukazal Gcinnost pri & i bariéry okolo zari ia CIED v porovnani so samotnou kardiostimulaénou
Skatulkou u kralikov. Prerastanie vaskularizovaného tkaniva sa pozorovalo v obaloch CanGaroo® po $iestich tyzdiioch. Prerastanie tkaniva poskytlo
v modeli s kralikmi dal3iu stabilizaciu pre Skatulku CIED v porovnani so zariadeniami CIED implantovanymi bez obalu CanGaroo®.
KONTRAINDIKACIE
+ Obal CanGaroo® je ziskany z bravéového zdroja a nesmie sa pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na bravéovy material.
+ U pacientov so znamou precitlivenostou na gentamicin sa ako hydratacna tekutina na obal CanGaroo® nesmie pouzivat 20 ml gentamicinu
s koncentraciou 40 mg/ml. Precitlivenost alebo zavazné toxické reakcie na iné aminoglykozidy v anamnéze mozu kontraindikovat pouzitie
gentamicinu kvoli znamej skrizenej citlivosti pacientov na lieky tejto triedy.

A

+ Tuto zdravotnicku pomocku mézu pouzivat len lekari kvalifikovani na zavadzanie elektronickych implantovatelnych zariadeni.

+ Na poutzitie len u Jedneho pacnenta Nepouznvajte nespracovavaijte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouZitie, opakované spracovanie
alebo oslabi § W neporusenost zariadenia a povedie k zlyhaniu zariadenia, ¢o mbZe potom spdsobit’ zranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

+ Vetky otvorené alebo nepouité produkty zlikvidujte.

+ Pomocka je sterilna, ak je balenie suché, neotvorené a neposkodené. Nepouzivajte, ak je zapecatenie obalu pokodené.

+ Nepouzivajte, ak neboli dodrzané spravne skladovacie podmienky.

+ Pomocka sa musi pouzit' pred datumom exspiracie.

+ Pomocku zlikvidujte, ak nespravnym zaobchadzanim do$lo k poskodeniu alebo kontaminécii.

+ S pomdckou vzdy manipulujte pomocou aseptickej techniky.

+ Obal CanGaroo® nepouZivajte s fibrinovym lepidiom alebo lepidlom obsahujticim glutaraldehyd alebo iné zosi &inidla.

+ Pouzitie obalu CanGaroo® nebolo skiimané u pediatrickej populacie. Tak ako u dospelych pacientov, méa sa vybrat obal CanGaroo® vhodnej
velkosti podra velkosti implantovatelného zariadenia.

+ Pred $itim skontrolujte, ¢i je pomécka riadne hydratovana. Bez riadnej hydratacie sa matrica ECM natrhne a nemusi riadne drzat sutary.

+ Po hydratacii sa obal CanGaroo® musi bud pouzit, alebo zlikvidovat. Obal CanGaroo® sa nesmie hydratovat ani pouzivat opakovane.

+ Ak sa na hydrataciu obalu CanGaroo® vyberie 20 ml gentamicinu s koncentraciou 40 mg/ml, je potrebné dodrziavat kontraindikacie, varovania
a bezpecnostné opatrenia tykajlice sa pouZitia gentamicinu.

+ Ak sa na hydrataciu obalu CanGaroo® vyberie 20 ml gentamicinu s koncentraciou 40 mg/ml, obal sa musi hydratovat aseptickou technikou tak,
Ze sa pred pouzitim na 2 minuty Uplne ponori do misky s gentamicinom. Hydratacia obalu kratsia ako 2 minuty méZe byt nelplina a obal sa moze
roztrhnut, hydratacia dihsia ako 2 minaty méZe stazit manipulaciu s obalom.

+ Uginky antibiotik inych ako gentamicin na obal CanGaroo® neboli testované. Dlhodobé Gginky zaradenia o3etrenia antibiotikami pri hydratécii obalu
CanGaroo® neboli postdené.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj tejto pomécky vyluéne kvalifikovanym lekarom alebo na ich predpis.

MOZNE KOMPLIKACIE
V spojitosti s pomdckou st mozné nasledujuce komplikacie:

+ alergicka reakcia na ECM + hematém

+ krvacanie + infekcia

+ kalcifikacia + zapal

+ hortcka + serém

+ fibréza + neziaduca remodelécia

+ ak sa obal CanGaroo® hydratuje v icine, su mozné ikacie spojené s ger i (net ici ger
6 a inom, itlivenost na gentamicin)

UCHOVAVANIE

Tato pomécka sa musi uchovavat' na Cistom, suchom mieste pri teplote 10 °C — 30 °C.
STERILIZACIA

Toto zariadenie je sterilizované etylénoxidovym plynom.



POTREBNE MATERIALY
+ sterilna miska (fadvinové miska alebo ind miska) + sterilny pean + chirurgicka nit

3

4 tekutina: sterilnej vody, sterilného fyziologického roztoku alebo sterilného laktatového Ringerovho roztoku izbovej

teploty na Uplné ponorenie obalu CanGaroo®; podfa uvazenia chirurga sa na hydrataciu obalu méze pouzit 20 ml gentamicinu s koncentraciou
40 mg/ml'

NAVRHNUTY POSTUP NA IMPLANTACIU OBALU CANGAROO®

Tieto odporG¢ania maju sluzit len ako v8eobecny navod. Nie su uréené na to, aby nahradzali Ustavné postupy alebo profesionalny klinicky Usudok
v stvislosti so starostlivostou o pacienta. Obal CanGaroo® je bezpecny v prostredi MR, ¢o znamena, Ze v prostredi MR nepredstavuje Ziadne zname
nebezpecenstva.

1.

8.

Vyberte obal CanGaroo® vhodnej velkosti podfa velkosti implantovatelného elektronického zariadenia, ktoré sa ide implantovat. Zariadenie
CIED by malo tesne zapadnut dovnutra obalu CanGaroo®.

POZNAMKA: Obal CanGaroo® sa nesmie pouzivat s implantovatelnymi elektronickymi zariadeniami, ktoré st vacsie, neZ jeho vnutorné rozmery.
POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i je vybrata spravna velkost obalu, pretoze zasity $ev nemozno pristrihnut.

Skontrolujte balenie/vrecko obalu CanGaroo®, & nenesie znamky poskodenia. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, obal nepouzivajte.
Pomocou aseptickej techniky vyberte vnutorné ochranné puzdro Tyvek z vrecka a vnitorné ochranné puzdro Tyvek obsahujlce obal CanGaroo®
polozte do sterilného pola.

Vnutorné ochranné puzdro Tyvek opatrne otvorte a asepticky vyberte obal CanGaroo®.

Obal CanGaroo® hydratujte tplnym ponorenim do misky so sterilnou vodou, sterilnym fyziologickym roztokom alebo sterilnym laktatovym Ringerovym
roztokom na 1 — 2 minuty pred pouzitim. Ak na hydrataciu pouzivate 20 ml gentamicinu s koncentraciou 40 mg/ml, obal CanGaroo® hydratujte
aseptickou technikou tak, Ze ho na 2 mindty Gplne ponorite do misky s gentamicinom.

Implantovatelné elektronické zariadenie pripravte podla pokynov vyrobcu a dajte pozor, aby ste zaistili zvody.

Implantovatelné elektronické zariadenie zasurite do otvoru vrecka tak, aby dréty zvodov vychadzali z otvoru obalu.

POZNAMKA: Na prichytenie otvoru vrecka na upevnenie implantovatelného elektronického zariadenia pred implantaciou moznou pouZit
nevstrebatelné alebo vstrebatelné jednoviaknové sutury.

Implantovatelné elektronické zariadenie zavedte do pacienta podla Standardnej praxe.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Akeékolvek mozné neziaduce incidenty v stvislosti s obalom CanGaroo®sa musia okamzite hlasit. VSetky neziaduce udalosti stvisiace s pomdckou
hlaste spolo¢nosti Aziyo Biologics na ¢islo +1 470-514-4080.

ZASADY NA REKLAMACIU TOVARU

Ak chcete ziskat informacie o reklamécii produktu a autorizacii reklamé

kontaktujte spolo¢nost Aziyo Biologics na ¢isle +1 470-514-4080.

V8etky produkty vratené spolocnosti Aziyo Biologics musia mat priloZzené autorizaéné Eislo vrateného tovaru.
SYMBOLY A ICH VYZNAM

g Datum exspiracie

30°

Uchovavaijte pri teplote 10 °C — 30 °C

Pozri ndvod na pouZzitie

Cislo $arze

Katalégové &islo

Sterilizované pomocou etylénoxidu

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo otvoreny

Nepyrogénne

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve

Bezpecné v prostredi MR

Obsah

Aziyo® je registrovana ochranna znamka spolo&nosti Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. V8etky prava vyhradené.

 Testovanim sa preukazalo, Ze hydratacia obalu CanGaroo® v ine nema nepriaznivy vplyv na funkciu zariadenia. Pri hydratacii v gentamicine
pred i sa zalo, Ze obal C: ® redukuje alebo inhibuje i iu obalu a : ia CIED pri testovani in vitro

(Staphylococcus aureus rezistentny na meticilin [MRSA], aureus, inosa, a Serratia

a pri testovant in vivo (Staphylococcus aureus rezistentny na meticilin [MRSAJ, aureus, id ,
a Escherichia coli) (Sohail MR a kol. Preclinical evaluation of efficacy and pl ics of i i trix envelope. Pacing Clin
Electrophysiol. 2020;43(3):341 — 349). Tvrdenie o znizeni 4cie obalu a iadenia CIED v3ak nebolo potvrdené pomocou Klinickych

Gdajov u fudi, ani nebol preukazany Klinicky dosah spojeny s tymto tvrdenim
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INDIKACIJE ZA UPORABO
‘ep CanGaroo® je namenjen varemu shranjevanju srénega vsadnega elektronskega pripomocka (SVEP), s Gimer se ob vstavitvi v telo ustvari stabilno

okolje. Pripomocki, ki se lahko uporabljajo z Zepom CanGaroo®, so spodbujevalni pulzni generatorii, defibrilatorji ali drugi sréni vsadni elektronski

pripomocki.

VSEBINA:

En (1) sterilen, apirogen Zzep CanGaroo®

OPIs 1ZDELKA

Zep CanGaroo® je izdelan iz perforiranih, ve& 1 listov (4-plastnih) iz ¢éne, nep , liofilizirane icnine, pridobljene iz prasicje

podsluznice tankega ¢revesa. Perforacije v materialu z medceli¢nino omogocajo |zlekanje eksudata Medceli¢nina je oblikovana v vrecko s suturo

iz 5-0 polidioksianona (PDS).

Vrascanje tkiva v Zep CanGaroo® ustrezne velikosti bo izbolj$alo stab\llzacl]o pnpumucka v primerjavi z vsad\tvuo S samo standardnimi fiksacijskimi

metodami (npr. suturami skozi glavo pri ¢ka SVEP) ali vsaditvijo brez metode. Z r SVEP v zep CanGaroo® in
vras¢anjem tkiva se ustvari stabilno okolje, v katerem je manj moznosti za premikanje pripomocka SVEP v tklvnem Zepu. Ko ustvarite stabilno okolje
zmanj3ate verjetnost zapletov, povezanih s premikanjem pripomocka SVEP. Ti zapleti lahko vkljucujejo premik ¢ka SVEP, erozijo prij

SVEP skozi koZo ali zaplete, povezane s Twiddlerjevim sindromom.

STANJE 0B DOBAVI

Zep CanGaroo® je ob dobavi STERILEN. Ce je sterilna vrecka neoporecna, ustvarja ucinkovito sterilno pregrado do datuma (izteka uporabnosti)
»Uporabno do«, natisnjenega na vrecki.

Zep CanGaroo® je na voljo v velikostih, navedenih v preglednici 1.
Preglednica 1 — Velikosti zepa CanGaroo®

Velikost Visina zepa (cm) Sirina zepa (cm)
MAJHNA (S) 5,0 5,4
SREDNJA (M) 6,5 6,9
VELIKA (L) 8,0 6.9
ZELO VELIKA (XL) 9,5 6,9
ZELO ZELO VELIKA (XXL) 8,9 10,8

PREDKLINIENI PODATKI
Na kuncjem modelu so pokazali, da je Zzep CanGaroo® ucinkovit pri ustvarjanju pregrade okoli pripomocka SVEP v primerjaw s samo vsebnikom za
spodbujevalnlk Vrascanje vaskulanzlranega tkiva so pri zeplh CanGaroo® opazili po Sestih tednih. Vrascan]e tkiva je pri kunc¢jem modelu omogocilo

dodatno vsebnika za SVEP v primerjavi s pripomocki SVEP, vsajenimi brez zepa CanGaroo®.

KONTRAINDIKACIJE

+ Zep CanGaroo® je pridobljen iz prasig| i zato se ne sme i pri bolnikih z znano obéutljivostjo za prasigji material

+ 20 ml gentamicina 40 mg/ml se ne sme uporabljati kot tekocina za hidracijo Zepa CanGaroo® pn bolmklh z znano preobcutljivostjo za gentamicin.
Preobcutljivost ali resne toksicne reakcije na druge aminoglikozide v preteklosti so lahko kor ija za uporabo icina zaradi znane

navzkrizne ob&utljivosti bolnikov na zdravila iz tega razreda.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni za names¢anje elektronskih vsadnih pripomoc&kov.

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

+ Zavrzite vse odprte ali neuporabljene izdelke.

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

+ Ne uporabljajte, ¢e se niso vzdrzevali pogoji za shranjevanje.

+ Pripomocek je treba uporabiti pred datumom izteka uporabnosti.

+ Zavrzite pripomocek, ¢e je napacéna uporaba povzrogila morebitno po$kodbo ali kontaminacijo.

+ Pri ravnanju s pripomockom vedno uporabljajte asepti¢no tehniko.

+ Zepa CanGaroo® ne uporabljajte s fibrinskim lepilom ali lepilom, ki vsebuje glutaraldehid, ali drugimi pre¢nimi povezovalci.

+ Uporabe zepa CanGaroo® niso preucevah pri pediatriéni populaciji. Kot pri odraslih bolnikih je treba Zep CanGaroo® ustrezne velikosti izbrati glede
na velikost vsadnega pripomocka.

+ Pred namestitvijo sutur se prepricajte, da je pripomocek zadostno hidriran. Brez zadostne hidracije se bo medceli€nina strgala in morda ne bo zadostno
zadrzala sutur.

+ Ko je doseZena zadostna hidracija, je treba Zep CanGaroo® uporabiti ali zavredi. Zepa CanGaroo® ni dovoljeno ponovno hidrirati in ponovno uporabiti.

+ Ce za hidracijo Zepa CanGaroo® izberete 20 ml gentamicina 40 mg/ml, je treba upostevati kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe, ki veljajo
za uporabo gentamicina.

+ Ce za hidracijo Zepa CanGaroo® izberete 20 ml gentamicina 40 mg/ml, ga je treba hidrirati z aseptiéno tehniko tako, da se pred uporabo popolnoma
potopi v posodo z gentamicinom za 2 minuti. Hidracija Zepa, ki traja manj kot 2 minuti, lahko povzroci nepopolno hidracijo in Zep se lahko raztrga;
hidracija, dalj$a od 2 minut, pa lahko oteZi ravnanje z Zepom.

+ Uginki antibiotikov, ki niso gentamicin, na Zep CanGaroo® niso preskuseni. Dolgoroéni uéinki vkljucitve zdravljenja z antibiotiki v hidracijo Zepa
CanGaroo® niso ocenjeni.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) prodajo tega pripomocka omejuje na zdravnike z licenco ali po njihovem narogilu.

MOREBITNI ZAPLETI
Mozni so nasledniji, s pripomo¢kom povezani zapleti:

+ alergijska reakcija na medceli¢nino, + hematom,

+ krvavitev, + okuzba,

+ poapnitev, + vnetje,

+ povisana telesna temperatura, + serom,

+ fibroza, + nezeleno preoblikovanje.

+ Ce zep CanGaroo® hidrirate v gentamicinu, lahko pride do zapletov, povezanih z ger icil (r icnost zaradi ger i icnost
zaradi gentamicina, preobéutljivost za gentamicin).

SHRANJEVANJE

Pripomocek je treba shranjevati na ¢istem in suhem mestu pri temperaturi med 10 °C in 30 °C.

STERILIZACWA

Pripomocek je bil steriliziran z etilenoksidom.



POTREBNI MATERIALI

+ Sterilna posoda (ledvitka ali druga posoda) + Sterilna prijemalka + Sutura

+ Tekocina za hidracijo: sterilna voda, sterilna fizioloka raztopina ali sterilna Ringerjeva raztopina pri sobni temperaturi, ki zadostuje za popolno

potopitev Zepa CanGaroo®; po presoji kirurga se lahko za hidracijo ovojnice uporabi 20 ml gentamicina 40 mg/ml."

PRIPOROGENA NAVODILA ZA VSADITEV ZEPA CANGAROO®

Ta priporocila sluzijo samo kot sploSna smernica. Ne smejo biti pomembnej$a od protokolov ustanove ali strokovne kliniéne presoje, povezane z oskrbo

bolnika. Zep CanGaroo® je varen za slikanje z MR, saj v okolju MR ne predstavija nobenega znanega tveganja.

1. Izberite ustrezno velikost Zepa CanGaroo®, ki je odvisna od velikosti vsadnega elektronskega pripomocka, ki ga boste vsadili. Pripomocek SVEP
se mora tesno prilegati notranjosti Zepa CanGaroo®.

OPOMBA: Zepa CanGaroo® ni mogoce i z vsadnimi imi prij ki so vegji od njegovih notranjih mer.
OPOMBA: Prepricaijte se, da ste izbrali ustrezno velikost Zepa, saj name$&enega Siva ni mogoce pristrici.

2. Preglejte embalazo/vrecko zepa CanGaroo® in se prepricajte, da na njej ni znakov poskodbe. Ne uporabite, ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

3. Zaseptiéno tehniko odstranite notranjo zas¢itno vrecko Tyvek iz zunanje vrecke in notranjo zas¢itno vrecko Tyvek, ki vsebuje Zep CanGaroo®,
polozite v sterilno polje.

4. Previdno odprite notranjo zad¢itno vretko Tyvek in aseptiéno odstranite Zep CanGaroo®.

5. Hidrirajte Zep CanGaroo® tako, da ga pred uporabo za 1-2 minuti popolnoma potopite v posodo s sterilno vodo, sterilno fiziologko raztopino ali
sterilno Ringerjevo raztopino. Ce za hidracijo uporabite 20 ml gentamicina 40 mg/ml, Zep CanGaroo® hidrirajte z uporabo aseptiéne tehnike tako,
da ga popolnoma potopite v gentamicin za 2 minuti.

6. Skladno s izdelovaléevimi navodili pripravite vsadni elektronski pripomocek, pri Gemer zavarujte kanale.

7. Vsadni elektronski pripomocek vstavite v odprtino vrecke, tako da so vodilne Zice zunaj odprtine Zepa.

OPOMBA: Vsadni elektronski pripomocek lahko pred vsaditvijo na odprtino vrecke pritrdite z neresorbilnimi ali resorbilnimi monofilamentnimi
suturami.

8. Vsadni elektronski pripomocek v bolnika vsadite skladno s standardno prakso.

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

O kakrsnih koli morebitnih nezelenih dogodkih, ki vkljuujejo Zep CanGaroo®, je treba porocati takoj. O vseh nezelenih dogodkih, povezanih

s pripomockom, porocajte druzbi Aziyo Biologics na tel. §t. +1 470-514-4080.

POLITIKA VRACANJA BLAGA

Za vse informacije o vraganju izdelkov in odobritvah vragil se obrnite na druzbo Aziyo Biologics na tel. §t. +1 470-514-4080. Vsem izdelkom,

vrnjenim druzbi Aziyo Biologics, mora biti priloZzena $tevilka odobritve vracila blaga.

SIMBOLI IN NJIHOVE RAZLAGE

g Uporabno do

Shranjujte pri temperaturi med 10 °C in 30 °C

Glejte navodila za uporabo

Stevilka serije

Kataloska Stevilka

Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabite ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta

Apirogeno

Izdelovalec

Varno za uporabo pri slikanju MR

Vsebina

@
®
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

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

 Testiranje je pokazalo, da hidracija Zepa CanGaroo® v samem gentamicinu ne vpliva negativno na delovanje pripomotka. Ce se pred vsaditvijo zep CanGaroo® hidrira

v gentamicinu, to dokazano zmanja ali inhibira sepain SVEP pri testiranju in vitro (proti meticilinu odporni Staphylococcus
aureus [MRSA], aureus, i in Selrana ter in vivo (proti meticilinu odporni Staphylococcus
aureus [MRSA], aureus, i ichia col) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy

and ics of ici trix envelope. Pacing Clin E\eclrophysm\ 2020;43(3):341-349). Vendar trditev 0 zmanj$anju bakterijske

je zepa in i 2 SVEP ni podprta s Kiniénimi podatii pri fjudeh in Kiniéni utinek, povezan s to tritvijo, ni dokazan.
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INDICACIONES DE USO

La funda CanGaroo® esta indicada para alojar de manera segura un dispositivo electrénico cardiaco implantable y crear un entorno estable cuando

el dispositivo esta implantado en el cuerpo. Entre los dispositivos aptos para su uso con la funda CanGaroo® estan los generadores de impulsos

de marcapasos, los desfibriladores y otros dispositivos electrénicos cardiacos implantables.

ConNTENIDO:

Una (1) funda CanGaroo® estéril y apirogena

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La funda CanGaroo® esta fabricada en laminas multicapa (4 capas) perforadas de matriz extracelular (ECM, por sus siglas en inglés) liofilizada,

descelularizada y no reticular obtenida de la submucosa del intestino delgado porcino. Las perforaciones en el material de la ECM facilitan

la evacuacion de cualquier exudado que se genere. La ECM se configura formando una funda mediante suturas de polidioxanona (PDS) 5-0.

El crecimiento hacia dentro del tejido en una funda CanGaroo® de tamafio i 4 una mayor ili al di itivo si se compara

con la implantacion Ginicamente por medios de fijacion estandar (por ejemplo, suturas a través del cabezal de un dispositivo electronico cardiaco

implantable) o la implantacion sin métodos de fijacion. Gracias a que el dispositivo electronico cardiaco implantable esta dentro de la funda CanGaroo®,

y también al crecimiento hacia dentro, se crea un entorno estable en el que hay menos espacio para el movimiento del dispositivo electrénico cardiaco

|mplanlable en el |n|enor de la bolsa de tejido. Al crear un entorno estable, se reduce la posibilidad de que surjan complicaciones asociadas al
del ico cardiaco i Entre esas posibles complicaciones, cabe destacar el desplazamiento del dispositivo

electroénico cardiaco implantable o su erosion a través de la piel, asi como otras complicaciones asociadas al sindrome de Twiddler.

PRESENTACION

La funda CanGaroo® se suministra ESTERIL. Siempre que su integridad no haya quedado comprometida de ninguna forma, la bolsa estéril servira

de barrera eficaz hasta la fecha de caducidad (“Use By”) impresa en su exterior.

La funda CanGaroo® esta disponible en los tamarios indicados en la tabla 1.

Tabla 1: tamafios de funda CanGaroo®

Tamaio Altura de la funda (cm) Anchura de la funda (cm)
PEQUENA (S) 50 54
MEDIANA (M) 6,5 6,9
GRANDE (L) 8,0 6,9
EXTRAGRANDE (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRAGRANDE (XXL) 8,9 10,8

DATOS PRECLINICOS
En el modelo de conejos, se comprobc que la funda CanGaroo“ proporcionaba una barrera eficaz alrededor del dispositivo electronico cardiaco
en

con el uso Ur de un de . Se observo el crecimiento hacia dentro de tejido vascularizado
en las fundas CanGaroo® al cabo de seis semanas. También en el modelo de conejos, e\ crecnmlento hacia dentro del tejido proporciond una mayor
estabilidad en el recipiente del dispositivo electrénico cardiaco i 1 con los dispositi electrénicos cardiacos implantables
colocados sin funda CanGaroo®.
CONTRAINDICACIONES

+ La funda CanGaroo® esta fabricada con material de origen porcino y no debe implantarse en pacientes que tengan hipersensibilidad a dicho material.

+ No deben utilizarse 20 ml de gentamicina (40 mg/ml) como liquido de hidratacion para la funda CanGaroo® en pacientes con hipersensibilidad
conocida a la gentamicina. Los antecedentes de hipersensibilidad o reacciones toxicas graves a otros aminoglucdsidos pueden apuntar a una
contraindicacion de uso de la gentamicina, dada la conocida sensibilidad cruzada de los pacientes hacia los medicamentos de esta categoria.

/ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Este dispositivo deben utilizarlo tinicamente médicos cualificados para la colocacion de disp:

+ Este dlsposltlvo esla |nd\cado para su uso en un solo paciente. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento

ola mpr la estructural del dispositivo y ocasionaran su fallo, lo que, a su vez, puede redundar en lesiones,
enfermedades o la muene del paciente.

+ Deseche cualquier producto que esté abierto o sin utilizar.

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

+ No utilice el producto si no se han mantenido las condiciones de almacenamiento.

+ El dispositivo debe utilizarse antes de su fecha de caducidad.

+ Deseche el dispositivo si cree que puede estar dafiado o contaminado a causa de una manipulacién indebida.

+ Manipule siempre el dispositivo mediante una técnica aséptica.

+ No utilice la funda CanGaroo® con pegamento de fibrina u otro tipo de pegamento que ido u otra sustancia reticulante.

+ El uso de la funda CanGaroo® no se ha estudiado en pacientes pediatricos. Al igual que en el caso de los pacientes adultos, es necesario seleccionar
una funda CanGaroo® de tamafio adecuado al tamafio del dispositivo implantable.

+ Cerciorese de que el dispositivo esté adecuadamente hidratado antes de suturar. En ausencia de una hidratacién adecuada, el dispositivo ECM
sufrirad desgarros y no podra retener las suturas.

+ Una vez hidratada, la funda CanGaroo® debera utilizarse o desecharse. La funda CanGaroo® no debe rehidratarse ni reutilizarse.

+ Si se seleccionan 20 ml de gentamicina (40 mg/ml) para hidratar la funda CanGaroo® deberan observarse las contraindicaciones, advertencias
y precauciones correspondientes al uso de gentamicina.

+ Si se seleccionan 20 ml de gentamicina (40 mg/ml) para hidratar la funda CanGaroo®, dicho procedimiento debera reali iguiendo una técnica
aséptica y sumergiendo la funda en el recipiente con la gentamicina durante 2 minutos antes de su uso. Si el periodo es inferior a 2 minutos,
podria ser insuficiente y la funda podria romperse; si es de mas de 2 minutos, la funda podria resultar mas dificil de manipular.

. Lus efectos de antlblohcos distintos a la gentamlcma en la funda CanGaroo® no se han evaluado. Los efectos a largo plazo de la incorporacion

rala 1 de la funda CanGaroo® no se han evaluado.

as leyes de EE. UU. iten la venta de este dispositivo tinicamente a médicos autorizados o bajo prescripcion
1acultat|va
POSIBLES COMPLICACIONES
Pueden pi las icaci relacionadas con el dispositivo:
+ Reaccion alérgica al dispositivo ECM + Hematoma
+ Hemorragia + Infeccion
+ Calcificacion + Inflamacién
+ Fiebre + Seroma
+ Fibrosis + Remodelacion no deseada

+Sila funda CanGaroo@ se. hldrata con gentamicina, podrlan presentarse complicaciones asociadas con el uso de esta sustancia (neurotoxicidad,
nefr o debidas a la

ALMACENAMIENTO

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

ESTERILIZACION

Este dispositivo se esterilizé con 6xido de etileno gaseoso.




MATERIALES NECESARIOS

+ Un recipiente estéril (batea, rifionera u otro tipo) + Pinzas estériles + Sutura

+ Liquido de hidratacién: una cantidad suficiente de agua estéril a temperatura ambiente, solucién salina estéril o solucién de lactato sédico

compuesta para sumergir por completo la funda CanGaroo®. A discrecion del cirujano, pueden utilizarse 20 ml de gentamicina (40 mg/ml) para
hidratar la funda.’

MoDo DE EMPLEO RECOMENDADO PARA IMPLANTAR LA FUNDA CANGAROO®

Estas recomendaciones tienen el propésito de servir solo como pauta general. No estan destinadas a sustituir los protocolos institucionales ni el

criterio clinico profesional respecto a la atencién de pacientes. La funda CanGaroo® es compatible con resonancia magnética porque no plantea

ningln riesgo si se coloca cerca de esos equipos.

1. Seleccione una funda CanGaroo® en funcién del tamafio del dispositivo electrénico que se desee implantar. El dispositivo electronico cardiaco
implantable debe ajustarse perfectamente dentro de la funda CanGaroo®.
NOTA: La funda CanGaroo® no se puede utilizar con dispositivos electronicos implantables de tamafio superior a sus dimensiones internas.
NOTA: Asegurese de seleccionar una funda con un tamafio correcto, puesto que no se puede recortar la costura de las suturas.

2. Inspeccione el paquete o el envase de la funda CanGaroo® para descartar cualquier signo de deterioro. No utilice el dispositivo si el paquete
esté abierto o dafiado.

3. Mediante una técnica aséptica, retire la proteccion interior de Tyvek de la bolsa y coloque dicha proteccion interior de Tyvek que contiene
la funda CanGaroo® en el campo estéril.

4. Abra con cuidado la proteccion interior de Tyvek y saque mediante técnica aséptica la funda CanGaroo®.

5. Hidrate la funda CanGaroo® sumergiéndola por completo en un recipiente con agua estéril, solucion salina estéril o solucion de lactato sodico

compuesta durante 1 a 2 minutos antes de utilizarla. Si se usan 20 ml de gentamicina (40 mg/ml) para la hidratacién de la funda CanGaroo®,

sumerja la funda por completo en la gentamicina durante 2 minutos empleando una técnica aséptica.

Prepare el dispositivo electronico implantable conforme a las instrucciones del fabricante, asegurandose de proteger los electrodos.

7. Deslice el dispositivo electrénico implantable introduciéndolo por la abertura de la funda de manera que los cables de los electrodos sobresalgan
por dicha abertura.

o

NOTA: Pueden utilizarse suturas mc i ono i para cerrar la abertura de la funda y asegurar el dispositivo
electronico |mp|antable antes de su |mplamaclon
8. el dispositivo electronico il en el cuerpo del paciente de acuerdo con la practica habitual.

COMUNICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Debe notificarse de inmediato cualquier acontecimiento adverso relacionado con la funda CanGaroo®. Informe a Aziyo Biologics acerca de cualquier
acontecimiento adverso relacionado con el dispositivo llamando al teléfono +1 470-514-4080.

POLITICA PARA DEVOLUCIGN DE PRODUCTOS

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

SiMBOLOS Y EXPLICACIONES

g Fecha de caducidad

Almacenar entre 10y 30 °C

DZ] Consultar las Instrucciones de uso

Numero de lote

Numero de catalogo

Esterilizado con 6xido de etileno

No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el paquete esta dafiado o abierto

Apirégeno

Fabricante

Compatible con RM

Contenido

Representante autorizado en la Comunidad Europea

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

" Los ensayos han demostrado que la hidratacion de la funda CanGaroo®solo con no afecta al iento del di Se ha
que la funda CanGaroo® hidratada con gentamicina antes de la implantacion reduce o inhibe la i6n de la funda y del di 6nico cardiaco i
en las pruebas in vitro por parte de bacterias como Staphylococcus aureus resistente a meficilina (SARM), Staphylococcus aureus, Staphylococeus epidermis,
y Serratia y en las pruebas in vivo por parte de bacterias como Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM),
aureus, epidermi s coli (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy and pharmacokinetics of gentamicin containing
extracellular-matrix enve\ape Pacmg Clin E\eclrophyswol 2020143(3):341-349). No obstante, la afirnacién de la reduccion de la colonizacion bacteriana de Ia funda y el
con datos clinicos en humanos ni se ha demostrado un impacto clinico asociado con dicha afirmacién.
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INDIKATIONER
CanGaroo®-fodralet &r avsett for séker forvaring av en kardiell implanterbar elektronisk enhet for att skapa en stabil miljo nar enheten &r implanterad

i kroppen. Enheter som kan anvandas med CanGaroo®-fodralet inkluderar impulsgivare fér pacemaker, implanterbara defibrillatorer och andra kardiella
implanterbara elektroniska enheter.

INNEHALL:

Ett (1) sterilt icke-pyrogent CanGaroo®-fodral

PRODUKTBESKRIVNING

CanGaroo®f fodralel ar konstruerat av perforerade blad med flera lamina (4 lager) av en decellulariserad, ej tvérbunden, frystorkad extracellular matrix
(ECM) av st fran gr Perforationerna i ECM-materialet méjliggor passage av eventuellt exsudat. ECM ar format till ett
fodral med hjalp av 5-0 polydioxanonsutur (PDS).

Vavnadsinvaxt i ett korrekt dimensionerat CanGaroo®-fodral framjar stabilisering av enheten jamfért med implantation med enbart fixationsmetoder
av standardtyp (t.ex. suturer genom huvuddelen pa en kardiell implanterbar elektronisk enhet (CIED), Cardiac Implantable Electronic Device) eller
implantation utan nagon fixationsmetod. Genom inneslulmng av CIED-enheten i CanGaroo® och tack vare vévnadsinvéxten skapas en stabil miljé
med minskat utrymme fér CIED-enheten att rora sig i vavnadsflckan Tack vare skapandet av en stabil miljé minskas risken for komplikationer

forknippade med rorelser av CIED-enheten. Sadana kan i ion av CIED-enheten, erosion av densamma genom
huden eller komplikationer forknippade med Twiddler-syndrom (patientmanipulation av enheten).
LEVERANS

CanGaroo®-fodralet levereras STERILT. Den sterila pasen utgor en effektiv sterilbarriar fram till det "Use By"-datum (utgangsdatum) som &r tryckt
pa pasen, under férutsattning att pasen inte ar bruten pa nagot satt.

CanGaroo®-fodralet levereras i de storlekar som anges i tabell 1.

Tabell 1 - CanGaroo®-fodral - storlekar

Storlek Fodralets hojd (cm) Fodralets bredd (cm)
LITET (S) 5,0 5,4
MEDIUM (M) 6,5 6,9
STORT (L) 8,0 6,9
EXTRA STORT (XL) 9,5 6,9
EXTRA EXTRA STORT (XXL) 8,9 10,8

PREKLINISKA DATA

CanGaroo®-fodralet har hos kaniner demonstrerat effektivitet vad géller skapande av en barriar omkring CIED-enheten jamfort med enbart en
pacemakerdosa hos kaniner. Invéaxt av vaskulariserad vavnad observerades i CanGaroo®-fodralen efter sex veckor. Hos kaniner gav vavnadsinvéxten
extra stabilisering av CIED-dosan jamfért med saddana enheter implanterade utan CanGaroo®-fodralet.

KONTRAINDIKATIONER

+ CanGaroo®-fodralet ar framstallt av material som harror fran gris och ska inte anvéandas till patienter med kand 6verkanslighet mot porcint material.
+ 20 ml gentamicin 40 mg/ml ska inte anvandas som vatska for hydrermg av CanGaroo®-fodralet till patienter med kénd 6verkanslighet mot gentamicin.

Overkanslighet eller allvarliga toxiska mot andra kan gora att anvandning av gentamicin ar kontraindicerad, pa grund
av kand korssensitivitet hos patienter mot Iakemede\ idenna klass.
\” OCH FORSIK

+ Endast lakare med kompetens i placering av implanterbara elektroniska enheter far anvanda denna enhet.

+ Endast fér anvandning till en patient. Far ej ateranvandas, rengéras for ateranvandning eller resteriliseras. Ateranvandning, rengéring for
ateranvandning eller resterilisering kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

+ Om férpackningen brutits ska produkten kasseras dven om den &r oanvand.

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

+ Far ej anvandas om rekommenderade férvaringsforhallanden inte har uppratthallits.

+ Produkten maste anvandas fore utgangsdatum.

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

+ Hantera alltid produkten med aseptisk teknik.

+ CanGaroo®-fodralet far inte anvandas med fibrinlim eller lim som innehaller glutaraldehyd eller andra tvérbindande &mnen.

+ Anvandning av CanGaroo®fodralet har inte studerats hos barn. Som hos vuxna patienter ska ett korrekt dimensionerat CanGaroo®-fodral véljas
i enlighet med storleken pa den implanterbara enheten.

+ Sakerstall att produkten har hydrerats korrekt fore suturering. Om ECM-materialet inte hydreras korrekt rivs det sonder och haller eventuellt inte
kvar suturerna pa ratt sa

+ Nar CanGaroo®-fodralet val har hydrerats ska det antingen anvandas eller kasseras. CanGaroo®-fodralet far inte hydreras pa nytt och
ateranvéndas.

+ Om 20 ml gentamicin 40 mg/ml valjs for hydrering av CanGaroo®-fodralet maste kontraindikationerna, 1a och forsiktighetsatgérderna som
galler for anvandning av gentamicin iakttas.

+ Om 20 ml gentamicin 40 mg/ml véljs for hydrering av CanGaroo®-fodralet maste fodralet hydreras med aseptisk teknik genom fullstandig
nedsankning i skalen med gentamicin under 2 minuter fére anvandning. Hydrering av fodralet under kortare tid &n 2 minuter kan leda till
ofullstandig hydrering sa att fodralet rivs, medan hydrering under langre tid &n 2 minuter kan géra fodralet svarare att hantera.

+ Effekterna av andra antibiotika an gentamicin pa CanGaroo®-fodralet har inte undersokts.

+ De langsiktiga effekterna av att inkorporera antibiotikabehandlingar vid hydrering av CanGaroo®-fodralet har inte utvarderats.

Obs! Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

MGJLIGA KOMPLIKATIONER
Foljande komplikationer relaterade till enheten kan intréffa:

+ Allergiska reaktioner mot ECM + Hematom

+ Blodning + Infektion

+ Kalcifiering + Inflammation

+ Feber + Serom

+ Fibros + Odnskad omformning

+ Om CanGaroo®-fodralet hydreras i gentamicin kan komplikationer férknippade med gentamicin férekomma (r icitet orsakad av
nefrotoxicitet orsakad av gentamicin, dverkénslighet mot gentamicin)

FORVARING

Produkten maste férvaras rent och torrt, vid 10-30 °C.

STERILISERING
Produkten ar steriliserad med etylenoxid.



MATERIAL SOM KRAVS

+ Steril skal (backen eller annan skal) + Steril pincett + Sutur

+ Vatska for hydrering: en tillrcklig mangd rumstempererat sterilt vatten, steril fysit Gsning eller steril Rings smng fér att helt

nedséanka CanGaroo®-fodralet i véatskan; om kirurgen sa beslutar kan 20 ml gentamicin 40 mg/ml anvandas for att hydrera fodralet.”

REKOMMENDERAT FORFARANDE VID IMPLANTATION AV CANGAROO®-FODRALET

Dessa rekommendationer ar endast avsedda att utgéra en allman vagledning. De &r inte avsedda att ersétta institutionens vedertagna forfaranden

eller lakarens kliniska bedomning vad galler patientvarden. CanGaroo®fodralet ar MR-sakert (MR Safe) sétillvida att det inte medfor nagra kanda

risker i MR-milj6.

1. Valj ut ett CanGaroo®-fodral av Iamplig storlek beroende pa storleken pa den implanterbara elektroniska enhet som ska implanteras.
CIED-enheten ska sitta tétt inuti CanGaroo®-fodralet.

OBS! CanGaroo®-fodralet kan inte anvandas med implanterbara elektroniska enheter som ar storre &n fodralets invandiga dimensioner.
OBS! Sakerstall att korrekt storlek pa fodralet valjs, eftersom den suturerade sémmen inte kan trimmas.

2. CanGaroo®-fodralets fG 1g/pase och kontrollera att den inte ar skadad. Produkten far inte anvandas om forpackningen
ar bruten sedan tidigare eller skadad.

3. Anvéand aseptisk teknik och ta ut den inre skyddande Tyvek-hylsan ur pasen och placera den inre skyddande Tyvek-hylsan med
CanGaroo®-fodralet i det sterila faltet.

4. Oppna den inre skyddande Tyvek-hylsan forsiktigt och ta aseptiskt ut CanGaroo®-fodralet.

5. Hydrera CanGaroo®-fodralet genom att sanka ner det fullstandigt i en skal med sterilt vatten, steril fysiologisk koksaltlésning eller steril
Ringer-laktatlésning i 1-2 minuter fére anvandning. Om 20 ml gentamicin 40 mg/ml anvands for hydrering, hydrera CanGaroo®-fodralet med
aseptisk teknik genom att sanka ned det fullstandigt i gentamicinet under 2 minuter.

6. Forbered den implanterbara elektroniska enheten enligt tillverkarens anvisningar och var noga med att sékra elektroderna.

7. Forin den implanterbara elektroniska enheten i fodraloppningen sa att elektrodkablarna sticker ut ur fodralets 6ppning.

OBS! Icke resorberbara eller resorberbara monofila suturer kan anvandas for att trackla ihop fodralets 6ppning sa att den implanterbara
elektroniska enheten sakras fore implantation.

8. Satt in den implanterbara elektroniska enheten i patienten enligt vedertagen metod.

RAPPORTERING AV OONSKADE HANDELSER

Varje potentiell o6nskad handelse involverande CanGaroo®-fodralet ska rapporteras omedelbart. Rapportera alla produktrelaterade o6nskade

handelser till Aziyo Biologics pa +1 470-514-4080.

RETUR AV PRODUKT

Kontakta Aziyo Biologics for information om retur av produkter och godkannande 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 for godkannande av produktretur).

SYMBOLER OCH SYMBOLFORKLARINGAR

g Anvéandes fore

30°

Férvaras vid 10-30 °C
10°

EE] Se bruksanvisningen

Lotnummer

Katalognummer

Steriliserad med etylenoxid

Far ej ateranvandas

Far ej resteriliseras

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

Icke-pyrogen

®
u Tillverkare
[ECIREP|

E Auktoriserad EU-representant
MR-séker
@ Innehall

Aziyo® &r ett registrerat varumarke som tillhér Aziyo Biologics, Inc.
© 2021 Aziyo Biologics, Inc. Alla rattigheter férbehalles.

" Testning har visat att hydrering av CanGaroo®-fodralet i enbart gentamicin inte negativt paverkar produktens funktion. Vid hydrering i gentamicin fére implantation har
CanGaroo®-fodralet visats reducera eller hamma bakteriell kolonisering av fodralet och den inneslutna CIED-enheten, vid testning in vitro (meticllnresistent Staphylococcus

aureus [MRSAJ, aureus, och Serratia och in vivo
aureus [MRSAJ, aureus, idermidi i ia coli) (Sohail MR et al. Preclinical evaluation of efficacy
and inetics of i trix envelope. Pacing Clin Eleclrophysml 2020;43(3):341-349). Pastaendet om reduktion av bakteriell

kolonisering av fodralet och den inneslutna CIED-enheten har dock inte bekraftats via kliniska data fran manniskor, och nagon klinisk paverkan forknippad med detta
pastaende har inte heller demonstrerats.



