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AESCULAP® Silver Graft

Instructions for use/Technical description

Silver Graft straight tubes, bifurcations / Silver Graft Helix straight tubes and axillo-bifemorals
Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Silver Graft gerade Rohrchen, Bifurkationen / Silver Graft Helix gerade Rohrchen und Axillo-
Bifemorale

Mode d'emploi/Description technique

Silver Graft tubes droits, bifurqués / Silver Graft Helix tubes droits et axillo-bifémoraux
Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Tubos rectos, bifurcaciones Silver Graft [ tubos rectos y axilobifemorales Silver Graft Helix
Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Tubi rettilinei Silver Graft, biforcazioni/tubi rettilinei Silver Graft Helix e axillo-bifemorali
Instrucbes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Tubos retos, bifurcagbes Silver Graft / Tubos retos e axilobifemorais Silver Graft Helix

Gebruil ijzing/Technische beschrijving

Silver Graft rechte grafts, bifurcaties / Silver Graft Helix rechte grafts en axillobifemorals
Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

Silver Graft lige ror, bifurkationer/ Silver Graft Helix lige ror og axillo-bifemoraler
Bruksanvisning/Teknisk beskrivelse

Silver Graft rette rar, bifurkasjoner / Silver Graft Helix rette ror og axillo-bifemoraler

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning
Silver Graft raka ror, férgrenade/Silver Graft Helix raka ror och axillo-bifemorala

Kéyttdohjeet/Tekninen kuvaus
Silver Graft suorat putket, bifurkaatiot / Silver Graft Helix suorat putket ja aksillo-bifemoraalit

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

Silver Grafti sirged voolikud, hargmikud / Silver Graft Helixi sirged voolikud ja aksillobifemoraalid
Lieto3anas instrukcija/Tehniskais apraksts

Silver Graft taisnas caurules, divvirzienu / Silver Graft Helix taisnas caurules un aksilu bifemoralas

Naudojimo instrukcijafTechninis apraSymas

Silver Graft tiestis vamzdeliai, bifurkacijos / Silver Graft Helix tiesis vamzdeliai ir aksilobifemoraliniai
Suntai

WHcTpyKumA no npumennio/TexHnyeckoe onuncaHme

Mpambie TPy6KK, 6MdYpKaLmoHHble NpoTesb Silver Graft / npamble TPY6KM 1 NoaMbILIEYHO-
6eapeHHble npotesb Silver Graft Helix

Névod k pouZiti/Technicky popis

Rovné trubicky, bifurkace Silver Graft [ rovné trubicky a axilo-bifemoralni protézy Silver Graft Helix

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Rurki proste Silver Graft, dwudzielne / rurki proste Silver Graft Helix i pachwinowo-dwuudowe
Névod na pouZivanie/Technicky opis

Silver Graft Rovné rirky, rozdvojky / Silver Graft Helix rovné rirky a axilo-bifemoralky

Hasznalati utasitas/Miiszaki leiras
Silver Graft egyenes csdvek, bifurkaciok / Silver Graft Helix egyenes csévek és axillo-bifemoralisok

Navodila za uporabo/Tehniéni opis
Ravne cevke, dvokrake Silver Graft/ravne cevke in aksilo-bifemoralne cevke Silver Graft Helix

Upute za upotrebu/Tehni&ki opis
Silver Graft ravne cijevi, ratvaste cijevi [ Silver Graft Helix ravne cijevi i aksilarno-bifemoralne

Manual de utilizare/Descriere tehnica
Tuburi drepte, bifurcatiiSilver Graft [ tuburi drepte si axilo-bifemurale Silver Graft Helix

WHcTpyKuymn 3a ynoTpe6a/TeXHN4ecKo onucaHme
Mpasu Tpb6M 1 GudypKaumm Silver Graft / Mpasn TPBLOW 1 akcUno-GupemopanHu NpoTesn
Silver Graft Helix

Kullanim Kilavuzu/Teknik Agiklama
Silver Graft diiz tiipler, bifiirkasyonlar / Silver Graft Helix diiz tiipler ve aksillo-bifemoraller

08nyieg xpriong/Texvik meptypacpri
Silver Graft euBeig owhijveg, Stakhadwaelg / Silver Graft Helix eubeig owArjveg kau paayarodiunpaiot

Instrugbes de uso/Descrigdo técnica
Tubos retos, bifurcagdes Silver Graft / tubos retos e axilobifemorais Silver Graft Helix
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft straight tubes, bifurcations / Silver Graft Helix straight
tubes and axillo-bifemorals

1 About this document

Note

General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

Note

Instructions for use and further information about B.Braun/AESCULAP products can be found on the
B. Braun elFU website at eifu.bbraun.com.

The term Silver Graft refers to all variants of this product class (i.e. straight tubes, bifurcations / Silver Graft
Helix straight tubes and axillo-bifemorals) if not explicitly stated otherwise.

2 Clinical use

Note

The summary of safety and clinical performance (SSCP) of the product is available in the European database on
medical devices (EUDAMED) at ec.europa.eu/tools/eudamed

The SSCP can be found using the following Basic UDI-DI:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Product description

Silver Graft protheses are warp-knitted, double-velour vascular prostheses made of polyethylene terephthal-
ate (polyester) for reconstructive procedures on the aorta and arteries in the peripheral area. They are impreg-
nated with absorbable modified bovine gelatin for temporary sealing. The outer surfaces of the prostheses are
coated by a metallic silver layer to inhibit microbial adhesion. Temporary sealing and inhibition of microbial
adhesion are confirmed by product tests as well as preclinical in vivo and in vitro tests.

Silver Graft prostheses are available in different lengths and diameters.

Additional information is available from B. Braun at https://www.bbraun.com or from your local B. Braun/
Aesculap agency.

2.1.1 Mode of action

The functional properties of Silver Graft are based on the principle that a highly porous textile construction is
temporarily sealed by a biologically degradable mass, which does not possess any independent pharmacolog-
ical properties. This modified bovine gelatin impregnation reduces the initial porosity of the textile prosthesis
at the time of implantation of approximately 1 500 ml/minfecm? (Silver Graft Helix) or 1 900 ml/min/cm?
(Silver Graft) at a pressure of 120 mm Hg to 0 ml/min/cmZ From outside the impregnation of the prosthesis is
enzymatically degraded and absorbed within 4-6 weeks after implantation, as shown in a publication by Ue-
berueck et al. in 2005. During this time endogenous tissue incorporates the prosthesis into the surrounding
tissue and takes over the sealing function. On the inner side of the prosthesis a cell layer is formed, referred
to as pseudo neointima.

Silver Graft Helix is wrapped with an extemal polypropylene thread around the outside of the prosthetic wall
to protect the prosthesis against mechanical pressure from outside and increase the kink-stability.

The silver ions on the graft surface have an antimicrobial (bacteriostatic and bactericidal) effect. Therefore,
Silver Graft has a significant reduction of microbial adhesion to the surface of the textile prosthesis confirmed
by preclinical in vivo and in vitro tests. Hereof a slow release of the silver ions ensures long-time antimicrobial
properties. Investigations in cell cultures as well as in animals show the biocompatibility of Silver Graft.

2.1.2 Product range

The product-range consists of straight tubes, straight tubes helix supported and bifurcations of various lengths
(15 cm to 90 cm) and diameters (6 mm to 24 mm) as well as axillo-bifemoral prostheses.

All forms and sizes of Silver Graft vascular prostheses are supplied in a double-peel-packaging and are closed
in a cardboard box. Box content is 1 piece.

2.1.3 Materials

Silver Graft components are:

B Polyethylene terephthalate (polyester)

W Absorbable modified bovine gelatin, concentration of 10 to 25 wt% for Silver Graft and 8 to 17 wt% for
Silver Graft Helix

m Glycerol

B Hexamethylene diisocyanate (crosslinker for gelatin)

M Metallic silver, concentration of 0.17 to 0.40 wt% for Silver Graft and 0.16 to 0.35 wt% for Silver Graft
Helix

W Polypropylene

m Palladium

W Titanium

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use

Reconstructive procedures on the aorta and in the peripheral area requiring a prosthesis with at least 6 mm
in diameter. Axillofemoral and -bifemoral reconstructions are also indicated.

Silver Graft can be implanted prophylactically as a protection against vascular graft infection. It is designed
for long-term protection avoiding adhesion of microbes to the surface of the textile prosthesis.

2.2.2 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the
described applications.

Silver Graft is intended for use as vascular prosthesis for replacement or bypass of diseased vessels in patients
suffering from aneurysmal or occlusive disease. The supported helix variant is particularly intended for use in
locations that are exerted to increased mechanical stress. E.g. this is the case for bypasses that are located
directly under the skin or for above the knee.

2.2.3 Absolute contraindications
» DO NOT use Silver Graft in patients
- who have had a previous incidence of heparin-induced-thrombocytopenia type Il (HIT I1).
- for any configuration of coronary artery bypass procedures, cerebral reconstruction, blood access fis-
tula (e.g. hemodialysis) or pulmonary shunting
- with known sensitivity to silver, palladium, polyester or materials of bovine origin or
- asa patch.
» DO NOT use Silver Graft Helix in Children < 10 kg

2.2.4 Relative contraindications

The clinical use of the product depends on the knowledge and experience of the surgeon whose responsibility
is to decide whether the product can successfully be implanted, considering the safety and warning informa-
tion in the instructions for use.

Pregnancy and lactation

No clinical data is available on the usage of Silver Graft in pregnant and breastfeeding women. No contrain-
dications and risks concerning reproduction are known. The treating surgeon should balance the medical ad-
vantages of a silver coated vascular prosthesis against the potential risks.

2.3 Risks, adverse effects and interactions

It is known, in connection with the use of vascular prostheses that the following side effects, but not exclu-
sively, can occur:

Seroma in the area of the prosthesis

Mechanical injury or tearing of sutures, prosthesis and/or host vessel

Occlusion/stenosis of the prosthesis

Thrombosis

Bleeding

Hematoma in the area of the prosthesis

Anastomotic aneurysms

Perigraft reactions

Dilatation of the vascular graft

Embolisms

Perigraft seroma formation

Local argyria

Allergic reactions to gelatin of bovine origin.

The physician should consider the need for intraoperative and/or postoperative anticoagulation therapy based
on the pharmacological requirements and medical history of the patient. Effective anticoagulation and anti-
platelet therapy should be maintained at a dosage deemed appropriate by the physician.

Careful and continuous medical follow-up is advised so that prosthesis-related complications can be diag-
nosed and properly managed to minimize danger to the patient.

2.4  Safety information

2.4.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty

and liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite train-
ing, knowledge and experience.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

» Do not use damaged or surgically removed implant components.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the

responsible authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating

techniques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

It is the user's responsibility to ensure the correct implant size and implantation.

Aesculap is not responsible for complications caused by:

W Incorrect indication or implant selection

M Incorrect surgical technique

B Incorrect combination of implant components, particularly in combination with components of other man-
ufacturers

B Exceeding the limitations of the treatment method or non-observance of essential medical precautions

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation

regarding the use of the product.

2.4.2 MRI Safety and Compatibility

Magnetic resonance Imaging (MRI) can be safely done in patients with implanted Silver Graft vascular pros-
theses under the following conditions:

W Static magnetic field: 1.5Tand 3T

B Maximum spatial field gradient: 6.6 T/m

B Whole body averaged specific absorption rate (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterility

The product has been sterilized by irradiation (Silver Graft) or ethylene oxide (Silver Graft Helix) and is supplied
in sterile packaging.

The safe sterile provision of the product is only guaranteed if the sterile packaging is undamaged and un-
opened and the use-by date has not passed.

Store products in their original packaging in a dust-protected, dry and temperature-controlled room.
Remove products from their original protective packaging only just prior to application.

Visually inspect the product packaging to ensure that the sterile barrier system is intact.

Do not use products from open or damaged sterile packaging.

Do not use the product after its use-by date.

The product is intended for single-use.

» Do not reuse the product.

The reprocessing of the product affects its functionality. Risk of injury, illness or death due to soiling and/or
impaired functionality of the product.

» Do not reprocess the product.

YyVYyVYYVYY

2.4.4 Transport and storage
The following environmental conditions apply to the transport and storage of the product:

Temperature max. 27 °C

2.5 Patient education

Within the framework of the patient education, the relevant circumstances needed for consent must be ex-

plained to the patient in accordance with their level of understanding, pre-existing knowledge and need for

information. This includes:

W Diagnosis, procedure and risk clarification

W Operative procedure

B Advantages and disadvantages of the procedure

W All alternative procedures that can be considered

The patient must be properly informed about the procedure and in particular about the following information:

M The patient must undergo medical check-ups of the implant at regular intervals.

B Pains may occur following the treatment.

M The patient must be informed about the limits to the allowable strain on the implant and be given appro-
priate behavior guidelines. The risks of transgressing these rules must be explained to the patient.



2.6 Application

2.6.1 Documentation

The user shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the implant and its dimensions

W Location of intraoperative landmarks

Important information concerning the implanted product and the surgical procedure can be noted down on

the implant card. The implant card is enclosed with the product.

Note

A printable version of the implant card, a patient information brochure and a guide on how to fill out the

enclosed implant card (if applicable) are available online at www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Fill out the implant card and hand it to the patient together with the patient information brochure after
the surgical procedure.

Each package contains additional labels showing the designation, article and lot number and - if applicable -

the individual serial number of the product.

» Use these |abels for documentation in the patient's file (for the hospital) and the implant card (for the pa-
tient).

The patient's consent must be documented.

2.6.2 Application notes

Choose the suitable shape of prosthesis and the length and calibre of prosthesis to suit the indication and the
anatomical situation.

It is not necessary to seal with endogenous blood as the prosthesis is blood tight.

The suture materials with atraumatic round-body needles commonly used in vascular surgery are suitable for
fixing the vascular prosthesis. The unsupported Silver Graft prosthesis should be sutured "under slight tension",
i.e. the most to the point until the pleating is flat.

When using Silver Graft Helix, the spirals can be removed at each end to facilitate the anastomoses.

It is possible to apply antibiotics to the prosthesis (e.g. Rifampicin) for prophylaxis according to recommenda-
tions of the German Society of Vascular Surgery, DGG. The prosthesis surface, however, has to be completely
immersed in the antibiotic solution.

The first choice to treat a vascular graft infection is the surgical intervention. Infected vascular graft material
should be completely removed and the principals in septic surgery should be observed. Autologous in situ re-
constructions have the lowest risk of reinfection. Silver Graft should be implanted if autologous material is not
available or not possible to use given the patient's risk/benefit status.

3 Disposal

/\ WARNING
Risk of infection due to contaminated products!
» Adhere to national regulations when disposing of the product, its components and its packaging.

4 Symbols on product and packaging

Follow the instructions for use

MR conditional

Medical device

Contains a medicinal substance

Contains biological material of animal origin

Double sterile barrier system

Sterilization using irradiation (Silver Graft straight tubes and bifurcations)

@ Sterilization using ethylene oxide (Silver Graft Helix straight tubes and axillo-
bifemoral)

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

Date of manufacture

LWL 0«eE R

Size

Manufacturer's batch designation

Manufacturer's article number

Upper limit of temperature

Do not use if packaging is damaged

c € CE marking according to regulation (EU) 2017/745
0123

12158031 2026-06 Change No. AE0066203



AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft gerade Rohrchen, Bifurkationen / Silver Graft Helix ge-
rade Rohrchen und Axillo-Bifemorale

1 Zu diesem Dokument

Hinweis

Allgemeine Risikofaktoren in Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind in dieser Gebrauchsanweisung
nicht beschrieben.

Hinweis

Gebrauchsanweisung und weitere Informationen zu B. Braun/AESCULAP-Produkten sind auf der
B. Braun elFU Internetseite unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

Der Begriff Silver Graft bezieht sich auf alle Varianten dieser Produktklasse (d. h. gerade Rohrchen, Bifurkati-
onen / Silver Graft Helix gerade Réhrchen und Axillo-Bifemorale), sofern nicht ausdriicklich anders angegeben.

2 Klinische Anwendung

Hinweis

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des Produkts ist in der Europdischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

Der SSCP kann mithilfe der folgenden Basic-UDI-DI gefunden werden:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Produktbeschreibung

Die Silver Graft Prothesen sind gewebte Doppel-Velours-GefaBprothesen aus Polyethylenterephthalat (Polyes-
ter) fiir rekonstruktive Eingriffe an der Aorta und Arterien im peripheren Bereich. Sie sind mit resorbierbarer
modifizierter Gelatine bovinen Ursprungs zur voriibergehenden Versiegelung impragniert. Die AuBenflachen
der Prothesen sind mit einer metallischen Silberschicht beschichtet, um die mikrobielle Besiedelung zu hem-
men. Die voriibergehende Abdichtung und die Hemmung der mikrobiellen Besiedelung werden durch Produkt-
tests sowie praklinische In-vivo- und In-vitro-Tests bestatigt.

Silver Graft Prothesen sind in verschiedenen Langen und Durchmessern erhltlich.

Weitere Informationen erhalten Sie bei B.Braun unter https://www.bbraun.com oder bei lhrer lokalen
B. BraunAesculap Vertretung.

2.1.1  Wirkungsweise

Die funktionellen Eigenschaften von Silver Graft basieren auf dem Prinzip, dass eine hochporése Textilkonst-
ruktion voriibergehend durch eine biologisch abbaubare Masse versiegelt wird, die keine eigensténdigen phar-
makologischen Eigenschaften besitzt. Die modifizierte Gelatineimpragnierung reduziert die Anfangsporositat
der Textilprothese zum Zeitpunkt der Implantation von ca. 1°500 ml/min/cm? (Silver Graft Helix) oder
1°900 ml/min/em? (Silver Graft) bei einem Druck von 120 mm Hg auf 0 ml/min/cm2 Von auBen wird die Im-
pragnierung der Prothese innerhalb von 4-6 Wochen nach Implantation enzymatisch abgebaut und resorbiert,
wie eine Publikation von Ueberueck et al. aus dem Jahr 2005 zeigt. Wahrend dieser Zeit bindet kdrpereigenes
Gewebe die Prothese in das umgebende Gewebe ein und ibernimmt die abdichtende Funktion. Auf der Innen-
seite der Prothese bildet sich eine Zellschicht, die als Pseudo neointima bezeichnet wird.

Silver Graft Helix wird mit einem externen Polypropylenfaden um die AuBenseite der Prothesenwand gewi-
ckelt, um die Prothese vor mechanischem Druck von auBen zu schiitzen und die Knickstabilitit zu erhdhen.
Die Silberionen auf der Prothesenoberfliche wirken antimikrobiell (bakteriostatisch und bakterizid). Daher ver-
ringert Silver Graft die mikrobielle Besiedelung an der Oberflache der Textilprothese signifikant, was durch
praklinische In-vivo- und In-vitro-Tests bestatigt wurde. Eine langsame Freisetzung der Silberionen sorgt fiir
lang anhaltende antimikrobielle Eigenschaften. Untersuchungen an Zellkulturen sowie an Tieren zeigen die
Biokompatibilitat von Silver Graft.

2.1.2  Produktauswahl

Das Produktsortiment besteht aus geraden Réhrchen, geraden Rohrchen mit Spiralunterstiitzung und Bifurka-
tionen mit unterschiedlichen Langen (15 cm bis 90 ¢cm) und Durchmessern (6 mm bis 24 mm) sowie axillo-
bifemoralen Prothesen.

Alle Formen und GroBen der Silver Graft GefaBprothesen werden in Doppel-Peel-Verpackungen und einem ver-
schlossenen Karton geliefert. Der Verpackungsinhalt betragt 1 Stiick.

2.1.3 Material

Silver Graft umfasst folgende Komponenten:

B Polyethylenterephthalat (Polyester)

B Resorbierbare modifizierte Gelatine bovinen Ursprungs, Konzentration von 10 bis 25 Gew.-% fiir Silver
Graft und 8 bis 17 Gew.-% fiir Silver Graft Helix

W Glycerin

B Hexamethylendiisocyanat (Vernetzer fiir Gelatine)

B Metallisches Silber, Konzentration von 0,17 bis 0,40 Gew.-% fiir Silver Graft und 0,16 bis 0,35 Gew.-% fiir
Silver Graft Helix

 Polypropylen

B Palladium

m Titan

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrénkung

2.2.1 BestimmungsgeméBe Verwendung

Rekonstruktive Eingriffe an der Aorta und im peripheren Bereich, die eine Prothese mit einem Durchmesser von
mindestens 6 mm erfordern. Auch axillofemorale und -bifemorale Rekonstruktionen sind indiziert.

Silver Graft kann prophylaktisch als Schutz vor GefaBprotheseninfektionen implantiert werden. Das Produkt
dient als langfristiger Schutz und verhindert die Haftung von Mikroben an der Oberflache der Textilprothese.

2.2.2 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Silver Graft ist als GefaBprothese fiir den Ersatz oder die Umgehung erkrankter GeféBe bei Patienten mit an-
eurysmatischen oder okklusiven Erkrankungen vorgesehen. Die Variante mit Spiralunterstiitzung ist besonders
fiir den Einsatz an Stellen vorgesehen, die einer erhGhten mechanischen Beanspruchung ausgesetzt sind. Dies
ist beispielsweise der Fall bei Bypéssen, die sich direkt unter der Haut oder tiber dem Knie befinden.

2.2.3 Absolute Kontraindikationen
» Silver Graft NICHT bei Patienten verwenden
- bei denen in der Vergangenheit eine Heparin-induzierter Thrombozytopenie Typ Il (HIT Il) aufgetreten
ist.
- fiir Konfiguration von Koronararterien-Bypass-Operationen, zerebrale Rekonstruktionen, Blutzugangs-
fisteln (z. B. Hamodialyse) oder pulmonale Shunts
- mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber Silber, Palladium, Polyester oder Materialien mit bovinen
Ursprung, oder
- als Pflaster.
» Silver Graft Helix NICHT bei Kindern < 10 kg verwenden

2.2.4 Relative Kontraindikationen

Die klinische Anwendung des Produkts hdngt von den Kenntnissen und der Erfahrung des Chirurgen ab, dessen
Verantwortung es ist, unter Beriicksichtigung der Sicherheits- und Warmnhinweise in der Gebrauchsanweisung
zu entscheiden, ob das Produkt erfolgreich implantiert werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine klinischen Daten iiber die Anwendung von Silver Graft bei schwangeren und stillenden Frauen
vor. Es sind keine Kontraindikationen und Risiken fiir die Fortpflanzung bekannt. Der behandelnde Chirurg soll-
te die medizinischen Vorteile und die potenziellen Risiken des Einsatzes einer silberbeschichteten GefaBpro-
these gegeneinander abwagen.

2.3  Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Im Zusammenhang mit der Verwendung von GefaBprothesen ist bekannt, dass folgende Nebenwirkungen, je-
doch nicht ausschlieBlich, auftreten kénnen::

B Serom im Prothesenbereich

Mechanische Verletzung oder ReiBen von Nihten, Prothesen und/oder WirtsgefiBen

Okklusion/Stenose der Prothese

Thrombose

Blutungen

Hématom im Prothesenbereich

Anastomotische Aneurysmen

Perigraft-Reaktionen

Dilatation der GefaBprothese

Embolien

Perigraft-Serombildung

Lokale Argyrie

Allergische Reaktionen auf Gelatine bovinen Ursprungs.

Der Arzt sollte die Notwendigkeit einer intraoperativen und/oder postoperativen Antikoagulationstherapie ba-
sierend auf den pharmakologischen Anforderungen und der Anamnese des Patienten beriicksichtigen. Eine
wirksame Antikoagulation und Thrombozytenaggregationshemmung sollte in einer vom Arzt fiir angemessen
erachteten Dosierung aufrechterhalten werden.

Es wird eine sorgfaltige und kontinuierliche medizinische Nachsorge empfohlen, damit prothetische Kompli-
kationen diagnostiziert und angemessen behandelt werden kénnen, um die Gefahr fiir den Patienten zu mini-
mieren.

2.4  Sicherheitshinweise

2.4.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schaden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden und die Gewahrleistung und Haftung

nicht zu gefahrden:

» Produkt nur entsprechend dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise beachten.

» Darauf achten, dass das Produkt und sein Zubehdr nur von Personen genutzt werden, die tber die erfor-
derliche Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrung verfiigen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Benutzer zugénglich aufbewahren.

» Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten nicht verwenden.

Hinweis

Der Benutzer ist verpflichtet, alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt dem Her-

steller und den zustdndigen Behdrden des Staates, in dem sich der Benutzer befindet, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Die Voraussetzungen fiir die erfolgreiche Verwendung dieses Produkts sind eine geeignete klinische Ausbildung

sowie theoretische und praktische Kenntnisse aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Ver-

wendung dieses Produkts.

Der Anwender ist fiir die korrekte ImplantatgroBe und deren Implantation verantwortlich.

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen verursacht durch:

M Falsche Indikationsstellung oder Implantatauswahl

MW Falsche Operationstechnik

W falsche Kombination von Implantatkomponenten, insbesondere Kombination mit Komponenten anderer
Hersteller

m Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer
VorsichtsmaBnahmen

Der Benutzer muss vom Hersteller Informationen einholen, wenn eine unklare préoperative Situation beziiglich

der Verwendung des Produkts vorliegt.

2.4.2 MRT-Sicherheit und Vertraglichkeit

Magnetresonanztomographie (MRT) kann bei Patienten mit implantierten GefaBprothesen aus Silber unter
folgenden Bedingungen sicher durchgefiihrt werden:

W Statisches Magnetfeld: 1,5Tund 3T

B Maximaler raumlicher Feldgradient: 6,6 T/m

m Durchschnittliche spezifische Absorptionsrate des gesamten Kérpers (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilitat

Das Produkt wurde durch Bestrahlung (Silver Graft) oder Ethylenoxid (Silver Graft Helix) sterilisiert und wird
in steriler Verpackung geliefert.

Die sichere sterile Bereitstellung des Produktes ist nur gewéhrleistet, wenn die Sterilverpackung unbeschadigt
sowie ungedffnet und das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

» Produkte in der Originalverpackung in einem staubgeschiitzten, trockenen und temperaturkontrollierten
Raum lagern.

Produkt erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Original-Schutzverpackung entnehmen.
Produktverpackung visuell auf Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems priifen.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Wiederaufbereitung des Produkts wirkt sich auf die Funktionalitdt aus. Verletzungs-, Krankheits- oder Le-
bensgefahr durch Verunreinigung und/oder eingeschrénkte Funktionalitét des Produkts.

» Produkt nicht aufbereiten.
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2.4.4 Transport und Lagerung
Fiir Transport und Lagerung des Produkts gelten die folgenden Umgebungsbedingungen:

Temperatur max. 27 °C




2.5 Patientenaufklarung

Im Rahmen der Patientenaufkldrung miissen dem Patienten die relevanten Umsténde, die fiir die Einwilligung

erforderlich sind, entsprechend seinem Versténdnisstand, vorhandenen Kenntnissen und Informationsbediirf-

nis erlautert werden. Dazu gehoren::

B Diagnose-, Verlaufs- und Risikoaufklarung

B Operativer Eingriff

M Vor- und Nachteile des Eingriffs

M Alle in Frage kommenden alternativen Verfahren

Der Patient muss lber den Eingriff und insbesondere die folgenden Informationen aufgeklart werden:

B Der Patient muss die Implantate in regelmaBigen Abstanden medizinisch tiberpriifen lassen.

® Nach der Behandlung kdnnen Schmerzen auftreten.

M Der Patient muss tiber die Grenzen der zuldssigen Belastung des Implantats informiert werden und ent-
sprechende Verhaltensrichtlinien erhalten. Die Risiken einer Uberschreitung dieser Regeln miissen dem
Patienten erldutert werden.

2.6 Anwendung

2.6.1 Dokumentation

Der Anwender erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:

B Auswahl des Implantats und dessen Abmessungen

B Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Auf der Implantatkarte konnen wichtige Informationen tiber das implantierte Produkt und die Operation ver-

merkt werden. Die Implantatkarte liegt dem Produkt bei.

Hinweis

Eine druckbare Version des Implantationsausweises, eine Broschiire mit Patienteninformationen und eine

Anleitung zum Ausfiillen des beigefiigten Implantationsausweises (falls zutreffend) sind online verfiigbar unter

www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Implantatkarte ausfiillen und dem Patienten nach dem chirurgischen Eingriff zusammen mit der Patien-
teninformationsbroschiire Gibergeben.

Jede Packung enthalt zusatzliche Etiketten mit der Bezeichnung, Artikelnummer und Chargennummer und -

gegebenenfalls - der individuellen Seriennummer des Produkts.

» Zur Dokumentation in Patientenakte (fiir das Krankenhaus) und Implantationsausweis (fiir den Patienten)
diese Etiketten verwenden.

Die Einwilligung des Patienten muss dokumentiert werden.

2.6.2 Anwendungshinweise

Passende Prothesenform, Prothesenlange und passendes Prothesenkaliber anhand der Indikation und anato-
mischen Situation wahlen.

Eine Abdichtung mit endogenem Blut ist nicht notwendig, da die Prothese blutdicht ist.

Zur Fixierung der GefdBprothese eignen sich die Nahtmaterialien mit atraumatischen Rundkérpernadeln, die
lblicherweise in der GefaBchirurgie eingesetzt werden. Die nicht gestiitzte Silver Graft Prothese sollte ,leicht
gespannt", d. h. so weit verndht werden, bis die Plissierung flach ist.

Bei der Verwendung von Silver Graft Helix kdnnen die Spiralen an beiden Enden entfernt werden, um die Ana-
stomosen zu erleichtern.

Die Prothese kann mit Antibiotika behandelt werden (z. B. Rifampicin) zur Prophylaxe (nach Empfehlung der
Deutschen Gesellschaft fiir GefaBchirurgie (DGG). Die Prothesenoberflache muss jedoch vollsténdig in die An-
tibiotiklésung eingetaucht werden.

Die erste Wahl zur Behandlung einer Gef4Bprotheseninfektion ist der chirurgische Eingriff. Infiziertes GefaB-
prothesenmaterial sollte vollstdndig entfernt und die Prinzipien der septischen Chirurgie beachtet werden. Au-
tologe In-situ-Rekonstruktionen haben das geringste Risiko einer Reinfektion. Die Silver Graft sollte
implantiert werden, wenn aufgrund des Risiko-/Nutzen-Status des Patienten kein autologes Material zur Ver-
fligung steht oder nicht verwendet werden kann.

3 Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei der Entsorgung des Produkts, seiner Bestandteile und seiner Verpackung die gesetzlichen Vor-
schriften beachten.

4 Symbole an Produkt und Verpackung

Gebrauchsanweisung befolgen

Bedingt MR-sicher

Medizinprodukt

Enthélt einen medizinischen Wirkstoff

Enthilt biologische Stoffe tierischen Ursprungs

Zweifach-Sterilbarrieresystem

Sterilisation mittels Bestrahlung (Silver Graft gerade Réhrchen und Bifurkationen)

109 [E B

Sterilisation mit Ethylenoxid (Silver Graft Helix gerade Réhrchen und Axillo-Bife-
moral)

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller fest gelegten bestim-
mungsgemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Herstelldatum

ERLSI2N

GroBe

Chargenbezeichnung des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturobergrenze

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

CE-Kennzeichnung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

C€..

12158031 2026-06 Change No. AE0066203



AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft tubes droits, bifurqués / Silver Graft Helix tubes droits et
axillo-bifémoraux

1 A propos de ce document

Remarque

Les facteurs de risque généraux associés aux procédures chirurgicales ne sont pas décrits dans ce mode d'emploi.
Remarque

Le mode d'emploi et d'autres informations sur les produits B. Braun / AESCULAP sont disponibles sur le site Inter-
net B. Braun elFU d I'adresse eifu.bbraun.com.

Le terme endoprothése en argent fait référence a toutes les variantes de cette catégorie de produits (c.-a-d.
tubes droits, bifurqués / tubes droits et axillo-bifémoraux Silver Graft Helix), sauf indication contraire explicite.

2 Application clinique

Remarque

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des perfomances cliniques (RCSPC) du produit est disponible dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) d I'adresse ec.europa.eu/tools/eudamed
Le RCSPC peut étre trouvé @ l'aide de I'lUD-ID de base suivant :

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Description de I'appareil

Les prothéses Silver Graft sont des protheses vasculaires a double velours tricotées par chaine en polyéthylene
téréphtalate (polyester) pour les procédures de reconstruction sur |'aorte et les artéres de la zone périphérique.
Elles sont imprégnées de gélatine bovine modifiée résorbable pour une étanchéité temporaire. Les surfaces ex-
térieures des protheéses sont recouvertes d'une couche d'argent métallique pour empécher I'adhésion micro-
bienne. L'étanchéité temporaire et I'inhibition de I'adhésion microbienne sont confirmées par des tests
produits ainsi que par des essais précliniques in vivo et in vitro.

Les protheses Silver Graft sont disponibles en différents diametres et longueurs.

Pour plus d'informations, rendez-vous sur B. Braun & I'adresse https://www.bbraun.com ou contactez votre
agence/locale B. Braun/Aesculap.

2.1.1 Mode d'action

Les propriétés fonctionnelles de Silver Graft reposent sur le principe qu'une construction textile trés poreuse
est temporairement scellée par une masse biodégradable, qui ne possede aucune propriété pharmacologique
indépendante. L'imprégnation par gélatine bovine modifiée réduit la porosité initiale de la prothese textile au
moment de |'implantation d'environ 1 500 ml/minfem? (Silver Graft Helix) ou 1 900 mI/min/em? (Silver Graft)
4 une pression de 120 mm Hg & 0 ml/min/cm? De I'extérieur, I'imprégnation de la prothése est dégradée en-
zymatiquement et absorbée dans les 4 a 6 semaines suivant I'implantation, selon une publication d'Ueberueck
et al. en 2005. Pendant ce temps, le tissu endogéne incorpore la prothése dans le tissu environnant et assure
la fonction d'étanchéité. Sur la face interne de la prothése se forme une couche cellulaire appelée pseudo-
néointima.

Silver Graft Helix est enveloppé d'un fil externe en polypropyléne autour de la paroi externe de la prothése
pour protéger cette derniere contre la pression mécanique de |'extérieur et augmenter la stabilité au pliage.
Les ions argent sur la surface du greffon ont un effet antimicrobien (bactériostatique et bactéricide). Par
conséquent, Silver Graft permet une réduction significative de I'adhésion microbienne a la surface de la pro-
thése textile confirmée par des essais précliniques in vivo et in vitro. Une libération lente des ions argent assure
des propriétés antimicrobiennes a long terme. Les recherches dans les cultures cellulaires ainsi que chez les
animaux montrent la biocompatibilité de Silver Graft.

2.1.2 Gamme de produits

La gamme de produits comprend des tubes droits, des tubes droits supportés par une hélice et des tubes bi-
furqués de différentes longueurs (de 15 cm & 90 cm) et de différents diametres (de 6 mm & 24 mm) ainsi que
des protheses axillo-bifémorales.

Toutes les formes et tailles de prothéses vasculaires Silver Graft sont fournies dans un emballage double-peau
et sont fermées dans une boite en carton. La boite contient 1 une piéce.

2.1.3 Matériau

Les composants de Silver Graft sont:

M Polyéthyléne téréphtalate (polyester)

B Gélatine bovine modifiée résorbable, concentration de 10 a 25 % en poids pour Silver Graft et de 8 3 17 %
en poids pour Silver Graft Helix

m Glycérol

M Diisocyanate d'hexaméthyléne (réticulant pour gélatine)

B Argent métallique, concentration de 0,17 4 0,40 % en poids pour Silver Graft et de 0,16 a 0,35 % en poids
pour Silver Graft Helix

m Polypropyléne

® Palladium

W Titane

2.2 Domaines d'utilisation et limites d'utilisation

2.2.1 Utilisation prévue

Les procédures de reconstruction de I'aorte et de la zone périphérique nécessitent une prothése d'au moins 6
mm de diametre. Les reconstructions axillofémorales et -bifémorales sont également indiquées.

Silver Graft peut étre implanté a titre prophylactique comme protection contre I'infection de I'endoprothése
vasculaire. Conception pour une protection a long terme évitant I'adhésion de microbes a la surface de la pro-
thése textile.

2.2.2 Indications

Remarque

Le fabricant ne peut étre tenu responsable de toute utilisation du produit sortant du cadre des indications spé-
cifiées et/ou des applications décrites.

Silver Graft est destiné a étre utilisé comme prothese vasculaire pour le remplacement ou le pontage de vais-
seaux malades chez des patients souffrant de maladies anévrismales ou occlusives. La version a hélice soute-
nue est particulierement congue pour une utilisation a des emplacements soumis & des contraintes
mécaniques accrues. C'est par exemple le cas pour les pontages situés directement sous la peau ou au-dessus
du genou.

2.2.3 Contre-indications absolues
» NE PAS utiliser Silver Graft chez les patients
- ayant déja présenté une thrombocytopénie induite par I'héparine de type Il (HIT I1).
- opérés pour un pontage coronarien, une reconstruction cérébrale, une fistule d'accés au sang (par
exemple hémodialyse) ou un shuntage pulmonaire
- présentant une sensibilité connue a I'argent, au palladium, au polyester ou aux matériaux d'origine
bovine
- comme patch.
» NE PAS utiliser Silver Graft Helix chez I'enfant avec un poids < 10 kg

2.2.4 Contre-indications relatives
L'utilisation clinique du produit dépend des connaissances et de |'expérience du chirurgien qui est chargé de
décider si le produit peut étre implanté avec succes, en tenant compte des informations de sécurité et d'aver-
tissement contenues dans le mode d'emploi.

Grossesse et allaitement

Aucune donnée clinique n'est disponible sur I'utilisation de Silver Graft chez la femme enceinte ou allaitante.
Aucune contrindication ou risque concernant la reproduction n'est connu. Le chirurgien traitant doit mettre
en balance les avantages médicaux d'une prothése vasculaire recouverte d'argent et les risques potentiels.

2.3 Risques, effets secondaires et interactions

Il est connu, dans le cadre de I'utilisation de prothéses vasculaires, que les effets secondaires suivants, mais
pas exclusivement, peuvent survenir ::

W Sérome dans la zone de la prothese

Blessure mécanique ou déchirure des sutures, prothéses et/ou vaisseaux hotes

Occlusion/sténose de la prothése

Thrombose

Saignement

Hématome dans la zone de la prothese

Anévrismes anastomotiques

Réactions des périmeétres

Dilatation de I'endoprothése vasculaire

Embolies

Formation de séromes périgangulaires

Argyrie locale

Réactions allergiques a la gélatine d'origine bovine.

Le médecin doit tenir compte de la nécessité d'une anticoagulation peropératoire etfou postopératoire en
fonction des exigences pharmacologiques et des antécédents médicaux du patient. Une anticoagulation et un
traitement anti-plaquettaire efficaces doivent étre maintenus a une dose jugée appropriée par le médecin.
Un suivi médical attentif et continu est conseillé afin que les complications liées aux prothéses puissent étre
diagnostiquées et correctement gérées pour minimiser le danger pour le patient.

2.4 Consignes de sécurité

2.4.1 Utilisateur clinique

Consignes generales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation incorrects et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité :

» N'utiliser ce produit qu'en conformité avec cette notice d'utilisation.

» Respecter les informations et les consignes de sécurité et de maintenance.

» S'assurer que le produit et ses accessoires ne sont utilisés que par des personnes possédant la formation,
les connaissances et I'expérience requises.

» Conservez le mode d'emploi a la portée de |'utilisateur.

» Ne plus utiliser les composants d'implant endommagés ou retirés lors d'une opération.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les événements graves liés au produit au fabricant et aux autorités respon-

sables de I'Etat dans lequel se trouve l'utilisateur.

Notes sur les procédures chirurgicales

Une formation clinique appropriée ainsi qu'une maitrise théorique et pratique de toutes les techniques opéra-

toires requises, y compris l'utilisation de ce produit, sont des conditions préalables pour une utilisation réussie

de ce produit.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que la taille et I'implantation de I'implant sont correctes.

Aesculap n'est pas responsable des complications provoquées par ::

M une mauvaise indication ou une mauvaise sélection des implants

B Une mauvaise technique opératoire

M une mauvaise combinaison de composants d'implants, en particulier la combinaison avec des composants
d'autres implants

B le dépassement des limites de la méthode de traitement ou non prise en compte des précautions médicales
de base

L'utilisateur est tenu d'obtenir des informations aupres du fabricant en cas de situation préopératoire incer-

taine concernant I'utilisation du produit.

2.4.2  Sécurité et compatibilité avec I'lRM

L'imagerie par résonance magnétique (IRM) peut étre réalisée en toute sécurité chez les patients porteurs de
prothéses vasculaires implantées en argent dans les conditions suivantes:

W Champ magnétique statique : 1,5Tet3 T

M Gradient de champ spatial maximum : 6,6 T/m

B Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen du corps entier : 2 W/kg

2.4.3 Stérilité

Le produit a été stérilisé aux rayons (Silver Graft) ou  I'oxyde d'éthyléne (Silver Graft Helix) et est fourni dans
un emballage stérile.

La fourniture stérile du produit n'est garantie que si I'emballage stérile est intact et non ouvert et que la date
limite d'utilisation n'est pas dépassée.

» Stocker les produits dans leur emballage d'origine dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére et a une tem-
pérature contrdlée.

Retirer les produits de leur emballage de protection d'origine juste avant leur utilisation.

Inspecter visuellement I'emballage du produit pour s'assurer que le systéme de barriere stérile est intact.
Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date de péremption.

Le produit est destiné a un usage unique.

» Ne pas réutiliser le produit.

Le retraitement du produit affecte sa fonctionnalité. La contamination et/ou un dysfonctionnement du produit
peuvent entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit.
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2.4.4 Transport et stockage
Les conditions environnementales suivantes s'appliquent lors du transport et du stockage du produit :

Température max. 27 °C

2.5 Information des patients

Dans le cadre de I'éducation du patient, les circonstances pertinentes nécessaires au consentement doivent

&tre expliquées au patient en fonction de son niveau de compréhension, de ses connaissances préexistantes et

de son besoin d'informations. Cela comprend:

W des informations sur le diagnostic, le processus et les risques

M la procédure opérationnelle

B les avantages et inconvénients de la procédure

W toutes les méthodes alternatives possibles

Le patient doit étre informé de la procédure et notamment des informations suivantes:

M Le patient doit subir des examens médicaux des implants a intervalles réguliers.

B Des douleurs peuvent survenir apres le traitement.

B Le patient doit étre informé des limites de la contrainte admissible sur I'implant et recevoir des directives
de comportement appropriées. Les risques de transgresser ces regles doivent étre expliqués au patient.



2.6  Utilisation

2.6.1 Documentation

L'utilisateur établit une planification de |'opération qui fixe et consigne de facon appropriée les éléments sui-

vants:

W Sélection de I'implant et de ses dimensions

B Détermination de points d'orientation au cours de 'opération

Des informations importantes sur le produit implanté et sur I'intervention chirurgicale peuvent étre consignées

sur la carte d'implant. La carte d'implant est jointe au produit.

Remarque

Une version imprimable de la carte d'implantation, une brochure d'information pour le patient et un guide de

remplissage de la carte d'implantation (le cas échéant) ci-joint sont disponibles en ligne sur www.bbraun.com/

vascularimplantspassport

» Aprés 'intervention chirurgicale, remplissez la carte d'implant et remettez-la au patient avec la brochure
d'information du patient.

Chaque emballage contient des étiquettes supplémentaires indiquant la désignation, le numéro d'article et le

numéro de lot du produit, et, le cas échéant, le numéro de série individuel du produit.

» Utiliser ces étiquettes pour la documentation dans le dossier du patient (pour I'ndpital) et sur la carte d'im-
plant (pour le patient).

Le consentement du patient doit étre documenté.

2.6.2 Notes des applications

Choisissez la forme de la prothese ainsi que la longueur et le calibre de la prothése en fonction de I'indication
et de I'anatomie.

Il n'est pas nécessaire de sceller avec du sang endogéne car la protheése est étanche au sang.

Les matériaux de suture avec aiguilles atraumatiques a corps rond couramment utilisés en chirurgie vasculaire
conviennent a la fixation de la prothése vasculaire. La prothése Silver Graft non soutenue doit étre suturée
"sous une légere tension”, c'est-a-dire au maximum jusqu'a ce que le plissement soit plat.

Lors de I'utilisation Silver Graft Helix, les spirales peuvent étre retirées a chaque extrémité pour faciliter les
anastomoses.

Il est possible d'appliquer des antibiotiques sur la prothése (par exemple la rifampicine) 2 titre prophylactique
selon les recommandations de I'Association allemande de chirurgie vasculaire, DGG. La surface de la prothése
doit cependant étre complétement immergée dans la solution antibiotique.

L'intervention chirurgicale constitue le choix privilégié pour traiter une infection par endoprothése vasculaire.
Le greffon vasculaire infecté doit étre complétement retiré et les principes de la chirurgie septique doivent étre
observés. Les reconstructions autologues in situ présentent le plus faible risque de réinfection. L'endoprothése
en argent doit étre implantée si le matériel autologue n'est pas disponible ou s'il n'est pas possible de I'utiliser
en raison de |'état de risque/bénéfice du patient.

3 Sort de I'appareil usagé

/A\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection di & des produits contaminés !

» Respecter les réglementations nationales lors de la mise au rebut du produit, de ses composants et
de son emballage.

4 Symboles sur le produit et I'emballage

Respecter le mode d'emploi

Compatible avec I'IlRM sous certaines conditions

Dispositif médical

Contient une substance médicamenteuse

Contient du matériel biologique d'origine animale

Systéme de barriere stérile double

Stérilisation par irradiation (tubes droits et bifurcations Silver Graft)

Stérilisation & I'oxyde d'éthyléne (tubes droits et axillo-bifémoralSilver Graft Helix)

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions
d'utilisation

A utiliser avant

Date de fabrication

L1049 E R

Taille

Désignation du lot du fabricant

Référence du fabricant

Limite supérieure de température

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

c € Marquage CE selon le réglement (UE) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft
Tubos rectos, bifurcaciones Silver Graft / tubos rectos y axilobifemo-

rales Silver Graft Helix

1 Sobre el presente documento

Nota

Los factores de riesgo generales asociados a los procedimientos quirtirgicos no se describen en estas instruccio-
nes de uso.

Nota

Las instrucciones de uso y la informacién adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se pueden encon-
trar en la pdgina web B. Braun elFU en eifu.bbraun.com.

La expresion «Silver Graft» se refiere a todas las variantes de esta clase de productos (es decir, tubos rectos,
bifurcaciones / tubos rectos «Silver Graft Helix» y axilobifemorales) si no se indica explicitamente lo contrario.

2 Uso clinico

Nota

El informe breve sobre sequridad y rendimiento clinico (SSCP) del producto estd disponible en la base de datos
europea de dispositivos médicos (EUDAMED) en ec.europa.eu/tools/eudamed

El SSCP se puede encontrar utilizando el siguiente UDI-DI bdsico:

W 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Descripcion de producto

Las protesis Silver Graft son protesis vasculares de doble velour de punto por urdimbre, hechas de tereftalato
de polietileno (poliéster) para procedimientos de reconstruccion en la aorta y arterias en la zona periférica.
Estan impregnadas con gelatina bovina modificada absorbible para un sellado temporal. Las superficies exter-
nas de las protesis estan recubiertas por una capa metalica de plata para inhibir la adhesion microbiana. El
sellado temporal y la inhibicion de la adhesion microbiana se confirman mediante pruebas de productos, asi
como pruebas preclinicas in vivo e in vitro.

Las protesis Silver Graft estan disponibles en distintas longitudes y diametros.

Puede obtener informacién adicional de B. Braun en https://www.bbraun.com o a través de su agencia local
B. Braun/Aesculap.

2.1.1  Modo de accion

Las propiedades funcionales de Silver Graft se basan en el principio de que una construccion textil altamente
porosa estd sellada temporalmente por una masa bioldgicamente degradable, la cual no posee propiedades
farmacoldgicas independientes. La impregnacion de gelatina bovina modificada reduce la porosidad inicial de
la protesis textil en el momento de la implantacion entre aproximadamente 1 500 ml/min/cm?
(Silver Graft Helix) o 1 900 ml/min/em? (Silver Graft) a una presion de 120 mm Hg a O ml/min/cm?. Desde el
exterior, la impregnacion de la protesis se degrada enzimaticamente y se absorbe en un plazo de 4-6 semanas
tras la implantacion, tal y como demuestra una publicacion de Ueberueck y col. en 2005. Durante este tiempo,
el tejido endégeno incorpora la protesis al tejido circundante y asume la funcion de sellado. En el lado interno
de la protesis se forma una capa celular, denominada pseudoneointima.

Silver Graft Helix se envuelve con un hilo externo de polipropileno alrededor del exterior de la pared protésica
para proteger la protesis contra la presion mecanica desde el exterior y aumentar la estabilidad contra el aco-
damiento.

Los iones de plata de la superficie del injerto tienen un efecto antimicrobiano (bacteriostatico y bactericida).
Por lo tanto, Silver Graft presenta una reduccion importante de la adhesion microbiana a la superficie de la
protesis textil confirmada por pruebas preclinicas in vivo e in vitro. De este modo, una liberacion lenta de los
iones de plata garantiza propiedades antimicrobianas duraderas. Las investigaciones en cultivos celularesy en
animales muestran la biocompatibilidad de Silver Graft.

2.1.2 Gama de productos

La gama de productos se compone de tubos rectos y tubos rectos con soporte de hélice y bifurcaciones de va-
rias longitudes (15 cm a 90 cm) y didmetros (6 mm a 24 mm), asi como protesis axilobifemorales.

Todas las formas y tamafios de las protesis vasculares Silver Graft se suministran en envases de doble envoltura
dentro de una caja de carton. El contenido de la caja es 1 unidad.

2.1.3 Material

Los componentes de Silver Graft son::

M tereftalato de polietileno (poliéster)

B Gelatina bovina modificada absorbible, concentracion del 10 al 25 % en peso para Silver Graft y del 8 al
17 % en peso para Silver Graft Helix

 Glicerol

M diisocianato de hexametileno (reticulacion para gelatina)

B Plata metalizada, concentracion del 0,17 al 0,40 % en peso para Silver Graft y del 0,16 al 0,35 % en peso
para Silver Graft Helix

® polipropileno,

W paladio.

m Titanio

2.2 Areas de uso y limitaciones de uso

2.2.1 Uso previsto

Procedimientos de reconstruccion en la aorta y en la zona periférica que requieran una prétesis con un dia-
metro minimo de 6 mm. También estan indicadas las reconstrucciones axilofemorales y axilobifemorales.
Silver Graft puede implantarse profilacticamente como proteccion contra la infeccion del injerto vascular. Esta
disefiada para ofrecer una proteccion a largo plazo y evitar la adhesion de microbios a la superficie de la pro-
tesis textil.

2.2.2 Indicaciones

Nota

El fabricante no se responsabiliza del uso del producto en contra de las indicaciones y/o las aplicaciones descri-
tas.

Silver Graft esta disefiada para su uso como protesis vascular en la sustitucion o derivacion de vasos sangui-
neos enfermos en pacientes que sufren enfermedades aneurismaticas u oclusivas. La variante helicoidal sopor-
tada esta especialmente disefiada para su uso en lugares expuestos a una tension mecanica mayor. Por
ejemplo, este es el caso de las derivaciones situadas directamente debajo de la piel o sobre la rodilla.

2.2.3 Contraindicaciones absolutas

» NO utilizar Silver Graft en pacientes
- que hayan tenido una incidencia previa de trombocitopenia inducida por heparina de tipo Il (HIT II).
- enninguna configuracion en técnicas de derivacion de la arteria coronaria, reconstruccion cerebral, fis-

tula de acceso sanguineo (p. ej., hemodialisis) o derivacion pulmonar.

- con sensibilidad conocida a la plata, el paladio, el poliéster o los materiales de origen bovino, o bien
- como parche.

» NO UTILIZAR Silver Graft Helix en nifios <10 kg

2.2.4 Contraindicaciones relativas

El uso clinico del producto dependera de los conocimientos y la experiencia del cirujano, quien serd responsa-
ble de decidir si el producto puede implantarse correctamente, teniendo en cuenta la informacion de sequridad
y advertencia incluida en las instrucciones de uso.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos clinicos sobre el uso de Silver Graft en mujeres embarazadas y durante el periodo de
lactancia. No se conocen contraindicaciones ni riesgos relacionados con la reproduccion. El cirujano que rea-
lice el tratamiento debe equilibrar las ventajas médicas de una protesis vascular con recubrimiento de plata
frente a los riesgos potenciales.

2.3  Riesgos, efectos secundarios e interacciones

Enrelacion con el uso de prétesis vasculares, se sabe que pueden producirse los efectos secundarios siguientes,
pero no exclusivamente::

Seroma en la zona de la protesis

Lesiones mecanicas o desgarro de suturas, prétesis y/o vaso huésped

Oclusion/estenosis de la protesis

Trombosis

Hemorragia

Hematoma en la zona de la protesis

Aneurismas anastométicos

Reacciones del periinjerto

Dilatacion del injerto vascular

Embolia

Formacion de seroma en el periinjerto

Argiria localizada

Reacciones alérgicas a gelatina de origen bovino.

El médico debera considerar la necesidad de una anticoaguloterapia intraoperatoria y/o postoperatoria basada
en los requisitos farmacoldgicos y el historial médico del paciente. Se debera mantener un tratamiento anti-
plaquetario y de anticoagulacién eficaz con una dosis que el médico considere adecuada.

Se recomienda realizar un seguimiento médico minucioso y continuo para poder diagnosticar y tratar adecua-
damente las complicaciones relacionadas con la protesis con el fin de reducir el peligro para el paciente.

2.4  Advertencias de seguridad

2.4.1 Usuarios clinicos

Informacion de seguridad general

Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y res-

ponsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Tener en cuenta la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» Asegurarse de que el producto y sus accesorios sean empleados y manipulados solo por personas con la
formacion, los conocimientos y las experiencia necesarios.

» Guarde las instrucciones de uso de forma que sean accesibles para el usuario.

» No utilizar componentes de implantes dafiados o ya aplicados y vueltos a retirar mediante medios opera-
torios.

Nota

El usuario estard obligado a notificar al fabricante y la autoridad competente del estado miembro en el que se

ubique el usuario y el paciente los eventos graves relacionados con el producto.

Notas sobre los procedimientos quirtrgicos

Se consideran requisitos previos obligatorios para el éxito del uso de este producto contar con la formacion

clinica adecuada y dominar de forma tedrica y practica todas las técnicas quirlrgicas necesarias, incluido el

uso del producto.

Sera responsabilidad del usuario asegurarse de que el tamafo del implante y la implantacion sean correctos.

Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a::

M Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del implante

M Técnicas quirdrgicas inadecuadas

m Combinacion incorrecta de los componentes del implante, sobre todo en combinacion con componentes
de otros fabricantes

M Transgresion de los limites del método terapéutico o inobservancia de precauciones médicas basicas

El usuario debera recabar informacion del fabricante en caso de que surja una situacion dudosa en relacion al

uso del producto.

2.4.2 Seguridad y compatibilidad con RM

La obtencion de imagenes por resonancia magnética (RM) puede realizarse de forma segura en pacientes con
protesis vasculares Silver Graft implantadas en las condiciones siguientes::

m Campo magnético estatico: 1,5Ty3 T

B Gradiente maximo del campo espacial: 6,6 T/m

B Tasa de absorcion especifica media de todo el cuerpo (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Esterilidad

El producto se ha esterilizado con irradiacion (Silver Graft) u 6xido de etileno (Silver Graft Helix) y se distribuye
en envases estériles.

La sequridad y la esterilidad del producto solo estan garantizadas si el envase estéril no esta dafiado ni se ha
abierto y no ha pasado la fecha de caducidad.

» Almacenar los productos en su envase original en un lugar protegido contra el polvo, seco y con tempera-
tura controlada.

» Sacar los productos de su envase protector original solo antes de la implantacion.

» Inspeccione visualmente el envase del producto para asegurarse de que el sistema de barrera estéril esté
intacto.

» No utilizar productos de envases estériles abiertos o dafiados.

» No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

El producto esta previsto para un solo uso.

» No reutilizar el producto.

El reprocesamiento del producto afecta a su funcionalidad. Riesgo de lesiones, enfermedades o muerte por su-

ciedad y/o funcionamiento deficiente del producto.

» No esterilizar el producto.

2.4.4 Transporte y almacenamiento
Se aplican las siguientes condiciones medioambientales al transporte y almacenamiento del producto:

Temperatura max. 27 °C




2.5 Instrucciones para el paciente

En el marco de la educacion del paciente, para obtener su consentimiento, se deben explicar al paciente todas

las circunstancias, siempre teniendo en cuenta su capacidad de comprension, los conocimientos previos y la

necesidad de informacion. Esto incluye::

B Informacion de diagndstico, riesgos y desarrollo

W Procedimiento operativo

M Ventajas y desventajas de la intervencion

B Todos los procedimientos alternativos pertinentes

Se debe informar al paciente acerca de la intervencion y, en particular de lo siguiente.:

W El paciente debe someterse a revisiones médicas del implante a intervalos regulares.

M Puede aparecer dolor tras el tratamiento.

M Se debera informar al paciente acerca de los limites de tension maxima permitidos en el implante y debera
recibir las pautas de comportamiento adecuadas. Deberan explicarse al paciente los riesgos de infringir
estas reglas.

2.6  Aplicacion

2.6.1 Documentacion

El usuario realizara una planificacion quirtrgica en la que se establecera y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion del implante y sus dimensiones

W Determinar los puntos de referencia intraoperatorios.

En la tarjeta del implante se puede anotar informacion importante sobre el producto implantado y la interven-

cion quirtrgica realizada. La tarjeta de implante se entrega con el producto.

Nota

En www.bbraun.com/vascularimplantspassport se ofrece una version imprimible de la tarjeta de implante, un

folleto de informacién de paciente y una guia sobre cémo rellenar la tarjeta de implante adjunta (si procede)

» Rellene la tarjeta del implante y entréguesela al paciente junto con el folleto de informacion para el pa-
ciente tras la intervencion quirdrgica.

Cada paquete incluye etiquetas adicionales que muestran el nombre, el nimero de articulo y el niumero de lote

y, si procede, el nimero de serie individual del producto.

» Utilizar estas etiquetas para la documentacion de la historia clinica (para el hospital) y la tarjeta del im-
plante (para el paciente).

Se debe registrar el consentimiento del paciente.

2.6.2 Notas de aplicacion

Elegir tanto la forma adecuada de la prétesis como la longitud y el calibre, de manera que se adapte a la in-
dicacion y a la situacion anatomica.

No es necesario sellar con sangre enddgena, ya que la protesis es hermética a la sangre.

Las suturas con agujas atraumaticas de cuerpo redondo utilizadas habitualmente en cirugia vascular son ade-
cuadas para fijar la prétesis vascular. La protesis Silver Graft sin soporte debera suturarse 'con una ligera ten-
sion', es decir, hasta el punto en que el pliegue sea plano.

Cuando se utilice Silver Graft Helix, las espirales pueden retirarse en cada extremo para facilitar la anastomo-
sis.

Es posible aplicar antibidticos a la prétesis (p. ej., rifampicina) como profilaxis segun las recomendaciones de
la Sociedad Alemana de Cirugia Vascular (DGG). Sin embargo, la superficie de la protesis debera estar comple-
tamente sumergida en la disolucion antibiotica.

La primera opcion para tratar una infeccién de injerto vascular es la intervencion quirtrgica. El material del
injerto vascular infectado debera retirarse por completo y se deberan respetar los principios de la cirugia sép-
tica. Las reconstrucciones autdlogas in situ presentan el menor riesgo de reinfeccion. El Silver Graft debera
implantarse si no se dispone de material autélogo o no es posible utilizarlo debido al estado de riesgo/beneficio
del paciente.

3 Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA
Riesgo de infeccion por productos contaminados.
» Al desechar el producto, sus componentes y su envase deberan cumplirse las normas nacionales.

4 Simbolos en el producto y en el envase

Seguir las instrucciones de uso

MR Conditional

Producto sanitario

Contiene un medicamento

Contiene material biolégico de origen animal

Sistema de barrera estéril doble

Esterilizacion con irradiacion (tubos rectos y bifurcaciones Silver Graft)

Esterilizacion con 6xido de etileno (tubos rectos y axilobifemorales Silver Graft
Helix)

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar.

Caduca el

Fecha de fabricacion

LW 109 E R

Tamafo

Designacion de lote del fabricante

Ntimero de articulo del fabricante

Limite de temperatura superior

No utilizar si el envase esta dafiado

Marcado CE de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745

C€..

12158031 2026-06 Change No. AE0066203
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AESCULAP® Silver Graft

Tubi rettilinei Silver Graft, biforcazioni/tubi rettilinei Silver Graft
Helix e axillo-bifemorali

1 Sul presente documento

Nota

I fattori di rischio generali associati alle procedure chirurgiche non sono descritti in queste istruzioni per I'uso.
Nota

Le istruzioni per I'uso e ulteriori informazioni sui prodotti B. Braun / AESCULAP sono disponibili sul sito web
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com.

Il termine Silver Graft si riferisce a tutte le varianti di questa classe di prodotto (cioé tubi rettilinei, biforcazio-
niftubi rettilinei Silver Graft Helix e axillo-bifemorali), salvo altrimenti espressamente indicato.

2 Impiego clinico

Nota

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del prodotto é disponibile nella Banca Dati
Europea sui Dispositivi Medici (EUDAMED) all'indirizzo ec.europa.eu/tools/eudamed

II Riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP) pu¢ essere trovato utilizzando il sequente UDI-DI di
base:

W 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1  Descrizione del prodotto

Le protesi Silver Graft sono protesi vascolari di polietilene tereftalato (poliestere), indemagliabili, a doppio ve-
lour, per procedure ricostruttive sull'aorta e sulle arterie dell'area periferica. Sono impregnate di gelatina bo-
vina modificata assorbibile per una sigillatura temporanea. Le superfici esterne delle protesi sono rivestite con
uno strato di argento metallico che inibisce I'adesione microbica. La sigillatura e l'inibizione temporanea
dell'adesione microbica sono confermate dai test del prodotto e dai test preclinici in vivo e in vitro.

Le protesi Silver Graft sono disponibili in diverse lunghezze e diametri.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi a B. Braun sul sito https://www.bbraun.com o al distributore B. Braun/
Aesculap locale.

2.1.1 Modalita di azione

Le proprieta funzionali di Silver Graft si basano sul principio che una struttura tessile altamente porosa & tem-
poraneamente sigillata da una massa biologicamente degradabile, che non possiede alcuna proprieta farma-
cologica indipendente. Questa impregnazione in gelatina bovina modificata riduce la porosita iniziale della
protesi tessile al momento dell'impianto di circa 1.500 ml/min/cm? (Silver Graft Helix) o 1.900 ml/min/cm?
(Silver Graft) a una pressione di 120 mmHg a 0 ml/min/cmZ Dall'esterno, |'impregnazione della protesi viene
degradata enzimaticamente e assorbita entro 4-6 settimane dall'impianto, come mostrato in una pubblicazio-
ne di Ueberueck et al. nel 2005. Durante questo periodo, il tessuto endogeno incorpora la protesi nel tessuto
circostante e assume la funzione di sigillatura. Sul lato interno della protesi si forma uno strato cellulare, chia-
mato pseudo-neointima.

Silver Graft Helix € avvolta con un filo esterno in polipropilene attorno alla parte esterna della parete protesica
per proteggere la protesi dalla pressione meccanica esercitata dall'esterno e aumentare la stabilita all'attorci-
gliamento.

Gli ioni d'argento sulla superficie dell'innesto hanno un effetto antimicrobico (batteriostatico e battericida).
Pertanto, Silver Graft ha una riduzione significativa dell'adesione microbica alla superficie della protesi tessile,
confermata da test preclinici in vivo e in vitro. Un lento rilascio degli ioni d'argento garantisce proprieta anti-
microbiche a lungo termine. Studi condotti su colture cellulari e animali dimostrano la biocompatibilita di
Silver Graft.

2.1.2 Gamma di prodotti

La gamma di prodotti comprende tubi rettilinei, spirali rettilinee supportate e biforcazioni di varie lunghezze
(da 15 cm a 90 cm) e diametri (da 6 mm a 24 mm), nonché protesi axillo-bifemorali.

Tutte le forme e dimensioni delle protesi vascolari Silver Graft sono fornite in doppia confezione pelabile entro
una scatola di cartone. La scatola contiene 1 pezzo.

2.1.3 Materiali

| componenti Silver Graft sono:

M Polietilene tereftalato (poliestere)

M Gelatina bovina modificata assorbibile, concentrazione dal 10 al 25% p.p. per Silver Graft e dall'8 al 17%
p.p. per Silver Graft Helix

m Glicerolo

W Diisocianato di esametilene (crosslinker per gelatina)

B Argento metallico, concentrazione dallo 0,17 allo 0,40% p.p. per Silver Graft e dallo 0,16 allo 0,35% p.p.
per Silver Graft Helix

B Polipropilene

B Palladio

W Titanio

2.2 Aree di utilizzo e limitazioni d'uso

2.2.1 Uso previsto

Procedure ricostruttive sull'aorta e nell'area periferica che richiedono una protesi con un diametro di almeno
6 mm. Sono inoltre indicate le ricostruzioni axillo-femorali e axillo-bifemorali.

Silver Graft puo essere impiantato come profilassi, come protezione dalle infezioni dell'innesto vascolare. E
studiato per una protezione a lungo termine che evita I'adesione dei microbi alla superficie della protesi tessile.

2.2.2 Indicazioni

Nota

Il produttore declina ogni responsabilita per I'uso del prodotto in relazione alle indicazioni specificate e/o alle
applicazioni descritte.

Silver Graft & destinato all'uso come protesi vascolare per la sostituzione o il bypass di vasi patologici in pa-
zienti affetti da patologie aneurismatiche o occlusive. La variante con spirale supportata ¢ particolarmente in-
dicata per |'uso in posizioni sottoposte a sollecitazioni meccaniche maggiori. Ad es. in caso di bypass che si
trovano direttamente sotto la pelle o sopra il ginocchio.

2.2.3 Controindicazioni assolute
» NON utilizzare Silver Graft nei pazienti
- che hanno avuto una precedente incidenza di trombocitopenia indotta da eparina di tipo Il (HIT I1).
- per alcuna configurazione delle procedure di bypass dell'arteria coronaria, ricostruzione cerebrale,
fistola artero-venosa (ad es. emodialisi) o shunt polmonare
- con sensibilita nota all'argento, al palladio, al poliestere o a materiali di origine bovina oppure
- come patch.
» NON utilizzare Silver Graft Helix in bambini di peso < 10 kg

2.2.4 Controindicazioni relative

L'uso clinico del prodotto dipende dalle conoscenze e dall'esperienza del chirurgo, il quale ha la responsabilita
di decidere se il prodotto pu¢ essere impiantato con successo, tenendo conto delle informazioni sulla sicurezza
e sulle avvertenze riportate nelle istruzioni per |'uso.

Gravidanza e allattamento

Non sono disponibili dati clinici sull'uso di Silver Graft nelle donne in gravidanza e allattamento. Non sono noti
controindicazioni e rischi relativi alla riproduzione. Il chirurgo curante deve bilanciare i vantaggi medici di una
protesi vascolare rivestita d'argento contro i rischi potenziali.

2.3 Rischi, effetti collaterali e interazioni
L'uso di protesi vascolari & stato messo in relazione ai seguenti effetti indesiderati (elenco non esaustivo):
Sieroma nell'area della protesi

Lesione meccanica o lacerazione di suture, protesi e/o vaso ospite
Occlusione/stenosi della protesi

Trombosi

Emorragia

Ematoma nell'area della protesi

Aneurismi anastomotici

Reazioni periprotesiche

Dilatazione dell'innesto vascolare

Embolia

Formazione di sieroma periprotesico

Argiria localizzata

B Reazioni allergiche alla gelatina di origine bovina.

Il medico deve considerare la necessita di una terapia anticoagulante intraoperatoria e/o postoperatoria in
base ai requisiti farmacologici e all'anamnesi del paziente. Occorre mantenere un'efficace terapia anticoagu-
lante e antiaggregante secondo il dosaggio ritenuto opportuno dal medico.

Si consiglia un attento e continuo follow-up medico in modo che le complicanze associate alla protesi possano
essere diagnosticate e adeguatamente trattate per ridurre al minimo i rischi per il paziente.

2.4  Avvertenze relative alla sicurezza

2.4.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Per evitare danni causati da una configurazione o un intervento improprio e per non compromettere la garan-

zia e la responsabilita del produttore:

» Usare il prodotto esclusivamente in conformita alle istruzioni per I'uso.

» Rispettare le istruzioni sulla sicurezza e sulla manutenzione.

» Assicurarsi che il prodotto e i suoi accessori siano utilizzati solo da persone con la necessaria formazione,
conoscenza ed esperienza.

» Conservare le istruzioni per I'uso in luogo accessibile all'utente.

» Non utilizzare componenti di impianto danneggiati o espiantati chirurgicamente.

Nota

L'utente é tenuto a riferire tutti gli eventi gravi connessi al prodotto al produttore e alle autorita competenti

dello Stato Membro in cui si trova l'utente.

Note sulle procedure chirurgiche

Un'adeguata formazione clinica e la conoscenza teorica e pratica di tutte le tecniche operative richieste, com-

preso I'uso di questo prodotto, sono i prerequisiti per il successo dell'uso di questo prodotto.

E responsabilita dell'utente garantire la corretta dimensione e realizzazione dell'impianto.

Aesculap non si assume nessuna responsabilita per complicazioni causate da::

MW Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta dell'impianto

B Tecnica operatoria errata

B Errata combinazione dei componenti dell'impianto, in particolare combinazione con componenti di
impianti di altri produttori

W Superamento dei limiti del metodo di trattamento oppure non conformita con le precauzioni sanitarie di
base

L'utente & tenuto ad informarsi presso il produttore se non ¢ chiara la situazione preoperatoria relativa all'uso

del prodotto.

2.4.2 Sicurezza e compatibilita RM

La risonanza magnetica (RM) puo essere eseguita in sicurezza in pazienti con impianto di protesi vascolari Sil-
ver Graft nelle sequenti condizioni:

m Campo magnetico statico: 1,5Te3 T

B Gradiente di campo spaziale massimo: 6,6 T/m

M Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo: 2 W/kg

2.4.3 Sterilita

Il prodotto ¢ stato sterilizzato tramite irradiazione (Silver Graft) o ossido di etilene (Silver Graft Helix) ed & for-

nito in confezione sterile.

La fornitura sterile sicura del prodotto ¢ garantita solo se la confezione sterile rimane integra e non aperta e

se la data di scadenza non é stata superata.

» Conservare i prodotti nella loro confezione originale in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto e a
temperatura controllata.

» Rimuovere i prodotti dalla confezione protettiva originale solamente appena prima dell'applicazione.

» Ispezionare visivamente la confezione del prodotto per assicurarsi che il sistema di barriera sterile sia in-
tatto.

» Non utilizzare i prodotti con confezioni sterili aperte o danneggiate.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Il prodotto & monouso.

» Non riutilizzare il prodotto.

Il ricondizionamento del prodotto ne compromette la funzionalita. Rischio di lesioni, malattie o morte a causa

di sporco efo compromissione della funzionalita del prodotto.

» Non ricondizionare il prodotto.

2.4.4 Trasporto e stoccaggio
Per il trasporto e lo stoccaggio del prodotto osservare le sequenti condizioni ambientali:

Temperatura max. 27 °C




2.5 Informazioni per il paziente

Nell'ambito della educazione del paziente, le circostanze rilevanti necessarie per il consenso devono essere

spiegate al paziente in base al suo livello di comprensione, alle conoscenze preesistenti e al bisogno di infor-

mazioni. Cio include:

B Informazioni riguardanti la diagnosi, il decorso e i rischi

M Procedura operatoria

M Vantaggi e svantaggi dell'intervento

B Tutte le procedure alternative disponibili

Il paziente deve essere informato sull'intervento e in particolare deve essere messo a conoscenza delle sequenti

informazioni:

M |l paziente deve sottoporsi ai controlli medici degli impianti a intervalli regolari.

B Dopo il trattamento possono insorgere dolori.

M |l paziente deve essere informato sui limiti della sollecitazione consentita sull'impianto e deve ricevere
linee guida di comportamento appropriate. | rischi legati alla trasgressione di queste regole devono essere
spiegati al paziente.

2.6  Utilizzo

2.6.1 Documentazione

L'utilizzatore deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea

i seguenti punti:

W Scelta dell'impianto e delle sue dimensioni

W Definizione dei punti di repere intraoperatori

Nella scheda dell'impianto possono essere annotate le informazioni importanti sul prodotto impiantato e sulla

procedura chirurgica. La scheda dell'impianto € fornita con il prodotto.

Nota

Una versione stampabile della scheda dell'impianto, un opuscolo informativo per il paziente e una guida sulle

modalita di compilazione della scheda dell'impianto allegata (se applicabile) sono disponibili online all'indirizzo

www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Compilare la scheda dell'impianto e consegnarla al paziente insieme all'opuscolo informativo per il pazien-
te dopo l'intervento chirurgico.

Ogni confezione contiene etichette aggiuntive che riportano la denominazione, il numero di articolo e il nu-

mero di lotto e - se applicabile- il singolo numero di serie del prodotto.

» Utilizzare queste etichette per la documentazione nella cartella del paziente (per I'ospedale) e nella scheda
impianto (per il paziente).

Il consenso del paziente deve essere documentato.

2.6.2 Note per I'applicazione

Scegliere la forma adatta della protesi, nonché la lunghezza e il calibro della protesi in base all'indicazione e
alla situazione anatomica.

Non & necessario sigillare con sangue endogeno poiché la protesi € impermeabile al sangue.

| materiali di sutura con aghi atraumatici a corpo tondo comunemente utilizzati nella chirurgia vascolare sono
adatti al fissaggio della protesi vascolare. La protesi Silver Graft senza supporto deve essere suturata “in leg-
gera tensione”, vale a dire il punto piu in alto fino a quando la piega non ¢ piatta.

Quando si utilizza Silver Graft Helix, le spirali possono essere rimosse in corrispondenza delle estremita per
facilitare I'anastomosi.

E possibile applicare antibiotici alla protesi (ad es. rifampicina) per la profilassi secondo le raccomandazioni
della Societa tedesca di chirurgia vascolare (DGG). La superficie della protesi, tuttavia, deve essere completa-
mente immersa nella soluzione antibiotica.

La prima scelta per il trattamento di un'infezione da innesto vascolare ¢ I'intervento chirurgico. Il materiale
infetto dell'innesto vascolare deve essere completamente rimosso e devono essere osservati i principi relativi
alla chirurgia settica. Le ricostruzioni autologhe in situ presentano il rischio piu basso di reinfezione. Silver
Graft deve essere impiantato se il materiale autologo non ¢ disponibile o se non € possibile utilizzarlo a causa
del rapporto rischio/beneficio del paziente.

3 Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Per lo smaltimento del prodotto, dei suoi componenti e dell'imballaggio attenersi alle normative na-
zionali.

4 Simboli su prodotto e confezione

Rispettare le istruzioni per |'uso

A compatibilita RM condizionata

Dispositivo medico

Contiene una sostanza medicinale

Contiene materiale biologico di origine animale

Sistema di barriera sterile doppia

Sterilizzazione tramite irradiazione (Silver Graft tubi rettilinei e biforcazioni)

Sterilizzazione con ossido di etilene (Silver Graft Helix tubi rettilinei e axillo-bife-
morali)

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile fino a

Data della produzione

L0« eE R

DI M Formato

Designazione del lotto del produttore

Codice articolo del produttore

Limite superiore della temperatura

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

c € Marchio CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft

Tubos retos, bifurcagdes Silver Graft / Tubos retos e axilobifemorais
Silver Graft Helix

1 Sobre este documento

Nota

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirtirgicos nio s@o descritos nestas instrucdes
de utilizagdo.

Nota

As instrucdes de utilizagdo e outras informagées sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no sitio Web da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 termo Silver Graft refere-se a todas as variantes desta classe de produtos (ou seja, tubos retos, bifurcacdes
| tubos retos e axilobifemorais Silver Graft Helix), se néo for especificado explicitamente de outro modo.

2 Aplicacéo clinica

Nota

0 resumo sobre a sequranca e o desempenho clinico do produto (SSCP) estd disponivel na base de dados euro-
peia relativa a dispositivos médicos (EUDAMED) em ec.europa.eu/tools/eudamed

0 SSCP pode ser encontrado com base no seguinte UDI-DI bdsico:

W 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Descrigdo do produto

As proteses Silver Graft sdo proteses vasculares de duplo veludo, em malha de urdidura, feitas de tereftalato
de polietileno (poliéster) para procedimentos reconstrutivos na aorta e artérias na area periférica. Sdo impreg-
nadas com gelatina bovina modificada absorvivel para selagem temporaria. As superficies externas das prote-
ses sao revestidas por uma camada metalica de prata para inibir a adesdo microbiana. A selagem temporaria
e ainibicdo da adesao microbiana sdo confirmadas por testes ao produto, bem como por testes pré-clinicos in
vivo e in vitro.

As proteses Silver Graft estdo disponiveis em comprimentos e didmetros diferentes.

Pode obter informacées adicionais disponibilizadas pela B. Braun em https://www.bbraun.com ou junto da sua
agéncia local B. Braun/Aesculap.

2.1.1  Modo de agio

As propriedades funcionais da Silver Graft baseiam-se no principio de que uma estrutura téxtil altamente po-
rosa ¢ temporariamente selada por uma massa biologicamente degradavel, que ndo possui quaisquer proprie-
dades farmacoldgicas independentes. Esta impregnacdo de gelatina bovina modificada reduz a porosidade
inicial da protese téxtl no momento da implantacdo de aproximadamente 1500 ml/min/cm?
(Silver Graft Helix) ou 1900 ml/minfcm? (Silver Graft) a uma pressdo de 120 mm Hg a 0 ml/min/cm2 A partir
do exterior, a impregnacao da protese é enzimaticamente degradada e absorvida no prazo de 4-6 semanas
apos a implantacao, conforme demonstrado numa publicagédo por Ueberueck et al. em 2005. Durante este pe-
riodo, o tecido enddgeno incorpora a prétese no tecido circundante e assume a funcéo de selagem. No lado
interno da protese, forma-se uma camada celular, denominada pseudo neointima.

Silver Graft Helix € envolvido com um fio de polipropileno externo a volta do exterior da parede protética para
proteger a protese contra a pressao mecanica a partir do exterior e aumentar a estabilidade em relagdo ao
arqueamento.

Os ides de prata na superficie do enxerto tém um efeito antimicrobiano (bacteriostatico e bactericida). Por
conseguinte, Silver Graft tem uma reducéo significativa da adesdo microbiana a superficie da protese téxtil,
confirmada por testes pré-clinicos in vivo e in vitro. Desta forma, uma libertacdo lenta dos ides de prata ga-
rante propriedades antimicrobianas de longa duragao. Investigacées em culturas celulares, bem como em ani-
mais, demonstram a biocompatibilidade do Silver Graft.

2.1.2 Gama de produtos

A gama de produtos consiste em tubos retos, tubos retos suportados com hélice ("helix") e bifurcacdes de va-
rios comprimentos (15 cm a 90 cm) e didmetros (6 mm a 24 mm), bem como proteses axilobifemorais.

Todas as formas e tamanhos das proteses vasculares Silver Graft sdo fornecidos em embalagem dupla e fecha-
dos numa embalagem de cartéo. O contetdo da caixa é de 1 pega.

2.1.3 Materiais

Os componentes de Silver Graft séo::

W Tereftalato de polietileno (poliéster)

B Gelatina bovina modificada absorvivel, concentragéo de 10 a 25 pp% para Silver Graft e 8 a 17 pp% para
Silver Graft Helix

Glicerol

Di-isocianato de hexametileno (agente de ligacio cruzada para gelatina)

Prata metalica, concentracdo de 0,17 a 0,40 pp% para Silver Graft e 0,16 a 0,35 pp% para Silver Graft Helix
Polipropileno

Paladio

Titanio

2.2 Areas de utilizagio e restricdes de utilizagio

2.2.1 Uso previsto

Procedimentos reconstrutivos na aorta e area periférica que exijam uma prétese com um didmetro minimo de
6 mm. Também séo indicadas no caso de reconstrugdes axilofemorais e axilobifemorais.

A Silver Graft pode ser implantada profilaticamente como protecéo contra infecdo do enxerto vascular. Foi
concebido para uma protecdo de longa duragéo, evitando a adesdo de microbios a superficie da prétese téxtil.

2.2.2 Indicagdes

Nota

0 fabricante ndo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagdes especificadas e/
ou aplicagdes descritas.

Silver Graft destina-se a ser utilizado como prétese vascular para substituicdo ou bypass de vasos sanguineos
afetados em pacientes com doenca aneurismatica ou oclusiva. A variante suportada com hélice (“helix") des-
tina-se particularmente a uma utilizagdo em locais que sédo sujeitos a um esforco mecanico acrescido. P. ex.:
este € o caso dos bypasses que estdo localizados diretamente sob a pele ou por cima do joelho.

2.2.3 Contraindicagées absolutas
» NAO utilizar Silver Graft em pacientes
- que tenham tido uma incidéncia anterior de trombocitopenia induzida por heparina tipo Il (HIT II).
- Para qualquer configuragao de procedimentos de bypass das artérias coronarias, reconstrugéo cerebral,
fistula arteriovenosa (p. ex., hemodialise) ou shunt pulmonar
- Com sensibilidade conhecida a prata, paladio, poliéster ou materiais de origem bovina ou
- como um patch.
» NAO utilizar Silver Graft Helix em criancas < 10 kg

2.2.4 Contraindicagdes relativas

A utilizagao clinica do produto depende do conhecimento e da experiéncia do cirurgido cuja responsabilidade
¢ decidir se o produto pode ser implantado com sucesso, considerando as informagdes de seguranca e de aviso
nas instrugdes de utilizagdo.

Gravidez e aleitamento

Néo estdo disponiveis dados clinicos sobre a utilizagdo de Silver Graft em mulheres gravidas ou que estejam a
amamentar. Nao séo conhecidas contraindicagdes e riscos relativos a reproducdo. O cirurgido responsavel pelo
tratamento deve equilibrar as vantagens médicas de uma prétese vascular revestida a prata com os potenciais
riscos.

2.3 Riscos, efeitos secundarios e interacdes

E sabido que, em articulagdo com a utilizacdo de proteses vasculares, poderao ocorrer os seguintes efeitos se-
cundarios, mas nao exclusivamente:

Seroma na area da protese

Lesdo mecanica ou rutura das suturas, proteses e/ou vasos sanguineos

Oclusdo/estenose da protese

Trombose

Hemorragia

Hematoma na area da protese

Aneurismas anastométicos

Reacdes perienxertos

Dilatacdo do enxerto vascular

Embolia

Formacao de seroma perienxerto

Argirismo localizado

W Reacdes alérgicas a gelatina de origem bovina.

0 médico deve considerar a necessidade de uma terapia de anticoagulagdo intraoperatoria e/ou pos-operatoria
com base nos requisitos farmacolégicos e na histéria clinica do doente. A anticoagulagéo eficaz e a terapia
antiplaquetaria devem ser mantidas a uma dosagem que seja considerada apropriada pelo médico.

£ aconselhavel um acompanhamento médico cuidadoso e continuo para que as complicacdes relacionadas
com as proteses possam ser diagnosticadas e devidamente geridas, por forma a minimizar os perigos para o
doente.

2.4 Instrucdes de seguranca
2.4.1 Utilizador clinico

Indicagoes de seguranca gerais

De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instruces de utilizagdo.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutencéo.

» Certifique-se de que o produto e os seus acessorios sdo operados e utilizados apenas por pessoas com a
devida formacdo, conhecimentos e experiéncia.

» Mantenha as instrugdes de utilizacdo acessiveis para o utilizador.

» Nao utilizar componentes de implantes danificados ou removidos cirurgicamente.

Nota

0 utilizador tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e

as autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirurgicos

A formacéo clinica, bem como a proficiéncia tedrica e pratica de todas as técnicas operatorias necessarias,

incluindo a utilizacao deste produto, sdo pré-requisitos para a utilizagdo de sucesso deste produto.

£ da responsabilidade do utilizador assegurar o tamanho e implantagéo corretos do implante.

Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes resultantes de::

M indicagdo ou escolha de implante inadequada

W Técnica cirdrgica inadequada

M combinacdo errada entre os componentes do implante, especialmente uma combinagdo com componentes
de outros fabricantes

W Transgressdo dos limites do método de tratamento ou inobservancia das precaucdes médicas basicas

0 utilizador tem de obter informacéo do fabricante se existir uma situacéo pré-operatoria pouco clara relati-

vamente a utilizagdo do produto.

2.4.2 Seguranca e compatibilidade IRM

Aimagiologia por ressonancia magnética (IRM) pode ser realizada em seguranga em doentes com protese vas-
cular Silver Graft implantada sob as sequintes condigdes:

® Campo magnético estatico: 1,56Te 3T

M Gradiente maximo do campo espacial: 6,6 T/m

B Taxa de absorcdo especifica da média da totalidade do corpo (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Esterilidade

0 produto foi esterilizado por irradiagéo (Silver Graft) ou 6xido de etileno (Silver Graft Helix) e € fornecido em
embalagem estéril.

0 fornecimento seguro e estéril do produto so € garantido se a embalagem estéril ndo estiver danificada, ndo
tiver sido aberta e se o prazo de validade nao tiver sido ultrapassado.

» Armazenar os produtos na sua embalagem original, num espaco protegido do po, seco e com temperatura
controlada.

» Remover os produtos da sua embalagem de protegdo original apenas imediatamente antes da aplicagéo.

» Inspecione visualmente a embalagem do produto para garantir que o sistema de barreira estéril estd in-
tacto.

» Nio utilizar os produtos se a embalagem estéril tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Nao utilizar o produto depois de expirada a data de validade.

0 produto destina-se a uma Unica utilizagdo.

» Néo reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a sua funcionalidade. Risco de ferimento, doenga ou morte devido a su-

jidade efou restricdo operacional do produto.

» Nio reprocessar o produto.

2.4.4 Transporte e armazenamento
0O transporte e 0 armazenamento do produto requerem as seguintes condigdes ambientais:

Temperatura max. 27 °C




2.5 Educacio do paciente

No ambito da educacdo do doente, as circunstincias relevantes necessarias para o consentimento tém de ser

explicadas ao doente de acordo com o seu nivel de compreensao, conhecimento prévio e necessidade de in-

formagéo. Tal inclui:

B esclarecimento do diagnéstico, do processo e dos riscos

M Procedimento cirurgico

M Vantagens e desvantagens da intervencdo

M Todos os processos alternativos aplicaveis

0 doente tem de ser esclarecido sobre a intervencao e, em especial, sobre as seguintes informacées:

M 0O doente tem de ser sujeito a exames médicos dos implantes em intervalos regulares.

M A seguir ao tratamento podem surgir dores.

M 0 paciente tem de estar informado acerca dos limites permissiveis a que o implante podera estar sujeito
em termos de esforco e tem de ter recebido as orientagdes relativas a sua conduta adequada. Os riscos
resultantes da transgressdo destas regras tém de ser explicados ao paciente.

2.6  Utilizagdo

2.6.1 Documentacio

0 utilizador elabora um plano da operacéo que determina e documenta devidamente o seguinte:

W Selecdo do implante e das suas dimensdes

B localizagéo de referéncias no intraoperatério

No cartdo do implante, podem anotar-se informagées importantes sobre o produto implantado e o procedi-

mento cirtrgico. O cartdo do implante é fornecido com o produto.

Nota

Uma versdo imprimivel do cartdo do implante, uma brochura com informagéo para o doente e um guia sobre

como preencher o cartdo do implante em anexo (se aplicdvel) estdo disponiveis online em www.bbraun.com/

vascularimplantspassport

» Preencha o cartdo do implante e entregue-o ao paciente juntamente com a brochura de informagdes para
0 paciente apos o procedimento cirtrgico.

Cada embalagem contém etiquetas adicionais com a designagéo, nimero de artigo e nimero de lote e - se

aplicavel- o nimero de série individual do produto.

» Utilizar estas etiquetas para fins de documentacéo no dossier do paciente (para o hospital) e no cartdo de
implante (para o paciente).

0 consentimento do doente tem de ser documentado.

2.6.2 Notas de aplicacdo

Escolha a forma adequada da prétese e o comprimento e calibre da prétese em funcéo da indicacdo e da si-
tuagdo anatomica.

Né&o € necessario efetuar uma selagem com sangue enddgeno, pois a protese € estanque.

Os materiais de sutura com agulhas atraumaticas de corpo redondo, habitualmente utilizadas em cirurgia vas-
cular, sdo adequados para fixar a prétese vascular. A prétese Silver Graft ndo suportada deve ser suturada "com
ligeira tensao", ou seja, no maximo, até ao ponto em que a prega fica plana.

Durante a utilizagdo de Silver Graft Helix, as espirais podem ser removidas em cada extremidade para facilitar
a anastomose.

E possivel aplicar antibioticos na prétese (p. ex., Rifampicina) para fins de profilaxia de acordo com as reco-
mendagdes da Sociedade Alema de Cirurgia Vascular, «DGG». Contudo, a superficie da protese tem de estar
completamente imersa na solugdo com antibiotico.

A primeira opgao para tratar uma infegdo de enxertos vasculares € a intervenco cirtrgica. O material do en-
xerto vascular infetado deve ser completamente removido e os principios relativos a cirurgia sética devem ser
observados. As reconstrugdes autdlogas in situ possuem um risco menor de reinfecdo. A Silver Graft ndo deve
ser implantada se o material autélogo néo estiver disponivel ou ndo for possivel utiliza-lo devido ao estado de
risco/beneficio do doente.

3 Eliminacao

A\ ATENCAO

Risco de infecdo devido a produtos contaminados!

» Ao eliminar o produto, os respetivos componentes e embalagem, respeitar os regulamentos nacionais.

4 Simbolos no produto e na embalagem

Seguir o manual de instrugdes

Condicional para RM

Dispositivo médico

Contém uma substancia medicinal

Contém material bioldgico de origem animal

Sistema de barreira estéril duplo

Esterilizagao por irradiagdo (tubos retos e bifurcagées Silver Graft)

Esterilizagdo com oxido de etileno (tubos retos e axilobifemorais Silver Graft Helix)

Nao destinado a reutilizagdo de acordo com as finalidades especificadas pelo fabri-
cante

Validade

Data da fabricagdo

LW 0€YER o

Tamanho

Codigo de lote do fabricante

Namero de artigo do fabricante

Limite superior da temperatura

Néo utilizar se a embalagem apresentar danos

Marcagéo CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745

C€..
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft rechte grafts, bifurcaties / Silver Graft Helix rechte grafts
en axillobifemorals

1 Over dit document

Opmerking

Algemene risicofactoren in verband met chirurgische procedures worden niet beschreven in deze gebruiksin-
structies.

Opmerking

De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun elFU
website onder eifu.bbraun.com.

De term Silver Graft verwijst naar alle varianten van deze productcategorie (d.w.z. rechte grafts, bifurcaties /
Silver Graft Helix rechte grafts en axillobifemorals), tenzij uitdrukkelijk anders vermeld.

2 Klinisch gebruik

Opmerking

De beknopte samenvatting over de veiligheid en klinische prestaties van het product (SSCP) is beschikbaar in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) op ec.europa.eu/tools/eudamed

De SSCP kan worden gevonden met behulp van de volgende Basic UDI-DI:

W 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Productomschrijving

Silver Graft-prothesen zijn kettinggeweven, dubbel velourse vaatprothesen vervaardigd van polyethyleente-
reftalaat (polyester) voor reconstructieve ingrepen aan de aorta en arterién in het perifere gebied. Ze zijn ge-
impregneerd met resorbeerbare gemodificeerde rundergelatine voor tijdelijke afsluiting. De buitenste
oppervlakken van de prothesen zijn gecoat met een metallic zilverlaag om microbiéle hechting te voorkomen.
De tijdelijke afdichting en remming van microbiéle adhesie zijn bevestigd in producttests en preklinische in-
vivo- en in-vitrotests.

Silver Graft prothesen zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes en diameters.

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met B. Braun via https://www.bbraun.com of met uw plaatse-
lijke -B. Braun/Aesculap vertegenwoordiger.

2.1.1  Werkingswijze

De functionele eigenschappen van Silver Graft zijn gebaseerd op het principe dat een zeer poreuze textiel-con-
structie tijdelijk wordt afgedicht met een biologisch afbreekbare massa, die geen onafhankelijke farmacologi-
sche eigenschappen heeft. Deze impregnering met gemodificeerde rundergelatine vermindert de initiéle
porositeit van de textielprothese op het moment van implantatie van ongeveer 1 500 ml/min/cm?
(Silver Graft Helix) of 1 900 ml/min/cm? (Silver Graft) bij een druk van 120 mm Hg tot 0 ml/min/cm2 Van bui-
tenaf wordt de impregnering van de prothese enzymatisch afgebroken en binnen 4-6 weken na implantatie
geresorbeerd, zoals blijkt uit een publicatie van Ueberueck et al. in 2005. Gedurende deze tijd wordt de pro-
these door endogeen weefsel in het omliggende weefsel opgenomen en neemt het de afdichtingsfunctie over.
Aan de binnenkant van de prothese wordt een cellaag gevormd, pseudo-neointima genoemd.

Aan de buitenkant van de prothetische wand van Silver Graft Helix is een uitwendige polypropyleen draad ge-
wikkeld om de prothese te beschermen tegen mechanische druk van buitenaf en om de knikstabiliteit te ver-
groten.

De zilverionen op het opperviak van de graft hebben een antimicrobieel (bacteriostatisch en bactericide) effect.
Daarom heeft Silver Graft een significant lagere microbiéle hechting op het oppervlak van de textielprothese,
zoals wordt bevestigd door preklinische in-vivo- en in-vitrotests. Een langzame afgifte van de zilverionen zorgt
voor langdurige antimicrobiéle eigenschappen. Onderzoek in celculturen en bij dieren toont de biocompatibi-
liteit van Silver Graft aan.

2.1.2 Productassortiment

Het productassortiment bestaat uit rechte grafts, rechte met helix ondersteunde grafts en bifurcaties van ver-
schillende lengtes (15 cm tot 90 cm) en diameters (6 mm tot 24 mm), evenals axillobifemorale prothesen.
Alle vormen en maten van Silver Graft-vasculaire prothesen worden geleverd in een dubbele verpakking en
worden afgesloten in een kartonnen doos. Inhoud van de doos is 1 stuks.

2.1.3 Materiaal

De Silver Graft- componenten zijn:

B Polyethyleentereftalaat (polyester)

B Resorbeerbaar gemodificeerd rundergelatine, concentratie van 10 tot 25 wt% voor Silver Graft en 8 tot 17
wt% voor Silver Graft Helix

m Glycerol

B Hexamethyleendiisocyanaat (crosslinker voor gelatine)

B Metallic zilver, concentratie van 0,17 tot 0,40 wt% voor Silver Graft en 0,16 tot 0,35 wt% voor Silver Graft
Helix

® Polypropyleen

B Palladium

W Titanium

2.2 Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen

2.2.1 Beoogd gebruik

Reconstructieve ingrepen aan de aorta en in het perifere gebied die een prothese vereisen met een diameter
van minstens 6 mm. Axillofemorale en -bifemorale reconstructies zijn ook aangewezen.

Silver Graft kan profylactisch worden geimplanteerd als bescherming tegen infectie van de vaatprothese. Het
is ontworpen voor langdurige bescherming en voorkomt hechting van microben aan het oppervlak van de tex-
tielprothese.

2.2.2 Indicaties

Opmerking

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties en/of de beschreven toepassingen.

Silver Graft is bedoeld voor gebruik als vasculaire prothese ter vervanging of bypass van aangetaste bloedvaten
bij patiénten met aneurysma of occlusieve aandoeningen. De ondersteunde helixvariant is met name bedoeld
voor gebruik op locaties die worden blootgesteld aan verhoogde mechanische belasting. Dit is bijvoorbeeld het
geval bij bypasses die zich direct onder de huid of boven de knie bevinden.

2.2.3 Absolute contra-indicaties
» Silver Graft NIET gebruiken bij patiénten
- die eerder een door heparine geinduceerde trombocytopenie type Il (HIT I1) hebben gehad.
- voor enige configuratie van coronaire bypass-procedures, cerebrale reconstructie, bloedtoegang-fistels
(bijv. hemodialyse) of pulmonale shunting
- met een bekende gevoeligheid voor zilver, palladium, polyester of materialen afkomstig van runderen of
- als patch.
» Silver Graft Helix NIET gebruiken bij kinderen <10 kg

2.2.4 Relatieve contra-indicaties

Het klinische gebruik van het product is afthankelijk van de kennis en ervaring van de chirurg die verantwoor-
delijk is voor het bepalen of het product met succes kan worden geimplanteerd, rekening houdend met de vei-
ligheids- en waarschuwingsinformatie in de gebruiksaanwijzing.

Zwangerschap en borstvoeding

Erzijn geen klinische gegevens beschikbaar over het gebruik van Silver Graft bij zwangere vrouwen en vrouwen
die borstvoeding geven. Er zijn geen contra-indicaties en risico’ s met betrekking tot de voortplanting bekend.
De behandelende chirurg moet de medische voordelen van een met zilver beklede vaatprothese afwegen tegen
de mogelijke risico’ s.

2.3  Risico's, bij- en wisselwerkingen

Het is bekend dat in verband met het gebruik van vasculaire prothesen o.a. de volgende bijwerkingen kunnen
optreden:

Seroom in het gebied van de prothese

Mechanisch letsel of scheuren van hechtingen, prothese en/of host bloedvat

Occlusie/stenose van de prothese

Trombose

Bloeden

Hematoom in het gebied van de prothese

Anastomotische aneurysma's

Reacties op periprothese

Dilatatie van de vasculaire prothese

Embolismen

Vorming van perigraft seroom

Lokale argyrie

W Allergische reacties op rundergelatine.

De arts moet overwegen of intraoperatieve en/of postoperatieve anticoagulatie-therapie nodig is op basis van
de farmacologische vereisten en medische voorgeschiedenis van de patiént. Effectieve antistollingstherapie en
plaatjesaggregatieremmers dienen te worden gehandhaafd in een dosering die de arts passend acht.
Zorgvuldige en continue medische vervolgbezoeken en -behandelingen worden aangeraden, zodanig dat aan
prothesen gerelateerde complicaties kunnen worden gediagnosticeerd en op de juiste wijze kunnen worden
behandeld om het gevaar voor de patiént tot een minimum te beperken.

2.4 Veiligheidsvoorschriften
2.4.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsinformatie

Om beschadiging ten gevolge van een ondeskundige montage of foutief gebruik te vermijden en de garantie

en aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Het product alleen volgens deze gebruiksaanwijzing bedienen.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies.

» Zorg ervoor dat het product en de bijbehorende accessoires alleen worden gebruikt en gebruikt door per-
sonen met de vereiste opleiding, kennis en ervaring.

» Houd de gebruiksaanwijzing toegankelijk voor de gebruiker.

» Gebruik geen beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten.

Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige gebeurtenissen in verband met het product te melden aan de fabrikant

en de verantwoordelijke autoriteiten van het land waarin de gebruiker zich bevindt.

Opmerkingen over chirurgische procedures

Voorwaarde voor een succesvol gebruik van dit product is een adequate klinische opleiding en een theoretische

en praktische vaardigheid van alle vereiste operatietechnieken, inclusief het gebruik van dit product.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te zorgen voor de juiste implantaatgrootte en implantatie.

Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door::

W verkeerde indicatie of implantaatselectie

W Onjuiste operatietechniek

M verkeerde combinatie van implantaatcomponenten, vooral in combinatie met componenten van andere
fabrikanten

m overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het niet-nakomen van de medische basisvoor-
waarden

De gebruiker is verplicht informatie in te winnen bij de fabrikant als er sprake is van een onduidelijke pre-ope-

ratieve situatie met betrekking tot het gebruik van het product.

2.4.2 MRI-veiligheid en compatibiliteit

Magnetic Resonance Imaging (MRI) kan veilig worden uitgevoerd bij patiénten met geimplanteerde Silver
Graft vasculaire prothesen onder de volgende omstandigheden:

W Statisch magnetisch veld: 1,5Ten3T

B Maximale ruimtelijke veldgradiént: 6,6 T/m

B Gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele lichaam: 2 W/kg

2.4.3 Steriliteit

Het product is gesteriliseerd door bestraling (Silver Graft) of ethyleenoxide (Silver Graft Helix) en wordt gele-

verd in een steriele verpakking.

De veilige steriele voorziening van het product is alleen gegarandeerd als de steriele verpakking onbeschadigd

en ongeopend is en de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken.

» Bewaar de producten in de originele verpakking in een stofvrije, droge ruimte met een gelijkmatige tem-
peratuur.

» Haal de producten pas vlak voorafgaand aan de toepassing uit hun originele beschermende verpakking.

» Voer een visuele Inspectie van de productverpakking uit om er zeker van te zijn dat het steriele barrieresys-
teem intact is.

» Gebruik geen producten uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.

» Gebruik het product niet opnieuw.

Het opnieuw verwerken van het product beinvioedt de werking ervan. Kans op letsel, ziekte of overlijden door

besmetting en/of slechte werking van het product.

» Dit product niet hergebruiken.

2.4.4 Transport en opslag
Voor transport en opslag van het product gelden de volgende omgevingsvoorwaarden:

Temperatuur max. 27 °C




2.5 Patigntvoorlichting

In het kader van de patiéntenvoorlichting moeten de relevante omstandigheden die nodig zijn voor toestem-

ming aan de patiént worden uitgelegd in overeenstemming met zijn of haar begripsniveau, reeds bestaande

kennis en behoefte aan informatie. Dit omvat:

M Diagnose-, verloop- en risicoverduidelijking

W Operatieve werkwijze

M Voor- en nadelen van de ingreep

B Alle mogelijke alternatieve methoden

De patiént moet over de ingreep worden geinformeerd en met name over de volgende informatie:

B De patiént moet regelmatig medische controles van het implantaat ondergaan.

® Na de behandeling kunnen er pijnen optreden.

B De patiént moet worden geinformeerd over de grenzen van de toelaatbare belasting van het implantaat en
de juiste gedragsrichtlijnen krijgen. De risico 's van het overschrijden van deze regels moeten aan de patiént
worden uitgelegd.

2.6  Gebruik

2.6.1 Documentatie

De gebruiker stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt vastgelegd en degelijk gedocumen-

teerd:

B Keuze van het implantaat en de afmetingen ervan

W Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

Belangrijke informatie over het te implanteren product en de operatie kan op de implantaatkaart worden in-

gevuld. De implantaatkaart wordt meegeleverd met het product.

Opmerking

Een afdrukbare versie van de implantaatkaart, een patiénteninformatiebrochure en een handleiding voor het

invullen van de bijgevoegde implantaatkaart (indien van toepassing) zijn online beschikbaar op

www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Vul de implantaatkaart in en overhandig deze na de chirurgische ingreep aan de patiént, samen met de
informatiebrochure voor de patiént.

Elke verpakking bevat extra etiketten met omschrijving, artikel- en partijnummer en - indien van toepassing -

het individuele serienummer van het product.

» Gebruik deze labels voor documentatie in patiéntendossiers (voor het ziekenhuis) en de implantatiekaart
(voor de patiént).

De toestemming van de patiént moet worden gedocumenteerd.

2.6.2 Opmerkingen met betrekking tot de toepassing

Kies de geschikte vorm en lengte en het geschikte kaliber van de prothese, die passen bij de indicatie en de
anatomische situatie.

Het is niet nodig om af te dichten met endogeen bloed, omdat de prothese bloeddicht is.

De hechtmaterialen met atraumatische gebogen naalden, die vaak worden gebruikt bij vasculaire chirurgie,
zijn geschikt voor het fixeren van de vasculaire prothese. De niet-ondersteunde Silver Graft prothese moet on-
der lichte spanning gehecht worden, d.w.z. het meest tot op het punt waarop de plooi vlak is.

Bij gebruik Silver Graft Helixkunnen de spiralen aan beide uiteinden worden verwijderd om de anastomosen te
vergemakkelijken.

Het is mogelijk om antibiotica op de prothese aan te brengen (bijv. Rifampicin) voor profylaxe (volgens de aan-
bevelingen van de Duitse vereniging voor vasculaire chirurgie, DGG). Het protheseoppervlak moet echter vol-
ledig in de antibioticaoplossing worden ondergedompeld.

De eerste keuze voor de behandeling van een infectie met een vasculaire prothese is de chirurgische ingreep.
Geinfecteerd vasculair prothesemateriaal moet volledig worden verwijderd en de principes bij septische chi-
rurgie moeten in acht worden genomen. Autologe in situ reconstructies hebben het laagste risico op herinfec-
tie. Silver Graft moet worden geimplanteerd als autoloog materiaal niet beschikbaar is of niet kan worden
gebruikt gezien de risico/voordelen van de patiént.

3 Verwijdering
/\ WAARSCHUWING

Infectiegevaar door verontreinigde producten!
» Volg de nationale voorschriften bij het afvoeren van het product, de onderdelen en de verpakking.

4 Symbolen op het product en de verpakking

Volg de gebruiksaanwijzing

MR-voorwaardelijk

Medisch hulpmiddel

Bevat een medicinale substantie

Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong

Dubbel steriel kiemweringssysteem

Sterilisatie met behulp van bestraling (Silver Graft rechte bloedvaten en vertakkin-
gen)

E Sterilisatie met ethyleenoxide (Silver Graft Helix rechte bloedvaten en axillo-bife-
moraal)

EHKII09ER

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatige gebruik

Te gebruiken tot
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft lige rgr, bifurkationer/ Silver Graft Helix lige rer og axi-
llo-bifemoraler

1 Om dette dokument

Henvisning

Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske indgreb er ikke beskrevet i denne dokumentation.

Henvisning

Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter kan findes pd B. Braun elFU web-
stedet pd eifu.bbraun.com.

Termen Silver Graft henviser til alle varianter af denne produktklasse (dvs. lige rer, bifurkationer/Silver Graft
spiralstgttede lige rer og axillo-bifemorale), medmindre andet er udtrykkeligt angivet.

2 Klinisk anvendelse

Henvisning

Resuméet af produktets sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP) er tilgeengeligt i den europeeiske database over
medicinsk udstyr (EUDAMED) pé ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP'et kan findes ved hjcelp af falgende grundleeggende UDI-DI:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Produktbeskrivelse

Silver Graft proteser er kaedestrikkede, vaskulaere dobbeltvelourproteser fremstillet af polyethylenterephthalat
(polyester) til rekonstruktive procedurer pé aorta og arterier i det perifere omrade. De er impraegnerede med
resorberbar modificeret bovin gelatine til midlertidig forsegling. Protesernes ydre overflader er belagt med et
sglvmetallag for at forhindre mikrobiel adhaesion. Midlertidig forsegling og haemning af mikrobiel adhaesion
bekreeftes af produkttests samt preekliniske in vivo- og in vitro-tests.

Silver Graft-proteser fas i forskellige lengder og diametre.

For yderligere information henvises til B.Braun p& https://www.bbraun.com eller den lokale B.Braun/
Aesculap-repraesentant.

2.1.1 Virkemade

De funktionelle egenskaber for Silver Graft er baseret pa princippet om, at en meget porgs tekstilkonstruktion
midlertidigt forsegles af en biologisk nedbrydelig masse, som ikke har nogen uafhangige farmakologiske egen-
skaber. Gelatineimpreaegneringen reducerer den initiale porgsitet af tekstilprotesen pa implantationstidspunk-
tet med ca. 1500 ml/minfem? (Silver Graft Helix) eller 1900 ml/minfcm? (Silver Graft) ved et tryk pa
120 mm Hg til 0 ml/min/cm? Uden for impraegneringen nedbrydes protesen enzymatisk og absorberes inden
for 4-6 uger efter implantationen, som vist i en publikation af Ueberueck et al. i 2005. | dette tidsrum inkorpo-
rerer endogent veev protesen i det omgivende veev og overtager forseglingsfunktionen. Pa indersiden af prote-
sen dannes der et cellelag, der kaldes pseudoneointima.

Silver Graft Helix er omviklet med en udvendig polypropylentrad omkring proteseveeggens yderside for at be-
skytte protesen mod mekanisk tryk udefra og gge knaekstabiliteten.

Selvionerne pa graftens overflade har en antimikrobiel (bakteriostatisk og baktericid) effekt. Derfor yder
Silver Graft en signifikant reduktion i mikrobiel adheesion til overfladen af tekstilprotesen bekreeftet ved
praekliniske in vivo- og in vitro-test. Heraf sikrer en langsom frigivelse af sglvionerne langvarige antimikrobielle
egenskaber. Undersggelser i cellekulturer og hos dyr viser biokompatibiliteten af Silver Graft.

2.1.2  Produktsortiment

Produktsortimentet bestar af lige ror, spiralstottede lige ror og bifurkationer i forskellige leengder (15 cm til
90 cm) og diametre (6 mm til 24 mm) samt axillo-bifemorale proteser.

Alle former og sterrelser af Silver Graft vaskulaere proteser leveres i dobbeltkleebende emballage og er lukket i
en papaeske. Askens indhold er 1 stk.

2.1.3 Materialer

Silver Graft komponenter er:

B Polyethylenterephthalat (polyester)

B Resorberbar modificeret bovin gelatine, koncentration pa 10 til 25 vaegtprocent for Silver Graft og 8 til 17
vaegtprocent for Silver Graft Helix

W Glycerol

B Hexamethylendiisocyanat (krydsbinding til gelatine)

B Metallisk sglv, koncentration pa 0,17 til 0,40 vaegtprocent for Silver Graft og 0,16 til 0,35 vaegtprocent for
Silver Graft Helix

W Polypropylen

m Palladium

W Titanium

2.2 Anvendelsesomrader og begraensninger i brugen

2.2.1 Tilsigtet anvendelse

Rekonstruktive procedurer pa aorta og i det perifere omrade, der kraever protese med en diameter pa mindst 6
mm. Axillofemorale og -bifemorale rekonstruktioner er ogsa indiceret.

Silver Graft kan implanteres profylaktisk som beskyttelse mod vaskulaer graftinfektion. Den er designet til
langvarig beskyttelse og forhindrer, at mikrober kleeber til tekstilprotesens overflade.

2.2.2 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer og/eller de
beskrevne anvendelser.

Silver Graft er beregnet til brug som vaskulaer protese til udskiftning eller bypass af sygdomsramte kar hos pa-
tienter, der lider af aneurisme eller okklusive sygdomme. Den understottede spiralvariant er seerligt beregnet
til brug pa steder, der udseettes for sget mekanisk belastning. Dette er f.eks. tilfeeldet for bypass, der er placeret
direkte under huden eller over knzeet.

2.2.3 Absolutte kontraindikationer
> Silver Graft MA IKKE anvendes
- til patienter, som tidligere har haft en forekomst af heparininduceret trombocytopeni type Il (HIT 11).
- til nogen form for konfiguration af Silver Grafts til koronararterie-bypass-procedurer, cerebral rekon-
struktion, blodadgangsfistel (f.eks. heemodialyse) eller lungeshunt.
- til patienter med kendt overfglsomhed over for sglv, palladium, polyester eller materialer af bovin
oprindelse.
- som plaster.
> Silver Graft Helix MA IKKE anvendes til bgrn <10 kg

2.2.4 Relative kontraindikationer

Den kliniske anvendelse af produktet afhaenger af den kirurgs viden og erfaring, der har ansvaret for at afgere,
om produktet kan implanteres med succes, idet der tages hejde for sikkerheds- og advarselsoplysningerne i
brugsanvisningen.

Graviditet og amning

Der foreligger ingen kliniske data for brugen af Silver Graft hos gravide og ammende kvinder. Der kendes ingen
kontraindikationer og risici ved reproduktion. Den behandlende kirurg ber afveje de medicinske fordele ved en
sglvovertrukket vaskuleer protese i forhold til de potentielle risici.

2.3  Risici, bi- og vekselvirkninger

Det vides i forbindelse med anvendelse af vaskuleere proteser, at folgende bivirkninger, men ikke udelukkende,
kan forekomme:

Seroma i proteseomradet

Mekanisk skade eller bristning af suturer, protese og/eller veertskar

Okklusion/stenose af protesen

Trombose

Blgdning

Heaematom i proteseomradet

Anastomotiske aneurismer

Perigraft-reaktioner

Dilatation af den vaskuleere graft

Embolismer

Dannelse af perigraft serom

Lokal argyri

Allergiske reaktioner over for gelatine af bovin oprindelse.

Leegen ber overveje behovet for intraoperativ og/eller postoperativ antikoagulationsbehandling baseret pa pa-
tientens farmakologiske krav og anamnese. Effektiv antikoagulations- og trombocytheemmende behandling
skal opretholdes ved en dosis, som leegen skenner er passende.

Omhyggelig og lebende medicinsk opfelgning tilrades, sa proteserelaterede komplikationer kan diagnosticeres
og handteres korrekt for at minimere risikoen for patienten.

2.4  Sikkerhedshenvisninger
2.4.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af uhensigtsmaessig opstilling eller drift og for at sikre producentens garanti og

ansvar:

» Betjen kun produktet i overensstemmelse med naervaerende brugsanvisning.

» Folg sikkerheds- og vedligeholdelsesinstruktionerne.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring
og viden.

» Sorg for, at brugsanvisningen er tilgangelig for brugeren.

» Beskadigede eller operativt fiernede implantatkomponenter ma ikke anvendes.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at rapportere alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet til producenten og

de ansvarlige myndigheder i den stat, hvor brugeren befinder sig.

Bemaerkninger om kirurgiske procedurer

En forudszetning for at opna de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddannelse

samt teoretisk og praktisk beherskelse af alle nadvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Det er brugerens ansvar at sikre korrekt implantatstorrelse og implantation.

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer forarsaget af:

W forkert indikationsstilling eller implantatvalg

W forkert operationsteknik

m forkert kombination af implantatkomponenter, iseer kombination med komponenter fra andre producenter

W overskridelse af behandlingsmetodens graenser eller tilsidesaettelse af grundlaeggende, medicinske sikker-
hedsbestemmelser

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ si-

tuation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.4.2 MR-sikkerhed og -kompatibilitet

Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI) kan udferes sikkert hos patienter med implanteret vaskulare Silver
Graft-proteser under fglgende forhold:

W Statisk magnetfelt: 1,5Tog 3T

W Maksimal rumlig feltgradient: 6,6 T/m

B Gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen: 2 W/kg

2.4.3 Sterilitet

Produktet er stralesteriliseret (Silver Graft) eller steriliseret med ethylenoxid (Silver Graft Helix) og er pakket
sterilt.

Sikker steril produktlevering garanteres kun, hvis den sterile emballage er ubeskadiget og uabnet, og udlgbs-
datoen ikke er overskredet.

» Opbevar produkterne i deres originale emballage i et stovbeskyttet, tort og temperaturkontrolleret rum.
Fjern produkteme fra deres originale beskyttende emballage umiddelbart fgr anvendelsen.

Efterse produktemballagen for at sikre, at det sterile barrieresystem er intakt.

Anvend ikke produkter i dben eller beskadiget steril emballage.

Produktet ma ikke anvendes efter sidste anvendelsesdato.

Produktet er beregnet til engangsbrug.

» Produktet ma ikke genanvendes.

Genbearbejdning af produktet pavirker dets funktionalitet. Risiko for personskade, sygdom eller dedsfald pa
grund af kontaminering og/eller forringet funktion af produktet.

» Produktet ma ikke ombehandles.
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2.4.4 Transport og opbevaring
For transport og opbevaring af produktet geaelder falgende omgivelsesbetingelser:

Temperatur maks. 27 °C

2.5 Patientuddannelse

| forbindelse med patientinformationen skal patienten rettidigt og svarende til vedkommendes forstaelsesni-

veau, forudgaende kendskaber og behov for viden informeres om samtlige forhold, der er vaesentlige for ind-

villigelsen. Det omfatter:

m diagnose-, forlgbs- og risikoinformation

M operativ fremgangsmade

m fordele og ulemper ved indgrebet

B alle mulige alternative metoder

Patienten skal informeres om indgrebet og iseer have folgende informationer:

W Patienten skal regelmaessigt gennemga en laegeundersggelse af implantatet.

B Der kan opsta smerter efter behandlingen.

W Patienten skal informeres om greenserne for tilladt belastning af implantatet og oplyses om passende
adfeerdsretningslinjer. Risikoen ved overtraedelse af disse regler skal forklares til patienten.



2.6  Anvendelse

2.6.1 Dokumentation

Brugeren opstiller en operationsplan, der bestemmer og dokumenterer fglgende pa en dertil egnet made:

B Valg af implantat og dets dimensioner

W Placering af peroperative indstillingspunkter

P& implantatkortet kan der noteres vigtige informationer om produktet og om operationen. Implantatkortet

folger med produktet.

Henvisning

En printbar version af implantatkortet, en patientinformationsbrochure og en vejledning om, hvordan man

udfylder det vedlagte implantatkort (hvis relevant) er tilgeengelige online pd www.bbraun.com/

vascularimplantspassport

» Udfyld implantatkortet, og giv det til patienten sammen med patientinformationsbrochuren efter det ki-
rurgiske indgreb.

Hver pakke indeholder yderligere etiketter, der viser betegnelsen, artikel- og partinummer og - hvor det findes

- produktets individuelle serienummer.

» Anvend disse etiketter til dokumentation i patientjournalen (til hospitalet) og patientkortet (til patienten).

Patientens samtykke skal dokumenteres.

2.6.2 Anvendelsesnoter

Veelg en proteseform, -leengde og -kalibrering, der passer til indikationen og den anatomiske situation.

Det er ikke ngdvendigt at forsegle med endogent blod, da protesen er blodteet.

Suturmaterialerne med atraumatiske rundkropsnale, der almindeligvis anvendes til vaskulzr kirurgi, er egnede
til fiksering af den vaskulaere protese. Den ikke-understattede Silver Graft-protese skal sutureres "under let
spaending”, dvs. det meste, indtil folden er flad.

Ved brug af Silver Graft Helix kan spiralerne fjernes i hver ende for at lette anastomoserne.

Det er muligt at pafere antibiotika pa protesen (f.eks. rifampicin) til profylakse i henhold til anbefalingerne fra
DGG, Deutsche Gesellschaft fiir GefaBchirurgie und GefaBmedizin. Proteseoverfladen skal dog veere helt ned-
saenket i den antibiotiske oplgsning.

Det forste valg til behandling af en vaskuleer graftinfektion er det kirurgiske indgreb. Inficeret vaskuleert graft-
materiale skal fjernes fuldsteendigt, og principperne for septisk kirurgi skal overholdes. Autologe in situ rekon-
struktioner har den laveste risiko for reinfektion. Silver Graft skal implanteres, hvis autologt materiale ikke er
tilgengeligt eller ikke kan anvendes pa grund af patientens risk/benefit-status.

3 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL
Infektionsfare pga. forurenede eller kontaminerede produkter!
» Nar produktet, dets komponenter og emballage bortskaffes, skal national lovgivning overholdes.

4 Symboler pa produkt og pa emballage

Folg brugsanvisningen

Betinget MR-sikker

Medicinsk udstyr

Indeholder et lzegemiddel

Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse

Dobbelt sterilbarrieresystem

Stralesteriliseret (Silver Graft lige rer og bifurkationer)

Sterilisering med ethylenoxid (Silver Graft Helix lige ror og axillo-bifemoral)

M3 ikke genbruges til tilsigtede anvendelser som defineret af producenten

Kan anvendes indtil

Produktionsdato

Storrelse

Fabrikantens betegnelse for partiet

Producentens varenummer

@vre temperaturgranse

“EHEEEN®II0EER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af beskadiget emballage

c E Klassificering i henhold til forordning (EU) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft rette rgr, bifurkasjoner / Silver Graft Helix rette ror og
axillo-bifemoraler

1 Om dette dokumentet

Merknad

Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.
Merknad

Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B. Braun / AESCULAP-produkter finner du nettstedet for
B. Braun elFU (elektroniske bruksanvisninger) pd eifu.bbraun.com.

Begrepet Silver Graft henviser til alle varianter av denne produktklassen (dvs. rette ror, bifurkasjoner / rette rer
fra Silver Graft Helix og axillo-bifemoraler) hvis ikke annet er uttrykkelig angitt.

2 Klinisk bruk

Merknad

Oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for produktet er tilgjengelig i den europeiske databasen
for medisinsk utstyr (EUDAMED) pd ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP finnes ved d bruke folgende grunnleggende UDI-DI:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Produktbeskrivelse

Silver Graft-proteser er warp-knittede vaskulzare dobbeltvelurproteser laget av polyetylentereftalat (polyester)
for rekonstruksjonsprosedyrer pa aorta og arterier i det perifere omradet. De er impregnert med absorberbar
modifisert bovin gelatin for midlertidig forsegling. De ytre overflatene av protesene er belagt med et metallisk
sglvlag for & hindre mikrobiell adhesjon. Midlertidig forsegling og hemming av mikrobiell adhesjon bekreftes
ved produkttester samt prekliniske in vivo- og in vitro-tester.

Silver Graft-proteser er tilgjengelige i ulike lengder og diametre.

Ytterligere informasjon er tilgjengelig fra B. Braun pa https://www.bbraun.com eller fra ditt lokale B. Braun/
Aesculap-kontor.

2.1.1  Virkningsmekanisme

De funksjonelle egenskapene til Silver Graft er basert pa prinsippet om at en sveert porgs tekstilkonstruksjon
er midlertidig forseglet med en biologisk nedbrytbar masse, som ikke har noen uavhengige farmakologiske
egenskaper. Denne modifiserte impregneringen av bovin gelatin reduserer den innledende porgsiteten til tek-
stilprotesen ved implanteringstidspunktet pa ca 1 500 ml/min/cm? (Silver Graft Helix) eller 1 900 ml/min/cm?
(Silver Graft) ved et trykk pa 120 mm Hg til 0 ml/min/em?. Fra utsiden blir impregneringen av protesen enzy-
matisk forringet og absorbert innen 4-6 uker etter implantering, jf. publikasjon av Ueberueck et al. i 2005. |
lopet av denne tiden inkorporerer endogent vev protesen i det omkringliggende vevet og tar over forseglings-
funksjonen. Pa innsiden av protesen dannes et cellelag som kalles pseudo neointima.

Silver Graft Helix er innpakket med en utvendig polypropylentrad rundt utsiden av proteseveggen for a beskyt-
te protesen mot mekanisk trykk fra utsiden og ske knekkstabiliteten.

Selvionene pa transplantatoverflaten har en antimikrobiell (bakteriell og bakteriedrepende) effekt. Silver Graft
Har derfor en signifikant reduksjon av mikrobiell adhesjon til overflaten av tekstilprotesen, bekreftet ved pre-
kliniske in vivo- og in vitro-tester. En langsom frigjering av sglvionene sikrer langvarige antimikrobielle egen-
skaper. Underspkelser i cellekulturer sa vel som i dyr viser biokompatibiliteten til Silver Graft.

2.1.2 Produktutvalg

Produktutvalget bestar av rette ror, spiralstgttede rette rer og bifurkasjoner av ulike lengder (15 cm til 90 cm)
og diameter (6 mm til 24 mm) samt axillo-bifemoral-protese.

Alle former og starrelser av Silver Graft vaskuleare proteser leveres i en dobbeltpeel-emballasje og pakket i en
pappeske. Esken inneholder 1 stk.

2.1.3 Materialer

Silver Graft-komponenter er:

B Polyetylentereftalat (polyester)

B Absorberbar modifisert bovint gelatin, konsentrasjon pa 10 til 25 vektprosent for Silver Graft og 8 til 17
vektprosent for Silver Graft Helix

W Glyserol

B Heksametylendiisocyanat (tverrbinder for gelatin)

B Metallisk sglv, konsentrasjon pa 0,17 til 0,40 vektprosent for Silver Graft og 0,16 til 0,35 vektprosent for
Silver Graft Helix

W Polypropylen

m Palladium

W Titan

2.2 Bruksomrader og begrensninger for bruk
2.2.1 Tiltenkt bruk

Rekonstruktive prosedyrer pa aorta og i det perifere omradet som krever en protese med minst 6 mm diameter.
Rekonstruksjoner aksillofemoralt og bifemoralt er ogsa indisert.

Silver Graft kan implanteres profylaktisk som beskyttelse mot vaskuleer transplantatinfeksjon. Det er utviklet
for langsiktig beskyttelse, slik at man unngar at mikrober fester seg til overflaten av tekstilprotesen.

2.2.2 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene og/eller de
beskrevne bruksmdtene.

Silver Graft er ment for bruk som vaskulzar protese for erstatning eller bypass av syke kar hos pasienter som
lider av aneurisme eller okklusiv sykdom. Den stgttede spiralvarianten er spesielt beregnet for bruk pa steder
som utsettes for gkt mekanisk belastning. Dette er for eksempel tilfelle ved bypass som er plassert rett under
huden eller over kneet.

2.2.3 Absolutte kontraindikasjoner
» IKKE bruk Silver Graft pa pasienter
- som tidligere har hatt en forekomst av heparinindusert trombocytopeni type Il (HIT ).
- for konfigurasjon av koronararterie-bypassprosedyrer, cerebral rekonstruksjon, fistler for blodtilgang
(f.eks. hemodialyse) eller lungeshunting
- med kjent falsomhet for splv, palladium, polyester eller materialer av bovin opprinnelse eller
- som et plaster.
> Silver Graft Helix MA IKKE brukes til barn < 10 kg

2.2.4 Relative kontraindikasjoner

Den klinisk vellykkede bruken av produktet avhenger av kirurgens kunnskap og erfaring. Kirurgens ansvar er &
avgjere om produktet kan brukes pa riktig mate, og i samsvar med sikkerhets- og advarselsinformasjonen i
bruksanvisningen.

Graviditet og amming

Det foreligger ingen kliniske data pa bruk av Silver Graft hos gravide og ammende kvinner. Det er ingen kjente
kontraindikasjoner og reproduksjonsrisikoer. Den behandlende kirurgen ber veie de medisinske fordeler ved en
splvbelagt karprotese mot de potensielle risikoer.

2.3  Risiko, bivirkninger og interaksjoner

| forbindelse med bruk av vaskuleere proteser er det kjent at falgende bivirkninger blant annet kan forekomme:
W Serom i omradet rundt protesen

Mekanisk skade eller rifter i suturer, protese og/eller vertskar

Okklusjon/stenose i protesen

Trombose

Blgdning

Hematom i proteseomradet

Anatomotiske aneurismer

Perigraftreaksjoner

Dilatasjon av det vaskulere transplantatet

Embolismer

Dannelse av perigraftseromer

Lokal argyri

Allergiske reaksjoner pa gelatin av bovin opprinnelse.

Legen ber vurdere behovet for intraoperativ og/eller postoperativ antikoagulasjonsbehandling basert pa pasi-
entens farmakologiske krav og sykehistorie. Effektiv antikoagulasjons- og blodplatehemmende behandling ber
opprettholdes med en dose som legen anser som hensiktsmessig.

Noye og kontinuerlig medisinsk oppfelging anbefales slik at proteserelaterte komplikasjoner kan diagnostise-
res og handteres pa riktig mate for @ minimere risikoen for pasienten.

2.4 Sikkerhetsinformasjon
2.4.1 Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon

For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & kompromittere produsentens ga-
ranti og ansvar:

» Bruk bare produktet iht. denne bruksanvisningen.

» Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

» Sorg for at produktet og tilbehgret kun brukes av personer med ngdvendig oppleering, kunnskap og erfaring.
» Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.

» lkke bruk skadede eller kirurgisk fjernede implantatkomponenter.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

Merknader om kirurgiske prosedyrer

Riktig klinisk oppleering, samt teoretisk og praktisk kunnskap om alle ngdvendige operasjonsteknikker, inklu-

dert bruk av dette produktet, er forutsetninger for vellykket bruk av produktet.

Det er brukerens ansvar a sikre riktig implantatsterrelse og -implantasjon.

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikasjoner forarsaket av:

W Feil indikasjon eller valg av implantat

B Feil kirurgisk teknikk

W Feil kombinasjon avimplantatkomponenter, spesielt i kombinasjon med komponenter fra andre produsen-
ter

W Overskridelse av begrensningene i behandlingsmetoden eller manglende overholdelse av viktige medisinske
forholdsregler

Brukeren ma innhente informasjon fra produsenten hvis det er en uklar preoperativ situasjon angaende bruken

av produktet.

2.4.2 MR-sikkerhet og kompatibilitet

Magnetresonanstomografi (MR) kan trygt utferes hos pasienter med implanterte Silver Graft vaskuleere pro-
teser under folgende forhold:

W Statisk magnetfelt: 1,5Tog 3T

W Maksimal romlig feltgradient: 6,6 T/m

B Gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen: 2 W/kg

2.4.3 Sterilitet

Produktet er sterilisert med straling (Silver Graft) eller etylenoksid (Silver Graft Helix) og leveres i steril embal-
lasje.

Produktets sterilitet garanteres bare hvis den sterile emballasjen er uskadet og uapnet, og utlgpsdatoen ikke
er passert.

Oppbevar produktene i originalemballasjen i et stovbeskyttet, tort og temperaturstyrt rom.

Ikke fjern produktene fra den beskyttende originalemballasjen for de skal brukes.

Inspiser produktemballasjen visuelt for a sikre at det sterile barrieresystemet er intakt.

Ikke bruk produkter fra apne eller skadde sterile pakninger.

Produktet ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

Produktet er ment for engangsbruk.

» Produktet ma ikke gjenbrukes.

Gjenvinning av produktet pavirker produktets funksjonsevne. Risiko for personskade, sykdom eller dedsfall som
folge av tilsmussing og/eller nedsatt produktfunksjonalitet.

» lkke reprosesser produktet.
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2.4.4 Transport og oppbevaring
Folgende omgivelsesbetingelser gjelder for transport og lagring av produktet:

Temperatur maks. 27 °C

2.5 Pasientoppleering

Innenfor rammen av pasientopplaeringen skal relevante omstendigheter for samtykke forklares for pasienten i

henhold til pasientens forstaelsesniva, allerede eksisterende kunnskap og informasjonsbehov. Dette omfatter:

® Diagnose, prosedyre og risikoavklaring

W Bruksprosedyre

W Fordeler og ulemper med prosedyren

B Alle alternative prosedyrer som kan vurderes

Pasienten ma veere tilstrekkelig informert om prosedyren, og spesielt om fglgende informasjon:

W Pasienten ma gjennomga medisinske kontroller av implantatkomponentene med jevne mellomrom.

W Smerter kan oppsta etter behandlingen.

W Pasienten ma informeres om grensene for tillatt belastning pa implantatet, og gis hensiktsmessige ret-
ningslinjer for atferd. Risikoene ved a ikke folge disse reglene ma forklares til pasienten.



2.6 Bruk

2.6.1 Dokumentasjon

Brukeren skal utarbeide en driftsplan som spesifiserer og pa neyaktig mate dokumenterer folgende:

B Valg avimplantat og starrelser

M Plassering av intraoperative landemerker

Viktig informasjon om implantert produkt og kirurgisk prosedyre kan noteres ned pa implantatkortet. Implan-

tatkortet medfolger produktet.

Merknad

En utskrivbar versjon avimplantatkortet, en pasientinformasjonsbrosjyre og en veiledning om hvordan det med-

folgende implantatkortet skal fylles (hvis aktuelt) er tilgjengelig pd nett pd www.bbraun.com/

vascularimplantspassport

» Fyll ut implantatkortet og gi det til pasienten sammen med pasientinformasjonsbrosjyren etter den kirur-
giske prosedyren.

Hver pakning inneholder ytterligere etiketter som viser betegnelse, artikkel og lotnummer og - hvis aktuelt -

det enkelte serienummeret til produktet.

» Bruk disse etikettene for dokumentasjon i pasientfilen (for sykehuset) og implantatkortet (for pasienten).

Pasientens samtykke skal dokumenteres.

2.6.2 Merknader om bruk

Velg egnet form. lengde og kaliber pa protesten etter indikasjonen og den anatomiske situasjonen.

Det er ikke ngdvendig & forsegle med endogent blod, da protesen er blodtett.

Suturmaterialene med atraumatiske naler med rundt hus som vanligvis brukes i vaskuler kirurgi, er egnet for
a feste den vaskulare protesen. Silver Graft-protesen uten stgtte skal sutureres "under lett spenning”, dvs. helt
til foldene er flate.

Ved bruk av Silver Graft Helix kan spiralene fjernes i hver ende for a forenkle anastomosene.

Det er mulig & pafere antibiotika pa protesen (f.eks. Rifampicin) for profylakse i henhold til anbefalingene fra
den tyske foreningen for karkirurgi, DGG. Proteseoverflaten ma imidlertid veere helt nedsenket i antibioti-
kaopplgsningen.

Det forste valget ved behandling av en vaskuleer transplantatinfeksjon er det kirurgiske inngrepet. Infisert vas-
kuleert transplantatmateriale skal fjernes helt, og prinsippene ved septisk kirurgi skal observeres. Autolog in
situ-rekonstruksjon har lavest risiko for reinfeksjon. Silver Graft skal implanteres hvis autologt materiale ikke
er tilgjengelig eller ikke er mulig & bruke, gitt pasientens risiko/nytte-status.

3 Avfallshandtering

/\ ADVARSEL
Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!
» Folg nasjonale forskrifter ved avfallshandtering av produktet, dets komponenter og emballasje.

4 Symboler pa produkt og emballasje

Folg bruksanvisningen

MR-betinget

Medisinsk utstyr

Inneholder et legemiddel

Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse

Dobbelt sterilt barrieresystem

Sterilisering med straling (Silver Graft rette rgr og bifurkasjoner)

Sterilisering med etylenoksid (Silver Graft Helix rette rgr og axillo-bifemoral)

Ikke for gjenbruk i tiltenkte bruksomrader som definert av produsenten

Siste forbruksdag

Produksjonsdato

Storrelse

Produsentens batchnummer

Produsentens artikkelnummer

@vre temperaturgrense

“EHEEEN®II0EER

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet

c E CE-merking iht. forordning (EU) 2017/745
0123

12158031 2026-06 Change No. AE0066203



AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft raka ror, forgrenade/Silver Graft Helix raka rér och axil-
lo-bifemorala

1 Till detta dokument

Tips

Allmdnna riskfaktorer forknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i dessa instruktioner.

Tips

Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pa eifu.bbraun.com.

Silver Graft avser alla varianter av denna produktklass (dvs. raka ror, férgrenade/Silver Graft Helix raka rér och
axillo-bifemorala) om inget annat uttryckligen anges.

2 Klinisk anvandning

Tips

Den sammanfattande rapporten om produktens sikerhet och kliniska prestanda finns tillginglig i den europe-
iska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMED) pd ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP kan hittas med féljande grundldggande UDI-DI:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Produktbeskrivning

Silver Graft-proteserna &r varpstickade kérlproteser i dubbel velour av polyester (polyetentereftalat) for rekon-
struktiva ingrepp pa aorta och i perifert omrade. De har impregnerats med resorberbart modifierat bovint ge-
latin for temporar forslutning. For att undvika mikrobiell vidhaftning &r textilprotesen ockséa belagd med ett
silverskikt pa ytan. Tillféllig forsegling och hdmning av mikrobiell adhesion bekréftas av produkttester samt
prekliniska in vivo- och in vitro-tester.

Silver Graft finns i olika langder och diametrar.

Mer information kan erhallas fran B. Braun pa https://www.bbraun.com eller frn din lokala representant fér
B. Braun/Aesculap.

2.1.1  Verkningssitt

De funktionella egenskaperna hos Silver Graft bygger pa principen att en hdgporés textilkonstruktion tillfalligt
forseglas med en biologiskt nedbrytbar massa som inte har nagra oberoende farmakologiska egenskaper. Ge-
latinimpregneringen reducerar den initiala porositeten hos textilprotesen vid tidpunkten for implantation fran
1 500 ml/minfcm? (Silver Graft Helix) eller 1 900 ml/min/cm? (Silver Graft) vid ett tryck pd 120 mm Hg till 0
mi/minfcm?. Protesens gelatinimpregnering bryts ner enzymatiskt och resorberas inom 4-6 veckor efter im-
plantation, vilket visas i en publikation av Ueberueck et al. ar 2005. Under denna tid antar den endogena vav-
naden protesen i den omgivande vdvnaden och Gvertar tatningsfunktionen. Pa insidan av protesen bildas ett
cellager som kallas psudoneointima.

Silver Graft Helix lindas med en utvéndig polypropentrad runt protesvaggens utsida for att skydda protesen
mot mekaniskt tryck utifrdn och dka vikstabiliteten.

Silverjonerna pé transplantatets yta har en antimikrobiell (bakteriostatisk och baktericid) effekt. Darfér har
Silver Graft en tydlig minskning av mikrobiell vidhaftning till textilprotesens yta, som bekréftats i prekliniska
in vivo- och in vitro-tester. Den ldngsamma frisittningen av silverjonerna sakerstéller langvariga antimikro-
biella egenskaper. Undersokningar av cellodlingar och pa djur visar biokompatibiliteten hos Silver Graft.

2.1.2  Produktsortiment

Produktsortimentet bestar av raka ror, raka spiralstodda rér och forgreningar i olika ldngder (15 em till 90 cm)
och diametrar (6 mm till 24 mm) samt axillo-bifemorala proteser.

Alla former och storlekar av Silver Graft-kérlproteser levereras i dubbla peelférpackningar och ligger forpack-
ade i en pappkartong. Kartongen innehéller 1 enhet.

2.1.3 Material

Silver Graft-komponenter:

B Polyetentereftalat (polyester)

B Absorberbart modifierat bovint gelatin, koncentration pa 10 till 25 viktprocent for Silver Graft och 8 till 17
viktprocent for Silver Graft Helix.

W Glycerol

B Hexametylendiisocyanat (tvérbindare fér gelatin)

W Metalliskt silver, koncentration pa 0,17 till 0,40 viktprocent for Silver Graft och 0,16 till 0,35 viktprocent
for Silver Graft Helix.

W Polypropen

m Palladium

W Titan

2.2 Anvindningsomraden och anvindningsbegrinsningar

2.2.1 Avsedd anvdndning

Rekonstruktiva forfaranden pa aortan och i den perifera regionen kraver en protes med minst 6 mm i diameter.
Indikation finns dven for axillofemorala och -bifemorala rekonstruktioner.

Silver Graft kan implanteras profylaktiskt som skydd mot karlgraftinfektion. Den &r utformad for langsiktigt
skydd for att forhindra vidhaftning av mikrober pa ytan av textilprotesen.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkarens ansvarar gdller inte om produkten anviinds pd ett sitt som strider mot angivna indikationer och/
eller de beskrivna tillimpningarna.

Silver Graft &r avsedd att anvandas som karlprotes for utbyte eller bypass av sjuka karl hos patienter som lider
av aneurysmala eller ocklusiva sjukdomar. Varianten med spiralstédda ror &r sérskilt avsedd fér anvandning pa
platser som utsatts fér 6kad mekanisk belastning. Detta géller exempelvis for bypasser som ar placerade direkt
under huden eller ovanfér knat.

2.2.3 Absoluta kontraindikationer
» ANVAND INTE Silver Graft pa patienter
- som tidigare haft en sjukdomshistorik med heparininducerad trombocytopeni typ Il (HIT II).
- for koronarartdrbypassoperationer, cerebral rekonstruktion, krlacess (t.ex. hemodialys) eller lungs-
huntning.
- med kénd dverkanslighet mot silver, palladium, polyester eller material av bovint ursprung, eller
- som en patch.
» ANVAND INTE Silver Graft Helix for barn < 10 kg

2.2.4 Relativa kontraindikationer

Den kliniska anvandningen av produkten beror pa kunskapen och erfarenheten hos den kirurg vars ansvar det
ar att avgora om produkten kan implanteras framgangsrikt, med beaktande av sakerhets- och varningsinfor-
mationen i bruksanvisningen.

Graviditet och amning

Inga kliniska data finns tillgangliga betraffande anvandning av Silver Graft gravida och ammande kvinnor. Inga
kontraindikationer eller risker betraffande reproduktion ar kdnda. Den behandlande kirurgen bor vdga de med-
icinska férdelarna med en silverbelagd kérlprotes mot de potentiella riskerna.

2.3 Risker, biverkningar och interaktioner

| samband med anvéndning av karlproteser kan foljande biverkningar, men inte uteslutande, fsrekomma::
Serom i protesomradet

Mekanisk skada eller ruptur av suturer, protes och/eller virdkarl

Ocklusion/stenos av protesen

Trombos

Bladning

Hematom i protesomradet

Anastomotiska aneurysmer

Perigraftreaktioner

Dilatation av kérlprotes

Embolism

Bildning av perigraftserom

Lokal argyri

Allergiska reaktioner mot gelatin fran notkreatur.

Likaren bor dvervdga behovet av intraoperativ och/eller postoperativ antikoagulationsbehandling baserat pa
patientens farmakologiska krav och anamnes. Effektiv antikoagulation och trombocythimmande behandling
ska uppratthallas vid en dos som ldkaren anser lamplig.

Noggrann och kontinuerlig medicinsk uppféljning rekommenderas sa att protesrelaterade komplikationer kan
diagnostiseras och hanteras korrekt for att minimera risken for patienten.

2.4  Sakerhetsanvisningar

2.4.1 Klinisk anvéndare

Allmén sakerhetsinformation

For att undvika skador till foljd av icke fackmdssig montering eller drift och inte riskera att garantin och till-

verkaransvaret gar forlorade:

» Anvind endast produkten i enlighet med denna bruksanvisning.

» Folj anvisningarna om sakerhet och underhall.

» Se till att produkten och dess tillbehdr mandvreras och anvénds endast av personer med motsvarande ut-
bildning, kunskap och erfarenhet.

» Spara bruksanvisningen pa en lattatkomlig plats for anvandaren.

» Skadade eller operativt avldgsnade implantatkomponenter far inte anvandas.

Tips

Anvindaren mdste rapportera alla allvarliga incidenter som hdnder i ssmband med produkten till tillverkaren

och de ansvariga myndigheterna i den stat ddr anvdndaren befinner sig.

Anmérkningar om kirurgiska ingrepp

Motsvarande klinisk utbildning samt teoretiska och praktiska kunskaper om de nédvéndiga operationstekni-

kerna inklusive anvandning av denna produkt ar en férutsattning for att produkten ska kunna anvandas fram-

gangsrikt.

Det &r anvéandarens ansvar att sakerstélla korrekt implantatstorlek och implantation.

Aesculap dr inte ansvarig for komplikationer som orsakats av::

m felaktiga indikationer eller implantatval

W Felaktig operationsteknik

W felaktig kombination av implantatkomponenter, sarskilt kombination med komponenter fran andra tillver-
kare

m Overskridande av grinser for behandlingsmetoden eller underlatenhet att beakta grundliggande medicinsk
praxis

Det &r anvdndarens ansvar att inhdmta information fran tillverkaren om det finns oklara omsténdigheter fére

operationen avseende produktens anvandning.

2.4.2 Siakerhet och kompatibilitet for MRT

Magnetisk resonanstomografi (MRT) kan utféras pa ett sakert sétt pa patienter med implanterade Silver Graft-
kérlproteser under féljande férhallanden::

W Statiskt magnetfalt: 1,5Toch 3T

B Maximal spatial filtgradient: 6,6 T/m

® Genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen: 2 W/kg

2.4.3 Sterilitet

Produkten &r steriliserad med stralning (Silver Graft) eller etylenoxid (Silver Graft Helix) och levereras i en ste-
ril forpackning.

Produktens sékra sterilitet kan endast garanteras om den sterila forpackningen &r oskadad och oéppnad och
utgangsdatumet inte har passerat.

» Forvara produkterna i deras originalforpackningar i ett dammskyddat, torrt och temperaturreglerat rum.
» Tainte ut dem ur originalforpackningarna férran precis fore anvandning.

» Inspektera produktférpackningen visuellt for att sékerstélla att det sterila barridrsystemet &r intakt.

» Anvind inte produkten om sterilférpackningen har dppnats eller skadats.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Produkten &r avsedd for engangsbruk.

» Ateranvind inte produkten.

Beredning av produkten paverkar dess funktion. Risk for personskada, sjukdom eller dodsfall pa grund av ned-
smutsning och/eller férsdmrad funktion hos produkten.

» Upparbeta inte produkten.

2.4.4 Transport och forvaring
Féljande miljokrav galler for produktens transport och lagring:

Temperatur max. 27 °C

2.5 Patientutbildning

Inom ramen for patientutbildningen maste de relevanta omstandigheterna som kravs for samtycke forklaras

for patienten pa ett forstaeligt satt, med hansyn till patientens forkunskaper och behov av information. Detta

omfattar:

W Information om diagnos, forlopp och risk

W Operativt forfarande

W For- och nackdelar med ingreppet

W Alla eventuella alternativa forfaranden

Patienten maste informeras om ingreppet och i synnerhet om foljande information:

B Patienten maste genomga medicinska kontroller av implantaten med jamna mellanrum.

B Efter behandlingen kan smértor forekomma.

W Patienten maste informeras om begransningarna for tillaten implantatbelastning och fa vagledning om
ldmpligt beteende. Patienten maste informeras om riskerna med att bryta mot dessa regler.



2.6  Anvindning

2.6.1 Dokumentation

Anvéndaren skall gora en operationsplanering och i den bestimma och pa ett lampligt s&tt dokumentera fol-

jande:

M Val avimplantat och dess dimensioner

B Plats for intraoperativa referenspunkter

Pa implantatkortet kan viktig information om produkten och operationen anges. Implantatkortet medfoljer

produkten.

Tips

En utskrivbar version avimplantatkortet, en broschyr med patientinformation och en guide om hur det bifogade

implantatkortet  skrivs ut  (om tillimpligt) finns  tillgingliga online pd  www.bbraun.com/

vascularimplantspassport

» Fylliimplantatkortet och limna det till patienten tillsammans med patientinformationen efter operationen.

Varje férpackning innehaller ytterligare etiketter med information om avsedd anvéndning, artikel- och batch-

nummer och - om tillimpligt - produktens individuella serienummer.

» Anvind dessa etiketter for dokumentation i patientjournalen (for sjukhuset) och for implantatkortet (for
patienten).

Patientens samtycke maste dokumenteras.

2.6.2 Tillimpningsanvisningar

Valj lamplig form, langd och kaliber pa protesen for att passa indikationen och den anatomiska situationen.
Det &r inte nddvandigt att forsluta med endogent blod eftersom protesen &r blodtat.

De suturmaterial med atraumatiska rundnalar som vanligen anvands vid kérlkirurgi &r lampliga for fixering av
kérlprotesen. Den Silver Graft-protes som inte stods ska sutureras "latt spand", dvs. ldngst till den punkt dar
vecket &r platt.

Vid anvdndning av Silver Graft Helix kan spiralerna tas bort i varje dnde for att underldtta anastomoserna.
Det &r méjligt att applicera antibiotika pa protesen (t.ex. Rifampicin) for profylax enligt rekommendationerna
fran German Society of Vascular Surgery, DGG. Protesytan maste dock sénkas ned helt i antibiotikalosningen.
Det forsta valet for att behandla en kérlgraftinfektion &r ett kirurgiskt ingrepp. Infekterat, karlgraftmaterial
ska avldgsnas helt och principerna for septisk kirurgi ska anvandas. Autologa rekonstruktioner in situ har den
lagsta risken for aterinfektion. Silver Graft ska implanteras om autologt material inte finns tillgangligt eller
inte &r mojligt att anvénda med tanke pa patientens risk/nytta-status.

3 Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektioner genom kontaminerade produkter!
» F6lj nationella foreskrifter vid kassering av produkten, dess komponenter och forpackning.

4 Symboler pa produkt och férpackning

Folj bruksanvisningen

MR-villkorlig

Medicinteknisk produkt

Innehaller ett lakemedel.

Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung.

Dubbelt sterilt barridrsystem

Sterilisering med stralning (Silver Graft raka rér och férgreningar)

Sterilisering med etylenoxid (Silver Graft Helix raka rér och axillo-bifemoral)

Ateranvéndning ligger inte linje med den dndamalsenliga anvandning, som fast-
stallts av tillverkaren.

Kan anvandas till den

Tillverkningsdatum

Storlek

Tillverkarens satsbeteckning

Tillverkarens artikelnummer

Ovre temperaturgréns

“EHEEEN®II0EER

Ska inte anvandas om férpackningen &r skadad

c E CE-mérkning enligt férordning (EU) 2017/745
0123

12158031 2026-06 Change No. AE0066203
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AESCULAP® Silver Graft

Silver Graft suorat putket, bifurkaatiot / Silver Graft Helix suorat
putket ja aksillo-bifemoraalit

1 Tietoa tdstd asiakirjasta

Viite

Yleisid kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvid vaaratekijéitd ei kdsitelld tissd kdyttdohjeessa.

Viite

Kayttdohjeet ja lisdtietoja B. Braun / AESCULAP tuotteista on I6ydettivissd verkkosivulta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com.

Silver Graft tarkoittaa kaikkia tdmén tuoteluokan versioita (so. suoria putkia, bifurkaatioita / Silver Graft Helix
-suoria putkia ja aksillo-bifemoraaleja), jollei muuta ole erikseen mainittu.

2 Kliininen kaytto

Viite

Tiivistelmd tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd (SSCP) on saatavissa eurooppalaisesta ldié-
kinnllisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP I6ytyy kiyttdmdlld seuraavaa perus-UDI-DI-tunnusta:

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Tuotekuvaus

Silver Graft proteesit ovat loimikudottuja, kaksoisveluurisia verisuoniproteeseja, jotka on valmistettu polyetee-
nitereftalaatista (polyesteri) aortan ja perifeerisen alueen valtimoiden rekonstruktiotoimenpiteité varten. Ne
on impregnoitu resorboituvalla modifioidulla naudan gelatiinilla véliaikaista sulkemista varten. Proteesien ul-
kopinnat on paallystetty metallisella hopeakerroksella mikrobien kiinnittymisen estdmiseksi. Tuotetestit sekd
prekliiniset in vivo- ja in vitro -testit vahvistavat valiaikaisen sulkemisen ja mikrobitartuntojen estamisen.
Silver Graft -proteeseja on saatavana eri pituuksilla ja halkaisijoilla.

Lisatietoja B. Braun saat osoitteesta https://www.bbraun.com tai ottamalla yhteyttd paikalliseen B. Braun |
Aesculap edustajaan.

2.1.1 Vaikutustapa

Silver Graft -proteesin toiminnalliset ominaisuudet perustuvat periaatteessa siihen, ettd erittdin huokoinen
tekstiilirakenne suljetaan tilapaisesti biologisesti hajoavalla massalla, jolla ei ole itsendisia farmakologisia
ominaisuuksia. Modifioidulla naudan gelatiinilla impregnointi vdhentaa tekstiiliproteesin alkuperdistd huokoi-
suutta implantoinnin aikana noin 1 500 ml/min/cm? (Silver Graft Helix) tai 1 900 ml/min/cm? (Silver Graft)
paineessa 120 mm Hg mé&aréan 0 ml/min/cm?2. Se hajoaa proteesin impregnoinnin ulkopuolelta ja resorboituu
4-6 viikon kuluessa implantoinnista, kuten julkaisussa Ueberueck et al, 2005, on esitetty. Téna aikana endo-
geeninen kudos sulauttaa proteesin ympardivadn kudokseen ja hoitaa sulkutoiminnon. Proteesin sisépinnalle
muodostuu solukerros, jota nimitetdén pseudoneointimaksi.

Silver Graft Helix kiedotaan ulkopuolisella polypropyleenilangalla proteesin ulkoseindméan ympérille suojaa-
maan proteesia ulkoa tulevalta mekaaniselta paineelta ja lisédmaan kierteen stabiiliutta.

Siirteen pinnalla olevilla hopeaioneilla on antimikrobinen (bakteriostaattinen ja bakterisidinen) vaikutus. Siten
mikrobitartunta Silver Graft tekstiiliproteesin pintaan vahenee merkittavasti ja se on vahvistettu prekliinisilla
in vivo- ja in vitro -testeilld. Hopeaionien hidas vapautuminen takaa antimikrobiset ominaisuudet pitkaksi ai-
kaa. Soluviljelma- sekd eldintutkimukset osoittavat Silver Graft proteesin bioyhteensopivuuden.

2.1.2 Tuotevalikoima

Tuotevalikoima sisaltda pituudeltaan erilaisia (15 cm - 90 cm) sekd lapimitaltaan erilaisia (6 mm - 24 mm)
suoria putkia, kierukalla tuettuja suoria putkia ja bifurkaatioita seké aksillo-bifemoraalisia proteeseja.

Kaikki Silver Graft -verisuoniproteesin muodot ja koot on pakattu kaksinkertaiseen kuorintapakkaukseen ja
suljettu pahvilaatikkoon. Laatikko sisaltad 1 kappaleen.

2.1.3 Materiaalit

Silver Graft komponentit ovat:

B Polyeteenitereftalaatti (polyesteri)

B Absorboituva modifioitu naudan gelatiini, pitoisuus 10-25 painoprosenttia Silver Graftissa ja 8-17 pai-
noprosenttia Silver Graft Helixissa

Glyseroli

Heksametyleeni-di-isosyanaatti (gelatiinin ristisilloitettuja)

Metallihopea, pitoisuus 0,17-0,40 paino-% Silver Graftissa ja 0,16-0,35 paino-%b Silver Graftissa Helixissa
Polypropeeni

Palladium

Titaani

2.2 Kayttoalueet ja kdyttorajoitukset

2.2.1 Kayttotarkoitus

Aorttaan ja perifeerisille alueille tehtdvat rekonstruktiotoimenpiteet, joissa tarvitaan halkaisijaltaan vdhintaan
6 mm proteesia. My6s aksillofemoraaliset ja bifemoraaliset rekonstruktiot ovat indikoituja.

Silver Graft voidaan implantoida ennaltaehkaisevasti verisuonisiirteen tulehduksilta suojautumiseksi. Se on
tarkoitettu pitkdaikaiseen suojaamiseen ja estdmaan mikrobien kiinnittyminen tekstiiliproteesin pintaan.

2.2.2 Kayttdaiheet

Viite

Valmistaja ei ole vastuussa sellaisesta tuotteen kdytostd, jossa ei ole noudatettu mddriteltyd kdyttotarkoitusta
Jja/tai kuvattuja soveltuvuuksia.

Silver Graft on tarkoitettu kdytettavaksi verisuoniproteesina aneurysmaalista tai okklusiivista sairautta sairas-
tavien potilaiden sairaiden verisuonten korvaamiseen tai ohitukseen. Tuettu kierukkaversio on tarkoitettu kéy-
tettavaksi erityisesti paikoissa, joihin kohdistuu lisddntynyttd mekaanista rasitusta. Esimerkiksi tdma koskee
suoraan ihon alla tai polven yldpuolella sijaitsevia ohituksia.

2.2.3 Ehdottomat vasta-aiheet
» ALA kayts Silver Graft -proteesia potilaille,
- joilla on aiemmin esiintynyt hepariinin aiheuttamaa tyypin Il trombosytopeniaa (HIT I1).
- minkaéanlaisiin sepelvaltimon ohitustoimenpiteisiin, serebraaliseen rekonstruktioon, veritien muodos-
tamiseen kéytettéviin fisteleihin (esim. hemodialyysi) tai keuhkoshunttiin
- joiden tiedetddn olevan allergisia hopealle, palladiumille, polyesterille tai nautaperéisille valmistetuille
materiaaleille tai
- laastarina.
» ALA kayti Silver Graft Helix lapsille <10 kg

2.2.4 Suhteelliset kontraindikaatiot

Tuotteen kliininen kéytto riippuu kirurgin tietdmyksesta ja kokemuksesta, ja kirurgin vastuulla on paattas, voi-
daanko tuote implantoida onnistuneesti, kun otetaan huomioon néiden kdyttdohjeiden turvallisuus- ja varoi-
tustiedot.

Raskaus ja imetys

Kliinista tietoa valmisteen Silver Graft kdytosta raskaana olevilla ja imettdvilld naisilla ei ole. Vasta-aiheita ja
lisadntymiseen liittyvid riskeja ei tunneta. Hoitavan kirurgin tulee harkita hopeapinnoitetun verisuoniproteesin
lddketieteelliset edut mahdollisten riskien kanssa.

2.3 Riskit, haittavaikutukset ja yhteisvaikutukset

On tiedossa, ettd verisuoniproteeseja kdytettaessa voi ilmetd seuraavia sivuvaikutuksia, mutta ei yksinomaan::
Proteesin alueella oleva serooma

Ompeleiden, proteesin ja/tai iséntéverisuonen mekaaninen vaurioituminen tai repeytyminen

Proteesin tukkeutuminen/ahtauma

Tromboosi

Verenvuoto

Proteesin alueella oleva hematooma

Anastomoottiset aneurysmat

Ihosiirteen reaktiot

Verisuonisiirteen dilataatio

Emboliat

Ihosiirteen serooman muodostuminen

Paikallinen argyria

Naudan gelatiinin aiheuttamat allergiset reaktiot.

L&4karin tulee ottaa huomioon intraoperatiivisen ja/tai postoperatiivisen antikoagulaatiohoidon tarve potilaan
farmakologisten vaatimusten ja anamneesin perusteella. Tehokasta antikoagulaatiota ja antitromboottista
hoitoa on ylldpidettdva laakédrin maaradmalla annoksella.

Huolellista ja jatkuvaa ladketieteellista seurantaa suositellaan, jotta proteeseihin liittyvat komplikaatiot voi-
daan diagnosoida ja hallita asianmukaisesti potilaalle aiheutuvan vaaran minimoimiseksi.

2.4 Turvallisuusohjeet

2.4.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Virheellisen kokoonpanon tai kdytén aiheuttamien vahinkojen ja takuun raukeamisen valttamiseksi:

» Kaytd tuotetta vain tdman kayttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuus- ja huolto-ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkil6t, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

> Pidé kdyttoohjeet kdyttdjan saatavilla.

» Al4 kaytd vahingoittuneita tai leikkauksessa poistettuja siirannsiskomponentteja.

Viite

Kdéyttdjin on raportoitava kaikki tuotteeseen liittyvit vakavat tapahtumat valmistajalle ja vastuullisille viran-

omaisille siind maassa, jossa kdyttdjd asuu.

Kirurgisia toimenpiteitd koskevat huomautukset

Asianmukainen kliininen koulutus sekd kaikkien vaadittujen kayttétekniikoiden teoreettinen ja kdytannollinen

patevyys, myos tdman tuotteen kdytossd, ovat ennakkoedellytyksid timan tuotteen onnistuneelle kaytélle.

Kayttajan vastuulla on varmistaa oikea implanttikoko ja implantaatio.

Aesculap ei ole vastuussa komplikaatioista, jotka johtuvat:

B virheellisestd hoidon aiheen médarityksestd tai siirrdnnéisen valinnasta

W virheellisestd leikkaustekniikasta

W virheellisestd siirrdnndisen osien kokoonpanosta, erityisesti muiden valmistajien osien yhdistamisesta

B kasittelymenetelman rajojen ylittdmisestd tai yleisten lddketieteellisten turvallisuustoimenpiteiden laimin-
lyénnistd

Kayttajan velvollisuus on hankkia tiedot valmistajalta, mikéli hanelld on epdselvyyksia leikkausta edeltavasta

tilanteesta tuotteen kéyton suhteen.

2.4.2 MRI-turvallisuus ja yhteensopivuus

Magneettikuvaus (MRI) voidaan tehd turvallisesti potilailla, joille on implantoitu Silver Graft -verisuonipro-
teesi seuraavissa olosuhteissa::

B Staattinen magneettikenttd: 1,5Tja 3T

B Suurin tilakentdn kaltevuus 6,6 T/m

B Koko kehon keskim&ardinen ominaisabsorptionopeus (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Steriiliys

Tuote on steriloitu siteilyttamalld (Silver Graft) tai etyleenioksidilla (Silver Graft Helix) ja se toimitetaan ste-

riilissé pakkauksessa.

Tuotteen turvallinen steriili toimitus taataan vain, jos steriili pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton eiké

viimeinen kdyttopdivamaaraa ole umpeutunut.

» Siilytd tuotteet alkuperdisissa pakkauksissaan pdlyltd suojatussa, kuivassa ja lampétilaltaan sdadetyssa ti-
lassa.

» Poista ne alkuperdisestd suojapakkauksestaan vasta valittmasti ennen kayttoa.

» Tarkasta tuotepakkaus silmamaaraisesti varmistaaksesi, etta steriili estojarjestelma on ehja.

» Als kayta mitaan tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauksesta.

» Al kayta tuotetta, jonka viimeinen kiyttopaivi on mennyt umpeen.

Tuote on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

» Al3 kayts tuotetta uudelleen.

Tuotteen uudelleenkésittely vaikuttaa sen toiminnallisuuteen. Vammautumis-, sairastumis- tai hengenvaara

kontaminaation ja/tai tuotteen heikentyneen toiminnallisuuden vuoksi.

» Ald uudelleenkasittele tuotetta.

2.4.4 Kuljetus ja varastointi
Seuraavat ympdristolosuhteet soveltuvat tuotteen kuljetukseen ja varastointiin:

Lampétila enint. 27 °C

2.5 Potilaan opastus

Potilaalle on selitettava potilaskoulutuksen puitteissa suostumuksen saamiseen tarvittavat relevantit olosuh-

teet hdnen ymmartamisen tasonsa, olemassa olevien tietojensa ja tiedontarpeensa mukaisesti. Toimiin sisdl-

tyy:

B Diagnoosin, vaiheiden ja riskien selvitys

W Operationaalinen menettelytapa

B Kirurgisen toimenpiteen edut ja haitat

B Kaikki mahdolliset vaihtoehtoiset menettelyt

Potilaalle on selvitettava kirurginen toimenpide ja selostettava etenkin seuraavassa annetut tiedot:

W Lidkarin on suoritettava potilaalle sddnnéllisin vélein implantin tarkastus.

B Hoidon jélkeen voi ilmeta kipuja.

W Potilaalle on kerrottava implanttiin kohdistuvan sallitun kuormituksen rajoista ja annettava asianmukaiset
toimintaohjeet. Naiden sdantdjen rikkomiseen liittyvat riskit on selitettéva potilaalle.



2.6  Kaytto

2.6.1 Dokumentointi

Kayttaja laatii leikkaussuunnitelman, joka maéraa ja sopivalla tavalla dokumentoi seuraavat kohdat::

B Implantin valinta ja sen mitat

W Leikkauksessa tarvittavien kohdistuspisteiden m minen

Implanttikorttiin voidaan merkita tarkeitd implantoitua tuotetta ja kirurgista toimenpidetta koskevia tietoja.

Implanttikortti toimitetaan tuotteen mukana.

Viite

Tulostettava versio implanttikortista, potilastietoesite ja opas liitteend olevan implanttikortin tdyttdmistd var-

ten (tarvittaessa) ovat saatavilla internetissd osoitteessa www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Taytd implanttikortti ja anna se potilaalle yhdessa potilaalle tarkoitetun esitteen kanssa kirurgisen toimen-
piteen jalkeen.

Jokaisessa pakkauksessa on lisdetiketti, joka ilmoittaa tuotteen nimen, tuotenumeron ja erdnumeron ja yksi-

16ivan sarjanumeron, jos sitd kaytetdan.

» Kayté naitd tarroja potilaskansion asiakirjoissa (sairaalaa varten) ja implanttikortissa (potilasta varten).

Potilaan suostumus on dokumentoitava.

2.6.2 Kayttohuomautukset

Valitse sopiva proteesin muoto sekd kdyttdaiheeseen ja anatomiseen tilanteeseen sopiva proteesin pituus ja
laajuus.

Proteesia ei tarvitse sulkea endogeeniselld verelld, koska proteesi on veritiivis.

Verisuonikirurgiassa yleisesti kdytettavat suturamateriaalit sekd atraumaattiset pydredvartiset neulat sopivat
verisuoniproteesin kiinnittamiseen. Tukematon Silver Graft -proteesi on ommeltava "kevyesti venytettynd", ts.
eniten karkeen asti, kunnes laskos on littea.

Spiraalit voidaan irrottaa Silver Graft Helixid kdytettaessd kummastakin padsta anastomoosin helpottamiseksi.
Proteesiin voidaan asettaa antibiootteja (esim. rifampisiini) profylaksiaan (Saksan verisuonikirurgialiiton (DGG)
suositusten mukaisesti). Proteesin pinta on kuitenkin upotettava kokonaan antibioottiliuokseen.
Verisuonitulehduksen hoito edellyttda kirurgista toimenpidettd. Tulehtunut verisuonisiirteen materiaali on
poistettava kokonaan ja septisen leikkauksen periaatteita on noudatettava. Autologisilla in situ -rekonstruk-
tioilla on pienin riski saada uusi infektio. Silver Graft on implantoitava, jos autologista materiaalia ei ole saa-
tavilla tai jos potilaan riski-hydtysuhde ei ole mahdollinen.

3 Havittaminen
/\ VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektioriskin!

» Noudata tuotteen, sen k tien ja pakkauksen havittamisessa kansallisia maarayksia.

p

4 Tuotteessa ja pakkauksessa olevat merkit

Noudata kayttGohjetta

MR-ehdollinen

Laakinnallinen laite

dakeainetta

Sisaltaa eldinperdista biologista materiaalia

Kaksinkertainen steriili sulkujarjestelma

Sterilointi séteilyttamalld (Silver Graft suorat putket ja haarautukset)

Sterilointi eteenioksidilla (Silver Graft Helix suorat putket ja aksillo-bifemoraali-
nen)

Ei saa kayttad uudelleen valmistajan maarittamissa kayttotarkoituksissa

Viimeinen kayttopaiva

Valmistuspaivamaara

LW 109 eE R

Koko

Valmistajan eranimike

Valmistan tuotenumero

Lémpatilan yldraja

Ald kayts, jos pakkaus on vahingoittunut
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Grafti sirged voolikud, hargmikud / Silver Graft Helixi sirged
voolikud ja aksillobifemoraalid

1 Teave selle dokumendi kohta

Mérkus

Selles kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud kirurgiliste protseduuridega seotud dldiseid riskifaktoreid.

Miirkus

Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun elFU veebilehelt aadressilt
eifu.bbraun.com.

Termin Silver Graft viitab kdigile selle tooteklassi variantidele (st sirged voolikud, hargmikud / Silver Graft He-
lixi sirged voolikud ja aksillobifemoraalid), kui ei ole selgesonaliselt teisiti deldud.

2 Kliiniline kasutamine

Miarkus

Toote ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvéte (SSCP) on kittesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaa-
sis (EUDAMED) aadressil ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP on leitav jirgmise ildise UDI-DI abil:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1  Tootekirjeldus

Silver Grafti proteesid on I6imetrikootehnikas kahekordsest veluurist vaskulaarsed proteesid, mis on valmista-
tud poliietiileentereftalaadist (poliiestrist) ja on moeldud perifeersete aortide ja arterite rekonstrueerimisprot-
seduurideks. Ajutise tihendamise eesmérgil on need immutatud resorbeeruva modifitseeritud veiseZelatiiniga.
Proteeside valispinnad on kaetud metalse hbedakihiga, mis takistab mikroobide kleepumist. Ajutist tihenda-
mist ja mikroobide kleepumise parssimist on kinnitatud tootekatsete ning prekliiniliste in vivo ja in vitro kat-
setega.

Silver Grafti proteesid on saadaval eri pikkuse ja ldbimédduga.

Lisateavet annab B. Braun aadressil https://www.bbraun.com vdi pdérduge oma kohaliku B. Braun/Aesculapi
esindaja poole.

2.1.1 Toimemehhanism

Silver Graftl funktsionaalsed omadused pohinevad tugevalt poorse tekstiilist konstruktsiooni ajutisel tihenda-
misel biolaguneva ainega, millel ei ole séltumatuid farmakoloogilisi toimeid. Inmutamine modifitseeritud vei-
sezelatiiniga vihendab implantatsiooni ajal tekstiilproteesi algset poorsust vaartuselt ligikaudu 1500 mi/min/
cm? (Silver Graft Helix) véi 1900 ml/min/em? (Silver Graft) réhul 120 mmHg vaartuseni 0 ml/min/em?. Vilispi-
diselt laguneb proteesi immutuskiht ensiimaatiliselt ning resorbeerub 4-6 nadala jooksul parast implanteeri-
mist, nagu on ndidatud Ueberueck et al. 2005. aasta artiklis. Selle aja jooksul holmab endogeenne kude
proteesi limbritsevasse koesse ja votab tihendusfunktsiooni iile. Proteesi sisekiiljele tekib rakukiht, mida nime-
tatakse pseudoneointimaks.

Silver Graft Helixi imber on mahitud poliipropiileenkeermestik, et kaitsta proteesi vdlise mehaanilise réhu eest
ja suuredada selle niverdumiskindlust.

Siiriku pinnal olevatel hébedaioonidel on antimikroobne (bakteriostaatiline ja bakteritsiidne) toime. Seetéttu
kleepub Silver Grafti tekstiilproteesi pinnale oluliselt vihem mikroobe, mida kinnitavad ka prekliinilised in vivo
ja in vitro katsed. Hobedaioonide aeglane vabanemine tagab antimikroobse toime pikaajalise piisimise. Raku-
kultuurides ja loomadel Iabi viidud uuringud naitavad Silver Grafti bioiihilduvust.

2.1.2 Tootevalik

Tootevalikus on sirged voolikud, sirged vedrutoestusega voolikud ning erineva pikkuse (15 cm kuni 90 cm) ja
1abimédduga (6 mm kuni 24 mm) hargmikud, samuti aksillobifemoraalsed proteesid.

Koikide vormide ja suurustega Silver Graft i vaskulaarsed proteesid tarnitakse kahekordses lahtitommatavas
pakendis, mis on pappkarbis. Karbis on 1 tk.

2.1.3 Materjal

Silver Grafti komponendid on::

B Poliietiileentereftalaat (poliiester)

B Absorbeeruv modifitseeritud veiseZelatiin kontsentratsiooniga 10 kuni 25 massiprotsenti Silver Grafti
puhul ja 8 kuni 17 massiprotsenti Silver Grafti Helixi puhul

m Glitserool

M Heksametiileen-diisotsiianaat (Zelatiini vorkstruktuur)

B Metallhdbe, kontsentratsioon 0,17 kuni 0,40 massiprotsenti Silver Grafti puhul ja 0,16 kuni 0,35 massiprot-
senti Silver Graft Helixi puhul

W Poliipropiileen

B Pallaadium

W Titaan

2.2 Kasutusalad ja kasutamise piirangud

2.2.1 Otstarve

Aordi ja perifeerse piirkonna rekonstruktiivprotseduurid, mis nuavad vdhemalt 6 mm labimééduga proteesi.
Samuti on ndidustatud aksillo- ja bifemoraalne rekonstruktsioon.

Silver Grafti saab implanteerida profiilaktiliselt, kaitseks vaskulaarse siiriku infektsiooni eest. See on moeldud
pikaajaliseks kaitseks, et valtida mikroobide kleepumist tekstiilist proteesi pinnale.

2.2.2 Niidustused

Miirkus

Tootja ei vastuta toote mis tahes kasutamise eest, kui see on vastuolus ettenihtud kasutamisndidustustega ja/
voi kirjeldatud kasutusvaldkondadega.

Silver Graft on ette nahtud kasutamiseks vaskulaarse proteesina haigete veresoonte asendamiseks voi Sunti-
miseks patsientidel, kellel esineb aneurlisme voi okludeerivaid haigusi. Toestatud vedruspiraaliga versioon on
méeldud kasutamiseks kohtades, kuhu avaldub suurem mehaaniline koormus. Nt moddaviigud, mis asuvad
otse naha all vdi pdlve peal.

2.2.3 Absoluutsed vastuniidustused
» MITTE kasutada Silver Graft proteesi patsientidel
- patsientidel, kellel on varem esinenud hepariinpdhjustatud Il tiilibi trombotsiitopeeniat (HIT I1).
- pérgarteri Suntimise protseduuris, tserebraalses rekonstruktsioonis, verekontaktiga fistulis (nt hemo-
dialiitis) ega pulmonaalsel Suntimisel:
- teadaoleva hdbeda, pallaadiumi, poliiestri vdi veise paritolu materjalide vastase Ulitundlikkuse korral
ega
- lapina.
» ARGE kasutage toodet Silver Graft Helix alla 10°kg kaaluvatel lastel

2.2.4 Suhtelised vastundidustused

Toote kliiniline kasutamine sdltub kirurgi teadmistest ja kogemustest, tema kohustus on ka otsustada, kas too-
det saab edukalt implanteerida, vottes arvesse kasutusjuhendis toodud ohutus- ja hoiatusteavet.

Rasedus ja imetamine

Puuduvad Kliinilised andmed ravimi Silver Graft kasutamise kohta rasedatel ja imetavatel naistel. Teadaole-

vaid, reproduktsiooniga seotud vastungidustusi ega ohte pole. Raviv kirurg peaks arvestama nii hobedaga kae-
tud vaskulaarse proteesi meditsiinilisi eeliseid kui ka vdimalikke ohte.

2.3 Riskid, kérval- ja koostoimed

On teada, et seoses vaskulaarsete proteeside kasutamisega véivad tekkida muu hulgas jargmised kérvaltoi-
med::

Seroom proteesi piirkonnas

Ombluste, proteesi ja/vdi sihtveresoone mehaaniline vigastus voi rebenemine

Proteesi oklusioon/stenoos

Tromboos

Verejooks

Hematoom proteesi piirkonnas
Anastomootilised aneurtismid

Reaktsioonid siiriku Gimbruses
Veresoonesiiriku laienemine

Embooliad

Seroomi moodustumine siiriku Gimbruses
Lokaalne argtiliria

B Allergiline reaktsioon veise paritolu zelatiinile
Arst peab arvestama operatsiooniaegse jajvdi -jargse antikoagulatsioonravi vajadusega, lihtudes patsiendi
farmakoloogilistest vajadustest ja haigusloost. Efektiivset antikoagulantravi ja antitrombootilist ravi tuleb
anda arsti hinnangul sobivas annuses.

Soovitatav on pidev hoolikas meditsiiniline jarelkontroll, et diagnoosida ja vajaduse korral ravida proteesiga
seotud tiisistusi ning minimeerida ohte patsiendile.

2.4  Ohutusteave

2.4.1 Kliiniline kasutamine

Uldine ohutusteave

Et véltida asjatundmatust paigaldusest véi kasitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii sailimist:

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jérgi.

» Jargige ohutus- ja hooldusjuhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid kasitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljadppe ning
kel on sellekohased teadmised ja kogemused.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

» Arge kasutage kahjustatud véi kirurgiliselt eemaldatud implantaadi komponente.

Mrkus

Kasutaja on kohustatud teatama kéigist tootega seotud tosistest sindmustest tootjale ja selle riigi vastutava-

tele asutustele, kus kasutaja asub.

Markusi kirurgiliste protseduuride kohta

Toote eduka kasutamise eeltingimuseks on asjakohane kliiniline véljadpe ning kdigi vajalike operatsiooniteh-
nikate, sh selle toote kasutamise teoreetiline ja praktiline padevus.

Kasutaja vastutab implantaadi dige suuruse ja implanteerimise eest.

Aesculap ei vastuta tiisistuste eest, mille on péhjustanud:

W vale naidustus véi vale implantaadi valik;

W Vale kirurgiline tehnika;

MW vale implantaadi komponentide kombinatsioon, eriti kombineerituna teiste tootjate komponentidega;

B ravimeetodite piiride liletamine voi pohiliste terviseseisundite mittejargimine.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.4.2 MRT ohutus ja iihilduvus

Silver Grafti implanteeritud vaskulaarproteesidega patsientidele voib magnetresonantstomograafia uuringuid
(MRT) teha jargmistel tingimustel:

B Staatiline magnetvali: 15Tja3T

W Maksimaalne ruumiline viljagradient: 6,6 T/m

M Kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Steriilsus

Toode on steriliseeritud kiirguse (Silver Graft) véi etiileenoksiidiga (Silver Graft Helix) ja tarnitakse steriilses
pakendis.

Toote ohutus ja steriilsus on tagatud vaid juhul, kui steriilne pakend on kahjustamata ja avamata ning selle
kélblikkusaeg ei ole méddunud.

» Hoidke tooteid originaalpakendis tolmu eest kaitstud, kuivas ja kontrollitud temperatuuriga ruumis.
Eemaldage tooted originaalkaitsepakendist alles vahetult enne kasutamist.

Kontrollige toote pakendit visuaalselt, et veenduda, et steriilne barjaarisiisteem oleks terve.

Arge kasutage toodet, mille steriilne pakend on avatud v&i kahjustatud.

Arge kasutage toodet parast kalblikkusaja moodumist.

Toode on mdeldud iihekordseks kasutamiseks.

» Arge kasutage toodet uuesti.

Toode iimbertdétlemine mojutab selle toimimist. Toote madrdumisest ja/vdi vihenenud toimivusest pdhjusta-
tud vigastuse-, haiguse- vdi surmaoht.

» Arge iimbertoodelge seadet.

vvyyy

2.4.4 Transport ja ladustamine
Toote transportimiseks ja ladustamiseks kehtivad jargmised keskkonnatingimused.

Temperatuur maksimaalselt 27 °C

2.5 Patsiendidpetus

Patsiendidpetuse kontekstis tuleb patsiendile ldhtuvalt tema teadmiste tasemest, eelteadmistest ja teabeva-

jadusest selgitada kéiki olulisi asjaolusid, mida on vaja tema néusoleku jaoks. See hdlmab:

B diagnoosi, protseduuride ja riskide selgitamist;

W kirurgilisi toiminguid;

W kirurgilise sekkumise eeliseid ja puudusi;

W koiki kone alla tulevaid alternatiivsed meetodeid.

Patsiendile tuleb operatsiooni ja eriti jargmist teavet selgitada.:

B Implantaadipatsient peab regulaarselt kdima arstlikus kontrollis.

W Pirast ravi véivad esineda valud.

B Patsienti tuleb teavitada implantaadile kehtivatest lubatud koormustest ning anda asjakohaseid kaitumis-
juhiseid. Patsiendile tuleb selgitada nende juhiste mittejargimise tagajérgi.



2.6  Kasutamine

2.6.1 Dokumendid

Kasutaja koostab operatsiooni plaani, milles maérab ja dokumenteerib nduetekohaselt jargmist::

B Implantaadi ja selle md&tmete valimine

W intraoperatiivsete orientiiride madratlus

Implantaadi kaardile v6ib markida olulist teavet implantaaditoote ja kirurgilise operatsiooni kohta. Implantaa-

di kaart on tootega kaasas.

Mrkus

Implantaadi kaardi triikitav versioon, patsiendi teabevoldik ja juhis, kuidas tdita kaasas olevat implantaadi

kaarti (kui kasutatav) on saadaval veebis www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Taitke implantaadi kaart ja andke see kirurgilise protseduuri jarel patsiendile koos infobro ga.

lga pakend sisaldab tdiendavat margistust maaratud kasutusala, artikli ja partiinumbri kohta ning toote indi-

viduaalset seerianumbrit (kui see on asjakohane).

» Kasutage neid etikette operatsiooni dokumenteerimiseks patsienditoimikus (haigla jaoks) ja patsiendikaar-
dil (patsiendile).

Patsiendi ndusolek tuleb dokumenteerida.

2.6.2 Kasutusjuhised

Valige sobiva kuju, pikkuse ja kaliibriga protees, mis vastab ndidustusele ja anatoomilisele olukorrale.
Endogeense verega sulgemine ei ole vajalik, sest protees on tihendatud.

Vaskulaarse proteesi kinnitamiseks sobivad veresoontekirurgias sageli kasutatavad atraumaatilised limarake-
halised ndelad. Toestamata Silver Grafti proteesi tuleb dmmelda kergelt pinguldatuna, st darmisel juhul nii, et
voldid on sirged.

Toote Silver Graft Helix kasutamisel voib mélemast otsast spiraalid eemaldada, et hélbustada anastomoosi.
Proteesidele voib profiilaktiliselt kanda antibiootikume (nt rifampitsiin), lahtuvalt Saksamaa Veresoontekirur-
gia Seltsi (DGG) soovitustest. Proteesi pind peab siiski olema tiielikult antibiootikumilahuses.
Veresoonesiiriku infektsiooni korral on esimene ravivalik kirurgiline sekkumine. Infitseerunud vaskulaarse sii-
riku materjal tuleb tdielikult eemaldada ja jargida tuleb septilise operatsiooni pohimotteid. Kdige madalam
korduvinfektsiooni risk on autoloogsetel in situ rekonstruktsioonidel. Silver Grafti siirik tuleb implanteerida ju-
hul, kui autoloogne materjal ei ole saadaval véi seda ei ole véimalik patsiendi riski-kasu suhet arvestades ka-
sutada.

3 Jadtmekaitlus
/\ HOIATUS

Saastunud toodetest pohjustatud infektsioonioht!
» Toote, selle osade ja pakendite draviskamisel v6i iimbertoGtlemisel jargige riiklikke noudeid.

4 Siimbolid tootel ja pakendil

Juhinduge kasutusjuhistest

MR-tingimuslik

Meditsiiniseade

Sisaldab raviainet

Sisaldab loomse péritoluga bioloogilist materjali

Kahekordne steriilne barjaarististeem

Steriliseerimine kiirgusega (Silver Grafti sirged voolikud ja hargmikud)

Steriliseerimine etiileenoksiidiga (Silver Graft Helixi sirged voolikud ja aksillobife-
moraalsed proteesid)

Mitte korduskasutada ettendhtud otstarbeks, vastavalt tootja maaratlusele

Kasutatav kuni

Valmistamiskuupéev

Suurus

Tootja partiitahis

Tootja artiklinumber

Temperatuuri tlempiir

SHEEEMRiII0Q9SER L

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

C E CE-mirgis vastavalt miarusele (EL) 2017/745
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft taisnas caurules, divvirzienu / Silver Graft Helix taisnas
caurules un aksilu bifemoralas

1 Par So dokumentu

Piezime

Saja lietosanas instrukcija nav aprakstiti visparéjie kirurgisko procedaru riski.

Piezime

LietoSanas instrukcija un papildu informacija par B. Braun / AESCULAP produktiem ir pieejama B. Braun elFU
timek|vietné eifu.bbraun.com.

Termins “sudraba transplantats” attiecas uz visiem $is produktu klases variantiem (t. i, taisnas caurules,
divvirzienu [ sudraba transplantata vitnes taisnas caurules un aksilu bifemoralas), ja nav skaidri noradits citadi.

2 Kliniskais lietojums

Piezime

Produkta droSuma un kliniskds veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas medicinisko iericu datuba-
zes (EUDAMED) vietné ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP var atrast, izmantojot SGdu pamata UDI-DI:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Produkta apraksts

Silver Graft protézes ir vitnaditas, dubulta velara asinsvadu protézes no polietiléna tereftalata (poliestera) re-
konstruktivam proceddram uz aortas un artérijam periféraja zona. Tas ir piesiicinatas ar absorb&josu modifi-
cétu liellopu Zelatinu pagaidu bliv&jumam. Protézu ar€jas virsmas ir parklatas ar metalisku sudraba kartu, lai
inhibétu mikrobu sakeri. Pagaidu blivéjums un mikrobu sakeres inhib&sana ir parbaudita produktu testos, ka
arf pirmskliniskajas in vivo un in vitro parbaudés.

Sudraba transplantata protézes ir pieejamas dazados garumos un diametros.

Papildu informacija ir pieejama B. Braun https://www.bbraun.com vai jusu vietéja B. Braun/Aesculap agentara.

2.1.1 Darbibas veids

Silver Graft Funkcionalas Tpasibas ir balstitas uz principu, ka loti poraina tekstila konstrukcija ir uz laiku no-
slégta ar biologiski noardamu masu, kurai nav neatkarigu farmakologisku iezimju. Impregnésana ar modificétu
Zelatinu samazina tekstila protézes sakotné&jo porainibu implantacijas laika par aptuveni 1500 ml/min/cm?
(Silver Graft Helix) vai 1900 ml/min/cm? (Silver Graft) pie spiediena 120 mm Hg Iidz O ml/min/cm?. No arpuses
protézes impregnacija tiek fermentativi degradéta, un ta uzsiicas 4-6 nedé|u laika péc implantacijas, ka pie-
radits Ueberueck et al. 2005. gada publikacija. Saja laika endogénie audi iekjauj protézi apkartesosajos audos,
parnemot blivéjuma funkciju. Protézes iekSpusé veidojas Stinu slanis, ko dévé par pseido neointima.

Silver Graft Helix ir aptita ar ar&ju polipropiléna diegu ap protézes sienu, lai pasargatu protézi no mehaniska
argja spiediena un palielinatu mezglo3anas stabilitati.

Sudraba joniem uz transplantata virsmas ir antibakteriala (bakteriostatiska un baktericida) iedarbiba. Lidz ar
to Silver Graft ir ievérojami mazaka mikrobu sakere ar protézes tekstila virsmu, kas ir apstiprinata pirmskInis-
kajas in vivo un in vitro parbaudés. L&éna sudraba jonu atbrivosana nodrosina ilgtermina antibakterialo iedar-
bibu. Parbaudés ar Sunu kultaram, ka ari dzivniekiem ir pieradita Silver Graft biosaderiba.

2.1.2  Produktu klasts

Produktu klasts sastav no taisnam caurulém, taisnam vitnu caurulém spiralém un dazada garuma (no 15 cm
lidz 90 cm) un diametra (no 6 mm [idz 24 mm) diwvirzienu caurulém, ka ari aksilu bifemoralam protézém.
Visas Silver Graft asinsvadu protézu formas un izméri tiek piegadati dubulta iepakojuma noslégta kartona kas-
té. Katra kaste satur 1 gab.

2.1.3 Materiali

Silver Graft komponenti ir:

M Polietiléna tereftalats (poliesters)

B Absorb&jams modificéts liellopu Zelatins, sudraba transplantata koncentracija no 10 Iidz 25 masas % un
sudraba transplantata spiralei koncentracija no 8 Iidz 17 masas %

W Glicerins

B Heksametiléndiizocianats (Zelatina saistviela)

B Metalisks sudrabs, koncentracija 0,17 lidz 0,40 masas % sudraba transplantatam un 0,16 lidz 0,35 masas
% sudraba transplantata spiralei

B Polipropiléns

m Palladijs

W Titans

2.2 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobezojums

2.2.1 Paredz€tais mérkis

Aortas un periféras zonas rekonstruktivas proceddras ar prasa protézi ar vismaz 6 mm diametru. Ir indicétas
arT aksilu femoralas un aksilu bifemoralas rekonstrukeijas.

Silver Graft var implantét profilaktiski aizsardzibai pret asinsvadu transplantata infekciju. Tas ir paredzéts ilg-
termina aizsardzibai, novérsot mikrobu sakeri ar tekstila protézes virsmu.

2.2.2 Indikacijas

Piezime

Razotajs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrund minétajam indikdacijam un/vai aprakstitajom lieto-
Jjumam.

Silver Graft ir paredzéts lieto3anai ka asinsvadu protézes slimu asinsvadu aizstasanai vai apieSanai pacientiem,
kas slimo ar aneiriskam vai okluzivam slimibam. Atbalstitas spirales variants ir Tpasi paredzéts izmantosanai
vietas, kas ir paklautas palielinatam mehaniskajam spiedienam. Tas, pieméram, attiecas uz apvedceliem, kas
atrodas tiesi zem adas vai virs cela.

2.2.3 Absolutas kontrindikacijas
» NEIZMANTOJIET Silver Graft pacientiem
- kam ir iepriek$ konstatéta heparina izraisita trombocitopénija, Il tips (HIT 11).
- jebkada veida konfiguraciju koronaro artériju apejas procediiram, smadzenu rekonstrukcijai, fistulas
ievadisanai asins (pieméram, hemodialize) vai plausu Suntésanai
- Jjairzinams jutigums pret sudrabu, palladiju, poliesteru vai liellopu izcelsmes materialu vai
- ka plaksteri.
» NELIETOT Silver Graft Helix bériem <10 kg

2.2.4 Relativas kontrindikacijas

Kliniski veiksmiga izstradajuma lietoSana ir atkariga no kirurga zinaSanam un pieredzes, kura atbildiba ir iz-
lemt, vai izstradajumu var veiksmigi implantét, nemot véra drosibas un bridindjuma informaciju lietosanas ins-
trukeija.

Gritnieciba un laktacija

Nav pieejami kiiniski dati par za|u lietoSanu Silver Graft gratniecém un sievietém, kuras baro b&mu ar krati.
Nav zinamas kontrindikacijas un riski, kas saitTti ar reproduktivo funkciju. Arst&josajam kirurgam jasalidzina ar
sudrabu parklata asinsvadu protézes mediciniskas priekSrocibas ar iesp&jamo risku.

2.3 Riski, blakusparadibas un mijiedarbiba

Saistiba ar asinsvadu protéZu lietosanu ir zinams, ka $adas blakusparadibas, bet ne tikai, var rasties:

Seroma protézes vieta

§uvju. protézu un/vai asinsvadu mehaniska trauma vai plisums

Protézes oklizija/stenoze

Tromboze

Asinosana

Hematoma protézes rajona

Anastomotiska aneirisma

Perigrafta reakcijas

Asinsvadu transplantata dilatacija

Embolija

Perigrafta seromas veidosanas

Lokala argirija

Alergiskas reakcijas pret liellopu izcelsmes Zelatinu.

Arstam jaapsver nepieciesamiba veikt intraoperativu un/vai pécoperacijas antikoagulacijas terapiju, pamato-
joties uz pacienta farmakologiskajam prasibam un medicinisko anamnézi. Efektiva antikoagulantu un antit-
rombotiska terapija jasaglaba pie devas, ko arsts uzskata par piemérotu.

Rapiga un nepartraukta mediciniska novérosana ir ieteicama, lai ar protézi saistitas komplikacijas varétu di-
agnosticét un pienacigi arstét, lai samazinatu briesmas pacientam.

2.4  Drosibas norades

2.4.1 Khniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana vai operacija un lietoSana un neapdraudétu

garantiju un atbildibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturéSanas norades.

» Produkta un piederumu izmanto3anu uzticiet tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un
pieredze.

> LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

» Nelietojiet bojatus vai kirurgiski iznemtus implanta komponentus.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par

Jjebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka arf visu nepieciesamo kirur-
gisko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot 3i produkta lietosanu.

Lietotajs ir atbildigs par to, lai pareiza izméra implants tiktu pareizi implantéts.

Aesculap nav atbildiga par komplikacijam, ko izraisa:

B Nepareiza indikaciju noteik3ana vai implanta izvéle

W Nepareiza kirurgiska tehnika

M Nepareiza implanta sastavdalu kombinacija, Tpasi kombinacija ar citu razotaju sastavdalam

B Parsniegtas arstéSanas metodes robezas vai nav ievéroti galvenie mediciniskas piesardzibas pasakumi
Lietotaja pienakums ir iegtt informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietosanu rodas neskaidra pirm-
soperacijas situacija.

2.4.2 MRI drosiba un saderiba

Magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRI) var dro3i veikt pacientiem ar implantétam sudraba transplanta-
ta asinsvadu protézém Sados apstak|os:

W Statiskais magnétiskais lauks: 1,5Tun 3T

W Maksimalais telpiska lauka gradients: 6,6 T/m

M Visa kermena vid€jais Tpatnéjais absorbcijas atrums (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilitate

Produkts ir sterilizéts, izmantojot apstaro3anu (Silver Graft) vai etiléna oksidu (Silver Graft Helix) un piegadats

sterila iepakojuma.

Drogsais, sterilais izstradajuma nodrosinajums ir garantéts tikai, ja sterilais iepakojums nav bojats un nav at-

Vérts, un nav beidzies ta deriguma termins.

» Uzglabajiet produktus originalaja iepakojuma no putekliem aizsargata, sausa telpa ar vienmérigu tempe-
ratiiru.

» Iznemiet produktus no originala aizsargiepakojuma tiesi pirms lietosanas.

» Vizuali parbaudiet izstradajuma iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjeras sistéma ir neskarta.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepakojuma.

» Nelietojiet produktu p&c deriguma termina beigam.

Produkts paredzéts vienreizgjai lietoSanai.

» Neizmantojiet produktu atkartoti.

Produkta atkartota apstrade pasliktina ta funkcionalitati. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija var iz-

raisit traumas vai slimibas, kuru rezultata var iestaties nave.

» Neapstradajiet produktu atkartoti.

2.4.4 Transport&sana un uzglabasana
Produkta transportésanai un uzglabasanai nepieciesami turpmak minétie vides apstakli:

Temperatiira Maksimali 27 °C

2.5 Pacientu apmaciba

Pacientu apmacibas ietvaros, pacientiem ir jaizskaidro attiecigos piekrisanas nodrosinasanai nepiecieSamos

apstak|us, saskana ar pacientu izpratnes [imeni, esosajam zinasanam un vajadzibu péc informacijas. Tas ietver:

B Diagnoze, proceddra un riska precizésana

B Operativa procedira

W Procedaras priekSrocibas un trakumi

B Visas alternativas proceddras, kuras var ieklaut

Pacients ir pienacigi jainformé par procediiru un jo Tpasi par sekojosu informaciju:

M Pacientam ir javeic regularas implanta mediciniskas parbaudes.

M Péc lizuma arstésanas var rasties sapes.

B Pacients ir jainformé par ierobezojumiem attieciba uz pielaujamo implanta slodzi, un jasniedz atbilstosas
uzvedibas vadiinijas. So noteikumu parkap3anas riski ir jaizskaidro pacientam.



2.6 Lietosana

2.6.1 Dokumentacija

Lietotajs izstrada darbibu planu, kura precizé un precizi dokumenté sekojoso:

B Implanta izvéle un izmérs

M Intraoperativo objektu izvietojums

Svarigu informaciju par implantéto produktu un kirurgisku manipulaciju var atzimét implanta kartité. Implanta

kartite ir pievienota izstradajumam.

Piezime

Implanta kartes drukajama versija, pacienta informacijas brosara un instrukcija par pievienotdas implanta kartes

aizpildiSanu (ja attiecinams) ir pieejamas tiessaisté vietné www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Péc kirurgiskas manipulacijas aizpildiet implanta kartiti un nododiet to pacientam kopa ar pacienta brost-
ru.

Katra iepakojuma iek|autas papildu etiketes, kuras redzams nosaukums, preces un partijas numurs un — attie-

ciga gadijuma — individualais izstradajuma sérijas numurs.

» Izmantojiet 3Ts uzlimes pierakstu veiksanai pacienta faila (stacionaram) un implanta karté (pacientam).

Pacienta piekrisana ir jadokumenté.

2.6.2 Piezimes par pieteikumu

Izvélieties piemérotu protézes formu un protézes garumu un kalibru, lai atbilstu indikacijai un anatomiskai si-
tuacijai.

Nav nepiecieSams aizzimogot ar endogénam asinim, jo protéze ir asinaina.

Asinsvadu kirurgija parasti tiek izmantoti Suvju materiali ar netrauméjosam apalam adatam, kas ir pieméroti
asinsvadu protéZes fiksacijai. Neatbalstita sudraba transplantata protéze ir jauzliek Suve "ar nelielu spriedzi”,
t.i., lielaka dala ITdz vietai, kamér pamatne ir plakana.

Lietojot Silver Graft Helix, spirales var nonemt katra gala, lai atvieglotu anastomozes.

Profilaksei var lietot antibiotikas (pieméram, rifampicinu) saskana ar Vacijas Asinsvadu kirurgijas biedribas
(DGG) ieteikumiem. Protézes virsma, tomér ir pilniba jaiegremdé antibiotiku $kiduma.

Pirma izvéle asinsvadu transplantata infekcijas arstésanai ir kirurgiska iejaukSanas. Inficétais asinsvadu trans-
plantata materials ir pilniba janonem un jaievéro septiskas kirurgijas principi. Autologajam ieksgjam rekons-
trukeijam ir viszemakais atkartotas infekcijas risks. Sudraba transplantats jaimplanté, ja autologais materials
nav pieejams vai to nav iespé&jams lietot, nemot véra pacienta riska un ieguvuma statusu.

3 Utilizacija
A\ BRIDINAJUMS

Infic&$anas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz&jot produktu, t3 komponentus un iepakojumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

4 Simboli uz produkta un iepakojuma

levérojiet lietosanas instrukciju

Nosaciti saderigs ar MR

Medicinas ierice

Satur arstniecisku vielu

Satur dzivnieku izcelsmes biologisku materialu

Divkarsas sterilas barjeras sistéma

Sterilizacija, izmantojot apstarosanu (Silver Graft taisnas caurules un divvirzienu)

Sterilizacija, izmantojot etiléna oksidu (Silver Graft Helix taisnas caurules un aksilu
bifemoralas)

Nelietojiet atkartotai izmantosanai paredzétajos lietojumos, ka to noteicis razotajs

Izmanto

RaZosanas datums

LW 109 eE R

lzmérs

RaZotaja partijas apzim&jums

Razotaja pasttijuma numurs

Augsgja temperattras robeza

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

C E CE markéjums saskana ar Regulu (ES) 2017/745
0123

12158031 2026-06 Change No. AE0066203



AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft tiestis vamzdeliai, bifurkacijos / Silver Graft Helix tiesis
vamzdeliai ir aksilobifemoraliniai Suntai

1 Apie 3j dokumenta

Postaba

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

Pastaba

Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun / AESCULAP gaminius galima rasti B. Braun elFU
svetainéje adresu eifu.bbraun.com.

Jei néra aiskiai nurodyta kitaip, terminas ,Silver Graft" reikia visus Sios produkty klasés variantus (t. y. tiesius
vamzdelius, bifurkacijas / ,Silver Graft Helix" tiesius vamzdelius ir aksilobifemoralinius Suntus).

2 Klinikinis taikymas

Pastaba

Gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukq (SSCP) galima rasti Europos medicinos priemo-
niy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP galima rasti naudojant $iuos pagrindinius UDI-DI:

B 40392390000024322F

B 40392390000024332G

2.1 Gaminio aprasymas

Silver Graft protezai yra metmeninio mezgimo dvisluoksniai velidriniai kraujagysliy protezai i$ polietileno te-
reftalato (poliesterio), skirti rekonstrukcijos procediiroms aortos ir periferinéje srityje. Laikinam sandarinimui
uztikrinti jie impregnuoti absorbuojama modifikuota galvijy Zelatina. |3oriniai protezy pavirSiai padengti me-
taliniu sidabro sluoksniu, kuris slopina mikroby sukibima. Laiking sandarinima ir mikroby sukibimo slopinima
patvirtina gaminio bandymai bei ikiklinikiniai in vivo ir in vitro bandymai.

LWSilver Graft" protezai yra jvairiy ilgiy ir skersmeny.

Papildomg informacijg galite gauti i3 B. Braun adresu https://www.bbraun.com arba i3 savo vietos B. Braun /
Aesculap agentaros.

2.1.1 Veikimo budas

Silver Graft Funkcinés savybés grindziamos principu, kad labai akyta tekstiliné konstrukeija laikinai uzsanda-
rinama biologiskai skaidzia mase, kuri neturi jokiy nepriklausomy farmakologiniy savybiy. Impregnavimas mo-
difikuota galvijy Zelatina sumazina pradinj tekstilinio protezo akytuma implantavimo metu mazdaug 1500 ml/
minfem? (Silver Graft Helix) arba 1900 ml/min/cm? (Silver Graft), kai slégis yra nuo 120 mm Hg iki O ml/min/
cm? 3 iSorés impregnuotas protezo sluoksnis fermentiskai suyra ir yra absorbuojamas per 4-6 savaites po im-
plantacijos, kaip parodyta 2005 m. Ueberuecko et al. publikacijoje. Per §j laikg endogeninis audinys jtraukia
proteza j aplinkinius audinius ir perima sandarinimo funkeijg. Vidinéje protezo puséje susiformuoja pseudo ne-
ointima vadinamas asteliy sluoksnis.

Silver Graft Helix yra apvyniotas iSoriniu polipropileno sidlu aplink protezo sienelés iSore, kad apsaugoty pro-
tezg nuo mechaninio spaudimo i$ iSorés ir padidinty atsparuma lenkimui.

Sidabro jonai ant transplantato pavirsiaus turi antimikrobinj (bakteriostatinj ir baktericidinj) poveikj. Taigi iki-

tilinio protezo pavirSiumi. Dél to létas sidabro jony issiskyrimas uZtikrina ilgalaikes antimikrobines savybes.
Lasteliy kultdry ir gyvany tyrimai rodo Silver Graft biologinj suderinamuma.

2.1.2 Produkty asortimentas

Produkty asortimenta sudaro tiesas vamzdeliai, tiesis vamzdeliai su spirale, jvairiy ilgiy (15-90 cm) ir skers-
meny (6-24 mm) bifurkacijos, taip pat aksilobifemoraliniai protezai.

Visy formy ir dydziy ,Silver Graft" kraujagysliy protezai tiekiami dvigubo nulupamojo sluoksnio pakuotése, su-
détose j kartonines déZes. Dézés turinys - 1 vnt.

2.1.3 Medziagos

Silver Graft komponentai:

B polietileno tereftalatas (poliesteris),

B Absorbuojama modifikuota galvijy Zelatina, kurios koncentracija 10-25 masés % naudojant ,Silver Graft"
ir 8-17 masés % naudojant ,Silver Graft Helix"

m Glicerolis

B heksametileno diizocianatas (Zelatinos skersinis rysys),

B Metalinis sidabras, koncentracija 0,17-0,40 masés % naudojant ,Silver Graft" ir 0,16-0,35 masés % nau-
dojant ,Silver Graft Helix"

W polipropilenas,

B paladis,

W titanas.

2.2 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.2.1 Naudojimo paskirtis

Rekonstrukcijos procediros aortos ir periferingje srityje, kurioms reikia ne mazesnio kaip 6 mm skersmens pro-
tezo. Aksilofemoralinés ir bifemoralinés rekonstrukcijos taip pat yra indikuojamos.

Silver Graft gali bati implantuojamas profilaktiskai kaip apsauga nuo kraujagysliy transplantato infekcijos. Jis
sukurtas ilgalaikei apsaugai, uzkertanciai kelig mikroby sukibimui su tekstilinio protezo pavirsiumi.

2.2.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas neatsako uz gaminio naudojimg ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytqg naudojimo paskirt;.
Silver Graft skirtas naudoti kaip kraujagysliy protezas, siekiant pakeisti arba apeiti paZeistas kraujagysles pa-
cientams, sergantiems aneurizmine ar okliuzine liga. Palaikomas spiralés variantas visy pirma skirtas naudoti
vietose, kurias veikia padidéjes mechaninis jtempis. Kaip pavyzdj galima paminéti Suntavima, kuris atliekamas
tiesiai po oda arba vir$ kelio sanario.

2.2.3 Absoliucios kontraindikacijos
» NENAUDOKITE Silver Graft pacientams

- kuriems anks¢iau buvo pasireiskusi heparino sukelta Il tipo trombocitopenija (HIT I1).

- bet kokioms vainikiniy kraujagysliy Suntavimo konfigtravimo procediiroms, galvos smegeny kraujagys-
liy rekonstrukcijos proceddroms, kraujo priéjimo fistulés karimo (pvz., hemodializei) ar plau¢iy Sunta-
vimo proceddroms,

- kuriems patvirtintas jautrumas sidabrui, paladziui, poliesteriui ar galvijy kilmés medziagoms arba

- kaip lopo.

» NENAUDOTI Silver Graft Helix vaikams, kuriy masé < 10 kg

2.2.4 Santykinés kontraindikacijos

Klinikinis gaminio naudojimas priklauso nuo chirurgo Ziniy ir patirties: jis turi nuspresti, ar gaminj galima im-
plantuoti sékmingai, atsiZvelgiant j naudojimo instrukcijoje pateikiamg saugos bei jspéjamaja informacijg.
Néstumas ir Zindymas

Klinikiniy duomeny apie Silver Graft vartojima nés¢ioms ir Zindancioms moterims néra. Kontraindikacijos ir ri-
zika reprodukcijai néra zinoma. Gydantis chirurgas turéty suderinti sidabru dengto kraujagysliy protezo medi-
cininius privalumus ir galima rizikg.

2.3 Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy sgveika

Zinoma, kad dél kraujagysliy protezo naudojimo gali pasireikti, be kita ko, toliau nurodytas 3alutinis poveikis::
Seroma protezo vietoje

Mechaninis sitily, protezy ir (arba) recipiento kraujagysliy pazeidimas arba plysimas

Protezavimo okliuzija ir (arba) stenozé

Trombozé

Kraujavimas

Hematoma protezo vietoje

Anastomozés aneurizmos

Kraujo issiliejimas protezo vietoje

Kraujagysliy transplantato dilatacija

Embolizmas

Seromos formavimasis aplink proteza

Vietiné argyrija

Alerginés reakcijos galvijy kilmés Zelatinai.

Gydytojas turi apsvarstyti, ar reikia intraoperacinio ir (arba) pooperacinio gydymo antikoaguliantais, atsizvelg-
damas j paciento farmakologinius reikalavimus ir ligos istorija. Veiksminga antikoagulianty ir antitrombocitiné
terapija turi bati palaikoma tokia doze, kuri, gydytojo nuomone, yra tinkama.

Rekomenduojama atidziai ir nuolat stebéti medicining bukle, kad protezy sukeltas komplikacijas bity galima
diagnozuoti ir tinkamai suvaldyti, siekiant sumazinti pavojy pacientui.

2.4  Saugos nurodymai

2.4.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruo$imo ir naudojimo bei nepaZeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy naudojimo instrukeijy.

» Vadovaukités saugos ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg isilavinima, Ziniy ir patirties;

» Naudojimo instrukcija laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

» Nenaudokite pazeisty arba chirurginiu bdu pasalinty transplantato komponenty.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,

kurioje jis dirba, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Gaminio sékmingo naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis iSsilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy ba-

tiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudZiai.

Naudotojas privalo uZztikrinti teisingg implanto dydj ir implantavima.

Aesculap neatsako uz komplikacijas, kurios atsiranda dél::

B netinkamo indikacijy nustatymo arba implanto parinkimo;

B netinkamos chirurginés technikos;

M netinkamo implanto komponenty derinio, ypa¢ naudojant kartu su kity gamintojy sudedamosiomis dali-
mis;

B gydymo metodo apribojimy virsijimo arba pagrindiniy medicininiy atsargumo priemoniy nesilaikymo.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai ikioperacinei situacijai, naudotojas dél informacijos privalo

kreiptis | gamintojg.

2.4.2 MRT sauga ir suderinamumas

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) gali bati saugiai atliekama pacientams su implantuotais ,Silver
Graft" kraujagysliy protezais, jei yra laikomasi iy salygy::

B Statinis magnetinis laukas: 1.5 Tir3T

m didziausias erdvinis lauko gradientas: 6,6 T/m;

M viso kiino vidurkio specifinis absorbcijos greitis (SAR): 2 W/kg.

2.4.3 Sterilumas

Produktas buvo sterilizuotas 3vitinant (Silver Graft) arba etileno oksidu (Silver Graft Helix) ir yra tiekiamas ste-

riliomis pakuotémis.

Saugy ir sterily gaminio tiekimg galima garantuoti tik tuo atveju, jei nepazeista ir neatidaryta sterili pakuote,

nesibaigé gaminio galiojimo laikas.

» Gaminius laikykite originalioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje patalpoje, kurioje pa-
laikoma pastovi temperatira.

» [Simkite gaminius iS originalios apsauginés pakuotes tik pries pat naudojima.

» Apzidrékite gaminio pakuote ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras nepaZeistas.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

» Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

Gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui.

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Gaminio paruo$imas daro jtaka jo funkcionalumui. Gaminio uztersimas ir (arba) pazeistas funkcionalumas gali

tapti suzalojimo arba ligos, o galiausiai - mirties priezastimi.

» Gaminio negalima pakartotinai ruosti.

2.4.4 Transportavimas ir laikymas
Gaminys gali bati transportuojamas ir sandéliuojamas esant Sioms aplinkos salygoms:

Temperatira maks. 27 °C

2.5 Pacienty Svietimas

UZtikrinant pacienty Svietima, pacientui turi bati paaiskintos tam tikros aplinkybés, atsizvelgiant j jo supratimo

lygj, i$ anksto turimas Zinias ir informacijos poreikj, ir dél tam tikry aplinkybiy pacientas turi duoti sutikima.

Tai apima:

B Diagnozés, procedros ir rizikos paaiskinima.

W Operacing procedirg.

W Procedaros privalumus ir trikumus.

B Visas alternatyvias proceduras, kurias galima svarstyti.

Pacientas turi bati tinkamai informuojamas apie procediirg ir pirmiausia apie 3ig informacija:

W Pacientas turi reguliariai atlikti implanto medicining apZidra.

M Po lazio gydymo gali pasireiksti skausmai.

B Pacientas turi bati informuotas apie leistinos implanto apkrovos ribas, jam turi bati pateiktos atitinkamos
elgesio gairés. §iq taisykliy pazeidimo rizika turi bati paaiskinta pacientui.



2.6 Naudojimas

2.6.1 Dokumentai

Naudotojas parengia veiksmy plana, kuriame tiksliai nurodoma:

® Implanto ir jo matmeny parinkimas.

M intraoperaciniai orientyrai.

Implanto korteléje galima nurodyti svarbig informacijg apie implantuotg gaminj ir operacija. Implanto kortelé

tiekiama kartu su gaminiu.

Pastaba

Atspausdintq implanto kortelés versijg, paciento informacine brosidarq ir vadovq, kaip uZpildyti pridedamg

implanto kortele (jei taikoma), galite rasti internete adresu www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Po chirurginés operacijos uzpildykite implanto kortele ir perduokite ja pacientui kartu su informacine bro-
sitra pacientams.

Prie kiekvienos pakuotés pridedamos papildomos etiketés, kuriose nurodyta paskirtis, prekés ir partijos numeris

bei - jeigu taikytina - individualus gaminio serijos numeris.

» Naudokite 3ias etiketes dokumentacijai paciento byloje (ligoninéje) ir implanto korteléje (pacientui).

Paciento sutikimas turi bati dokumentuotas.

2.6.2 Naudojimo pastabos

Pasirinkite tinkamos formos, ilgio bei dydZio proteza, kad atitikty indikacijg ir anatomine situacija.

Nebatina uzsandarinti endogeniniu krauju, nes protezas neleidzia kraujui nutekéti.

Sitly medziagos su atraumatinémis apvaliomis adatomis, paprastai naudojamos kraujagysliy chirurgijoje, tin-
ka kraujagysliy protezui uzfiksuoti. Nepalaikomas ,Silver Graft" protezas turi bati susiuvamas esant nezymiai
itampai, t. y. daugiausiai, iki lankstymo vieta tampa ploksc¢ia.

Naudojant Silver Graft Helix, spiralés gali bati pasalintos i$ bet kurio galo, siekiant sudaryti salygas anastomo-
zei.

Profilaktiskai protezui galima naudoti antibiotikus (pvz., rifampicing) pagal Vokietijos kraujagysliy chirurgijos
draugijos (DGG) rekomendacijas. Tatiau protezo pavirdius turi bati visiskai panardintas | antibiotiky tirpalg.
Pirmasis pasirinkimas gydant kraujagysliy transplantato infekcija yra chirurginé intervencija. Uzkrésta krauja-
gysliy transplantato medziaga turi bati visiSkai pasalinta, taip pat turi bati laikomasi septinés operacijos prin-
cipy. Autologinés in situ rekonstrukcijos turi maziausig pakartotinio uzsikrétimo rizika. ,Silver Graft" reikia
implantuoti, jei néra galimybés naudoti autologinés medZiagos arba jg naudoti nejmanoma, atsizvelgiant j pa-
ciento rizikos ir naudos bikle.

3 Utilizavimas

A\ |SPEJIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuodami gaminj, jo suded

dalis ir pakuote, laikykités nacionaliniy teisés akty.

4 Simboliai ant gaminio ir pakuoéiy

Laikykités naudojimo instrukcijos nurodymy

Santykinai suderinamas su MR

Medicinos prietaisas

Sudétyje yra vaistiniy medziagy

Sudétyje yra gyviininés kilmés biologiniy medziagy

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Sterilizavimas 3vitinant (Silver Graft tiesis vamzdeliai ir bifurkacijos)

Sterilizavimas etileno oksidu (Silver Graft Helix tiestis vamzdeliai ir aksilobifemora-
liniai Suntai)

Nenaudoti pakartotinai gamintojo apibréztoms numatytoms paskirtims

Naudoti iki

Pagaminimo data

Dydis

Gamintojo siuntos pavadinimas

Gamintojo uzsakymo numeris

Virutiné temperatiros riba
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Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
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AESCULAP® Silver Graft

Mpambie Tpy6ku, 6mdpypkaymnoHHbie nportesbl Silver Graft /
npsamblie TPy6KM U noambilieyHo-6egpeHHble npoTtesbl Silver
Graft Helix

1 K stomy nokymeHty

YkasaHue

O6wue hakmopsl pucKad, CBA3AHHbIE C XUpPYp2U4eCcKUMU npoyedypamu, He ONUCaHbI 8 SMUX UHCMPYKUUAX
No npumereHuro.

YkasaHue

Pykogodcmeo no akcniyamayuu u 00NOIHUMeEsbHy UHGopmayuto o npodykmax B. Braun / AESCULAP
MOXHO Halimu Ha catime B. Braun elFU eifu.bbraun.com.

Ecnu He yKa3aHO MHOe, BCe NPOAYKTbI AaHHOW KaTeropum oTHocATCA K uHelike Silver Graft (1. e. npamble
TPy6Ku, 6ndypKaLumoHHble NpoTesbl /npaAmble Tpy6ku Silver Graft Helix n nogmbiweyHo-6eapeHHble
nporesbl).

2 KnnHunuyeckoe npumeHeHvne

YkazaHue

Kpamkuii omyem o 6e30nacHocmu U KJUHUYeCKOM npumeHeHuu u3denus (SSCP) npedcmaeneH 8
Esponetickoli 6a3e 0aHHbIx MeOuyuHcKux usdenuti (EUDAMED) ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP MmoxHO Halimu no ciedytowemy yHUKansHomy udeHmucgukamopy (UDI-DI):

B 40392390000024322E
B 40392390000024332G

2.1 OnucaHwune nsgenua

MpoTesbl Silver Graft - 3To OCHOBOBA3aHHbIE COCYAUCTbIE MPOTE3bl C [ABOWHBLIM  BEMOPOM,
N3roToBneHHble n3 HOHMBTMHEHTEPE¢TEHBTE (I'IOI'II/IBCTEpa] N npefHasHayeHHble ANA PeKOHCTPYKUnUn
aopTbl W nepudepuyecknx aptepuin. A BPEMEHHOM repmeTM3auMum  OHU  MPOMUTaHb
paccacbiBaloWMMCc MOAUGULIMPOBAHHBIM GblUbUM KeNaTUHOM. BHelllHMe MOoBepXHOCTV MPOTe30B
NOKPbITbI CTI0EM MeTannuueckoro cepebpa AnA nopasieHna MUKPO6HON apresun. BpemeHHas
repmeTM3auva U UHIMGUpoBaHNe afresnn MUKPoboB MOATBEPKAAIOTCA UCMbITAaHUAMW NPOAYKTa, a
TakXe AOKNNHNYECKUMU NCNbITAaHUAMW B €eCTeCTBEHHbIX N naﬁOpaTOprleC!‘lOBMﬂX.

MpoTesbl Silver Graft GbiBatoT pa3nuMyHOM ANVHDBI U AVameTpa.

JlononHUTENbHYI0 MHPOPMALIMIO MOXKHO NONYYUTL Ha Beb-caliTe komnaHuu B. Braun no apgpecy https://
www.bbraun.com unu B MecTHom npepcTasutenscrse B. Braun/Aesculap.

2.1.1 MpuHumn peicTena

DyHKUMOHanbHble cBolicTBa Silver Graft ocHOBaHbl Ha MPUHLMMNE BPeMEHHON repmMeTr3aLmi TKaHU C
BbICOKOW MOPUCTOCTbIO MOCPeACTBOM Guopa3snaraeMoil Macchl, He obnajaiolleil Kakumu-nn6o
He3aBUCUMbIMK  dpapmaKonornyeckummn — csoiicTBamun.  KenaTuHoBas  NPONWTKA  yMeHbluaeT
nepBoHayanbHyl0 MOPUCTOCTb TKAaHEBOrO MpPOoTe3a B MOMEHT WMMNaHTauuu npubansnTenbHo c
1500 mn/mun/cm?  (Silver Graft Helix)  wnu 1900 mn/muH/cm?  (Silver Graft)  npu  paBnenuu
120 mm pTyTHOTO CcTON6a A0 0 MA/MUH/CM2 CHapy»n NPONKTKa NpoTesa GpepMeHTaTMBHO pasnaraerca
W paccacbiBaeTcA B TeueHue 4-6 Hefenb C MOMEHTa UMMIAHTauWKM, Kak ykasaHo B ny6nukauum
Ueberueck et al. B 2005 roay. B TeueHune 3T0ro BpemeHn 3HAOreHHasA TKaHb UHTErpupyeT npoTes B
OKpy»Kalollylo TKaHb 1 GepeT Ha ceba ¢yHKUMIO YNNOTHeHUA. Ha BHYTpeHHell CTOpOHe npoTesa
06pasyeTcs KNeTOUHbIN CION, Ha3blBaeMbI NCEBAOHEONHTNMA.

Silver Graft Helix 0o6epHyT HapyXHOW NOAWMNPONWAEHOBON HUTbIO BOKPYr BHELIHE MOBEPXHOCTU
CTeHKM NpoTe3a [iNA 3alKTbl NPOTe3a OT MeXaHNYeCKOro AaBNeHNA U3BHE 1 NOBbILIEHNA YCTONYMBOCTN
K neperudy.

MoHbl  cepebpa  Ha  NOBEPXHOCTM  TpaHCMNaHTaTa  OKasblBaloT  aHTWbaKTepuanbHoe
(6aKkTepuocTaTyeckoe 1 bakTepuumaHoe) aencreue. Takum obpasom, y Silver Graft 3HaunTenbHo
CHWXeHa aAresna MUKpPo6OB K MOBEPXHOCTU TKAaHEBOTO MNpOTe3a, YTO MOATBEpXKAAeTCA
[OKNMHNYECKVMU UCMIbITAHUAMN B €CTECTBEHHBIX W NaGopaTopHbIX ycnosuax. Mo 3Toil npuunHe
MefaneHHoe BbICBOBOXEeHNEe NOHOB cepebpa obecneyvBaeT AaMTeNbHOE aHTUMUKPOGHOE fiercTBue.
WccnepoBaHna B KNETOUHbIX KynbTypax, a Takke Ha XWBOTHbIX NOATBEPX/Al0T 61OCOBMECTUMOCTb
Silver Graft.

2.1.2 AcCcopTUMEHT npoayKunn

B cocTtaB nuHemnkn NPOAYKTOB BXOAAT NpAMble pr6KI/I, npAamble pr6KI/I, YycuneHHble cnupanbto, 1
61dypKaLVOHHbIE NPOTE3bI Pa3NUYHON AnKHbI (15 cm - 90 cm) 1 ArameTpa (6 MM - 24 MM), @ TaKxe
nofMbllLeYHO-6eipeHHbIe NPOTe3bI.

Cocypuctble Silver Graft npotesbl Bcex $opm U pasmepoB MOCTABAATCA B WHAWBUAYaNbHOW
repMeTMYHON YMaKoBKe, MOMELYEHHOW B KapTOHHY0 KOpoGKy. Coaep umoe KopobKu coctonT n3 1
wnsgenua.

2.1.3 Marepuansbi

KOMMOHeHTbl Silver Graft:

B MonuatuneHtepedranat (nonmacrep)

B PaccacblBaloWwmnincd MoagNGUUMPOBAHHDIN Gblunii KenaTuH, KoHUeHTpauus ot 10 go 25 % macc. ans
Silver Graft n ot 8 5o 17 % macc. ans Silver Graft Helix

B [nuepuH

B leKkcameTuneHaUM3oLMaHaT (NonepeyHo CLUMBAIOLLNI areHT ANA XenaTuHa)

B MeTtannuueckoe cepebpo, koHueHTpauus ot 0,17 fo 0,40 % macc. ans Silver Graft n ot 0,16 o 0,35 %
macc. ana Silver Graft Helix

B [lonunponuneH

B Mannagun

B TutaH

2.2 O6nacTb U orpaHNYeHNe NPMMeHeHus

2.2.1 MpepHasHauyeHue

PeKOHCTPYKTUBHbIE MpoLeAypbl Ha aopTe U B nepudepnyeckon obnacty, Tpebylowue npores
[MamMeTpoM He MeHee 6 MM. Takke mMoKasaHa akcunno-¢pemopanbHas U 6udpemopanbHas
PEKOHCTPYKLUA.

Silver Graft MOXXHO MMNNAHTMPOBaTb MPOPUNAKTUYECKM B KauyecTBe 3aluTbl OT WHGUUMPOBAHWA
cocyancToro umnnaxTata. OH NpefiHa3HaueH AnA JONroBpeMeHHON 3aluThl, NPeoTBPaLlas aaresuio
MUKPOGOB Ha NOBEPXHOCTN TKaHEBOTO NpOTE3a.

2.2.2 [loka3saHWA K NPMMEeHEeHUIo

YkazaHue

ﬂpoussoaumenb He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a JIlo6oe ucnosb3o8aHue u3desus ¢ HecobiodeHuem
NOKA3aHut u/unu pekomeHOayuli OMHOCUMesnbHO 061ACMU NPUMEHEHU.

Silver Graft npepHasHaueH ANA  WCNONb30BaHWA B KayecTBe COCYAUCTbIX NPOTE30B Mpw
npoTe3npoBaHUN UM  WYHTUPOBAHUM MOPaXeHHbIX COCyaoB y MNauueHToB, CTpajarowmx
AHEeBPU3MaTUYECKUMWN WU OKKITIO3MOHHbIMU 3aboneBaHUAMN. MO,E[I/Id)I/IKaLlI/Iﬂ C OI'IOPOVI cnupanblo
cneymanbHO npefHasHayeHa [An1A WUCNONb30BaHWA B MecCTax, MNOABEpP)KEeHHbIX MNOBbIWeHHbIM
MexaHW4eCKIM Harpyskam. MpriMep: 3TO OTHOCKTCA K LWYHTaM, PacnofioeHHbIM HENOCPe/ICTBEHHO MO/
KOXHbIM NOKPOBOM W Haf, KONEHOM.

2.2.3 A6CONOTHbIE NPOTUBONOKa3aHUA
» 3AMNPELLAETCA ncnonb3osatb Silver Graft gns neyeHus naymeHTos
— Y KOTOpbIX paHee 6bina renapuH-MHAyLMpoBaHHaa TpombouuTonerna tuna Il (HIT I1).
- [NAnpoueayp a0pTOKOPOHAPHOTO LWYHTUPOBaHUA, PEKOHCTPYKLIN FONTIOBHOMO MO3ra, GUCTY bl
KPOBEHOCHOTO pycna (Hanprmep, reMoANanii3a) Unu Iero4YHOro WYyHTUPOBaHNA
- C 0Ka3aHHOW YyBCTBUTENbHOCTBIO K cepebpy, Nannajuio, NOANICTEPY U KopoBbeMy 6eniky
nunm
- B KayecTBe BCTaBKW.
» HE ncnonbayire Silver Graft Helix ana aeteit ¢ macco Tena < 10 Kr

2.24 OTHOCUT npor

KnMHuueckoe npuMeHeHne W3Oenns 3aBUCUT OT 3HaHWM W OMbiTa XMpypra, KOTOpbIM HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3@ MPUHATUE PELEeHA 06 YCreWHON MMMNAHTALNN M3[eNIsA C y4eTOM yKasaHui Mo
TexHuKe 6e30MacHOCTY 1 NpedynpexaeHIil, MPUBEAEHHBIX B MHCTPYKLMY MO NPUMEHEHMIO.

p Tb U KOf rpyabio

KnuHuueckme paHHble no npumeHeHwto Silver Graft Gep: N KopmsALy y
oTcyTCTBYIOT. [IPOTUBOMOKa3aHNA 1 PUCKK, Kacalolmeca penpoayKTUBHOW GpYHKLWN, He N3BeCTHbI. [pu
NpoBefileHNN ornepauny  Nevyawmii=- XNPypr [O/DKEH COOTHECTN MefULMHCKNE MpenMyllecTsa
COCYANCTOro NpoTesa ¢ cepebPAHbIM MOKPbLITUEM 1 MOTEHLMaNbHbIE PUCKM.

2.3  Pucku, no6ouHblie 3¢ppeKTbl 1 B3auMogencTBua

V13BeCTHO, 4TO B CBA3M C UCMONIb30BAHNEM COCYANCTbIX NPOTE30B 06bIUHO, HO HE UCKIIOUNTENBHO, MOTYT
BO3HUKATb cnegyiolme nobouHble 3dpdekTbl:

Cepoma B obnactu npoTesa

MexaHuueckoe NoBpeXieHvie Uy PaspbiB WBOB, NpoTe3a 1 () cocyaa

OKK/I031A/CTEHO3 NpoTe3a

Tpom603

KpoBoTeueHune

FemaToma B 06/1aCTV yCTaHOBKM NpoTe3a

AHEBpVI3M OMeprpPOBaHHOTO cocyaa

Peakuuu BOKpYr coCyaMcToro nporesa

PaCLuleeHme COCyAnCToro npotesa

Smbonua

O6pa3oBaHu1e OKONONPOTE3HO CEPOMbI

JlokanbHbIl aprupo3s

Anneprmuecme peakuun Ha XenatnH Bblubero npoucxoxaeHus.

Bpau AomkeH paccMOTpeTb HEeOGXOAMMOCTb WHTPAoMepaLvoHHON W/MAU NocneonepaLyioHHoN
aHTVKOAryNALUMOHHON Tepanuy, OCHOBaHHOW Ha (apMaKoMorMuecknx TPeGoBaHUAX U WUCTOPUK
6one3Hn nauymeHTa. dPPeKTUBHAA aHTUKOArYNALUNOHHAA U aHTUTPOMGOLMTapHaA Tepanua AOMKHbI
noaaepxnBaTbCA B 0O3aX, onpeaeseHHbIX nevyawmm spavyom.

PeKOMeH[ZlyE,‘TCﬂ npoBOANTb TUaTeNbHOe W HenpepbiBHOE MeauUnHCKoe HaGTHOFleHVIQ C uenbto
ZINarHOCTUPOBaHNA OCNIOXKHEHNIA, CBA3AHHBIX C YCTAHOBKOWM MpOTe3a, 1 YCTPaHATb UX Hajnexalmm
06pa3om A/iA MUHMMI3aLMM ONacHOCTU ANIA NaLneHTa.

2.4 YKasaHus no mepam 6e3onacHoOCTU
2.4.1 MNonb3oBaTenb B KNNHUKE

& 6

06wan nHd o

YTo6bl M36exaTb MOBPEXAEHWN, ABNAIOWMXCA PEe3ynbTaTOM HEMpaBWIbHOTO MOHTaXa Wan

3Kcnnyataumun, 1 COXPaHUTb NPaBo Ha rapaHTuio, HEOGXO,E(I/IMOZ

» I/ICI'IOJ'IbSthTe u3aenune ToNbKO B COOTBETCTBUN C 3TON I/IHCprKL[I/IeIh No NPUMEHEHNIO.

» CobniogaTb yKasaHus No TEXHWKe 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY 0BCYXKNBaHUIO.

> y6eﬂI/ITer, 4YTO NPOAYKT U €ero akceccyapbl 3KCMIYaTUPyTCA U UCMONb3YKTCA TONbKO Nnuamu,
mmewwmnmn H€O6XOAI/IMO€ O6y‘l€HI/I€, 3HaHMA 1 ONbIT.

»  XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO B AOCTYTHOM AJ151 MOJIb30BaTesNeil MecTe.

» He NPUMEHATb NOBPEeXAeHHbIe NN yaaneHHble onepaTUBHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMN1aHTaTa.

HOCTMN

YkazaHue
Mone3osamens 0643aH coobwiame 060 6Cex Cepbe3HbiX CObbIMUAX, CBA3AHHbIX C NPOOYKMOM,
Npou3800uUMeIto U OMBeMCMBeHHbIM OP2aHam 20Cy0apcmed, 8 KOMOPOM HaXOOUMCA NOJTb308aMeNb.

3ameTKM 0 XUpypruyeckux npoueaypax

CooTBeTcTBYyIOLEE KIMHUYECKOE 0GYUeHNE, @ TaKXKe TeOpeTNYeCcKoe 1 MPaKTUYecKoe BnajeHne Bcemm

HeobXoANMbIMU ~ MeTofamn  PaGoTbl, BKIIOYAs WCMOJb30BaHWE 3TOrO  MPOAYKTA, ABASIOTCA

NPEeANoChIIKaMy AA YCMELWHOTO UCMOMb30BaHUA 3TOTO MPOAYKTa.

OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP MPaBUABbHOTO pasMepa MMMNaHTaTa W ero UMMIaHTaLnio NeXUT Ha

nonb3osatene.

Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3@ OCTIOKHEHNSA BCIEACTBUE::

B Henp: 0ro onpes no| v unu BbIGOPA UMMNNaHTaTa;

B HenpaBuibHOrO NPYMEHEHNA TEXHVK BeleHUA onepaLum

B HerpaBWIbHOrO KOMOMHMPOBAHWA KOMMOHEHTOB WMMIAHTaTOB, OCOBEHHO B COYeTaHUM C
KOMMOHEHTaMV ipyTuX NpousBoamuTenen

B HernpaBWIbHOIO OMPEeAENeHns MPefesioB METOAA JIEYEHNA W HECOBIOAEHNSI OCHOBHBIX Mep
NPeAoCTOPOXHOCTY B MEANLIMHCKOM YUpeXaeHum;

Monb3oBatenb o6sA3aH nonyuuTb WHGOPMALMIO OT NPOM3BOAUTENA, €M BO3HUKNA HeAcHas

npegonepaumoHHas CMTyalus, CBA3aHHasA C UCMOMb30BaHNEM NPOJYKTa.

2.4.2 be3onacHOCTb U coBMecTUMOCTb ¢ MPT

MarHuTHo-pe3oHaHcHaa Tomorpadua (MPT) moxeT 6biTb Ge3omacHO NpoBefeHa NauneHTam C
VIMMAHTUPOBaHHbBIMU COCYANCTbIMM NpoTe3amu Silver Graft npu cneayiowmx ycnosusax:

B Cratnyeckoe marHuTHoe none: 1,513 Tn

B MakcMManbHblii NPOCTPAHCTBEHHDIN rpaaneHT nons: 6,6 T/m

B YcpeaHeHHas yaenbHasa MOLWHOCTL nornoujexHuna (YMI) Bcero Tena: 2 Bt/kr

2.4.3 CrepunbHOCTb

M3pnenve crepunusoBaHo usnyuenuem(Silver Graft) unm okucbio 3tunena (Silver Graft Helix) un

NOCTaBNAETCA B CTEPUSIbHOWN YNaKoOBKe.

be3onacHas CTepUNbHOCTb U3Ae/INA rapaHTUPYETCA TOSIbKO B TOM Ciy4yae, ecin CTepubHana ynakoBka

He NoBpeX/ieHa 1 He BCKPbITa, a CPOK FOHOCTY He UCTeK.

> XpaHuTe u3aennA B OPUrMHaNbHOW YNakoBKE B 3alUMLIEHHOM OT MbiIM CyXOM MOMELLEeHUn C
MOCTOAHHOW TemnepaTypo.

» li3Bnekaiite usgenna n3 OpI/II'I/IHaJ'IbHOﬁ 33LI.[I/ITHOI2 YNakoBKN TONbKO HENOCPeACTBEHHO nepen
NnpUMeHeHnem.

» OcmoTpuTe YNaKoBKy M3fenus 1 ybeauTech, UTo cMCTEMa 3alLMTbl CTEPUIBHOCTI He NOBPEXaeHa.

» He ucnonb3oBatb n3genvs, ecnu ctepusibHas ynakoBka OTKpbITa Wi NoBpeXxaeHa.

» He ncrionb3oBaTth U3aenmne Nocsie OKOHYaHUsA CPOKa FOAHOCTH.

Vi3genvie npeHasHayueHo 4R O4HOPAa30BOr0 VUCMOsb30BaHNA.

» He ucnonb3oBatb nsgenvie NnOBTOPHO.

O6pa6oTka U3fenua okasbiBaeT BAMAHNE Ha ero GYHKUMOHaNbHOCTb. ONacHOCTb MONyYeHNA TpaBM,

3aboneBaHNA UMY CMePTU B pe3y/bTaTe 3arPA3HEHNA U/ WK yXyAleHNA GYHKLNOHaNbHOCTY N3aenna.

» He nopsepratb Usgenve BTOpUYHo 0bpaboTke.

2.4.4 TpaHcnoOpTMPOBKa M XpaHeHne
JInA TpaHCNOPTUPOBKM 1 XpaHeHUA N3enua AeiCTBYIOT ClieayloLLve yCIoBIA OKpYXaloLei cpeabl:

Temneparypa Makc. 27 °C




2.5 OG6yuyeHMne nayueHToB

B pamkax ofyueHWA NaLWeHTOB, COOTBETCTBYIOLME OOCTOATENbCTBA, HEOGXOAUMbIE ANA Cornacus,

NO/KHbI  OBbITb  OGBACHEHbI MAaLMEHTY B COOTBETCTBMM C €ro ypOBHEeM MOHUMaHWA, paHee

CyLLecTBOBABLUMMU 3HAHVUAMU 1 NOTPEBHOCTLIO B MHPOPMaLMK. ITO BKIOYAET::

B o6bscHeHne AnarHosa, xoga onepaunv u puckos;

B npoueaypa NPoBefeHNA onepaLuy;

B npenmyLLecTBa 1 HeJOCTAaTKN ONePaTVBHOTO BMELLATENbCTBa;

B Bce COOTBETCTBYOLWNE aNbTePHATUBHbDIE METOAUKW NTEYEHUA.

naLlI/IeHTy HEOGXO,E[I/IMO Pa3bACHUTb XOA4 OnepaTUBHOrroO BMewaTenbCTBa 1, B YaCTHOCTU, CneayoLlyo

nHopMaLMIo::

B [MauueHT JOMKeH PerynapHO NPOXOANTb MEAULIMHCKNE OCMOTPbI MMMIaHTaTa.

B [locne neyeHns MoryT BO3HUKHYTb 6onu.

B MNauueHT pomKeH 6biTb NPOMHPOPMMPOBAH O [OMYCTUMbIX MPEeAENbHbIX 3HAUEHUAX HArPy3KM Ha
WMMNMAHTAT M O3HAKOMJIEH C COOTBETCTBYWOLWWMW peKoOMeHAauuamn B I'IOC}'IeOI'IepaL[I/lOHHbIﬁ
nepuog. MauvieHT fomKeH GbITb NPOMHPOPMUPOBAH O MOCNEACTBUAX, CBA3AHHBIX C HAPYyLIEHEM
[laHHbIX NpaBu.

2.6 [lpumeHeHune

2.6.1 [loKymeHTauwna

Monb3oBaTenb cocTaBnseT nnaH onepauynn, B KOTOPOM onpeaensaetT U COOTBETCTBYHOLWUM 06pa30M
[IOKYMEHTUpYeT cnepytoLyee::

M Bbl6op MMNNaHTaTa 1 ero pasmepos

B OnpepeneHne NHTPaonepaLMOHHbIX OPUEHTVPOBOUHbIX TOYEK

B KapTy nMMaHTaTa MOXHO BHECTU BaXXKHble CBeleHNA 06 vmgenum n 06 onepayunn. KapTa uMnnaHTaTa
npwunaraeTca K usgenuio.

YkazaHue

Bepcus kapmel umniaHmama ons ne4amu, UHGHOPMayuoHHAA 6powopa o718 NAYUeHmMo8 U pykosooCmeo
no 3anoJiHeHu npunazaemoﬁ Kapmel umniaimama (EC/'IU npUMEHUMO) Bocmyngl 8 MHmepHeme no
adpecy www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» 3anonHuTe KapTy UMMNaHTaTa 1 nNepeaanTe ee naymMeHTy BMecTe ¢ GpoLuopoii ¢ nHdopmalmein o
nauveHTe nocne onepaunn.

Kaxxpas ynakoBKa CoOfiepXWuT AOMONTHNTENbHbIE APMbIKK C yKa3aHem 0603HaueH WA, HoMepa apTuKyna

1 HOMepa NapTuY ToBapa, a Takxe, €/ 3TO NMPUMEHNMO, OTAENbHOTO CEPUITHOTO HOMepa U3aenuA.

» lcronb3yinTe faHHble STUKETKW ANA AOKYMEHTaUMM B MeAUUMHCKOW KapTe nauveHta (ans
MeANLIMHCKOrO yUpeXaeHNs) 1 B KapTe MMnaHTaTa (Ana naumeHTa).

Cornacue nayneHTa AOMKHO 6bITb 33[J0KyMEHTUPOBAHO.

262 Yka no np

BbibpaTb nogxopsLyto popmy npoTesa, [IMHY U AMaMeTp NpoTe3a B COOTBETCTBUM C NOKa3aHNAMU 1
aHATOMUYECKMM COCTOSIHNEM.

OTcyTCTBYeT HEeOb6XOANMOCTb WCMOMb30BaHNA ANA FepMeTU3aLnu SHAOTEHHON KPOBY, MOCKONbKY
npoTes ABNACTCA repMETNYHbBIM.

[na $puUKcaunm cocyancToro npoTesa NoAXoAAT LWOBHbIE MaTepuasbl C aTPaBMATUMECKUMI KPYT/IbIMU
vrnamm, obbIYHO WCMOSb3yeMbIMU B COCYAUCTON Xupypruw. Mpotesbr Silver Graft, He ycunenHble
cnupanblo, cneAyeT 3allnBaTh “C HeGONbLIMM HaTAXeHNeM”, T. €. MaKCUManbHO TOYHO, NOKa CKNajka He
CTaHeT MI0CKOW.

Mpu ncnonbsosanuu Silver Graft Helix cnnpanu moxHO yaanuTb ¢ 060MX KOHLOB A obneryeHms
aHacTomo3a.

Ana npodnnakTuky (B COOTBETCTBUM C peKOMeHAALMAMU HemeLiKoro o6LecTsa COCyAVNCTON XMpyprum,
DGG) Ha MpoTe3 MOXHO HAaHOCWUTb aHTUOMOTUKKU (Hanpumep, Pudamnuumt). OgHaKO MOBEPXHOCTb
npoTesa AoMHa GbiTb NONHOCTHIO NOrPYXKeHa B aHTUBNOTUK.

OCHOBHbIM CMIOCOGOM  NleYeHNs MHOEKUMM COCY[UCTOTO MWMMIAHTaTa ABAAETCA XWpyprayeckoe
BMeLaTenbcTBo. CnefyeT NoMHOCTBIO YAANNTD MHGMLIMPOBAHHBIN COCYAMCTBIN UMIIAHTAT, cobnoaas
npyv 3Tom TpeboBaHUA THOMHO-CEMTUYECKON XUPYpru. AyTONornyeckas PeKOHCTPYKUMA B
OnepaLVoHHOM Mone CBOAUT K MUHUMYMY PUCK MOBTOPHOTO 3apaxeHus. Silver Graft cnepyer
VIMMNIaHTUPOBaTb B TOM C/lyyae, eC/i ayTONOMMYHbIA MaTepuan HeoCTyneH WAN ero HEBO3MOXHO
MCNOb30BaTh, MOCKOMbKY CTeMeHb PUCKa NPeBbILLAET Mosb3y [1A NaumneHTa.

3 YTunusauna

A\ NPEAYNPEXOEHUE
OnacHocTb 3ap u3-3a 3arps n i!
» Mpun yr ero TOB U Y 6 cobniopatb

HaunoHaNbHble HOPpMaTUBbI.

4 CUMBONbI Ha N3AENUN U YNAKOBKe

CnepoBaTb YKa3aHUAM B PyKOBOZACTBE MO 3KCryataumn

W3penue ycnosHo coBmectumo ¢ MPT

MepauumHcKoe nsgenve

Conepx(m NekapCcTBeHHOe BeLecTso

COAEp)KMT 6uonorunyecknin MaTepuran XXMBOTHOIO MNPOUCXOXKAEHNA

[1BOlHaA ccTema 3almThbl CTePUITbHOCTH

Crepunusauus obnyyeHviem (Silver Graft npsimble Tpy6Ku 1 6upypKaLMoHHble
npoTesbl)

CTepunusauus okucbo sTunena (Silver Graft Helix npambie Tpy6ku v akcunno-
6udemopanbHble NpoTesbl)

nOBTOpHOe ncnonb3oBaHMe He JonycKaeTca

lopeH go

[ata usrotoneHusa

Pa3mep

HanmeHoBaHue napTu1 N3roToBuUTenAa

ApTuKyn nsrotoutens

BepxHui npegen tTemnepatypbl

He ncnons3osatb, ecnu YynakoBKa nospexpaeHa
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AESCULAP® Silver Graft
Rovné trubicky, bifurkace Silver Graft / rovné trubi¢ky a axilo-
bifemoralni protézy Silver Graft Helix

1 K tomuto dokumentu

Upozornéni

Obecné rizikové faktory souvisejici s chirurgickymi postupy nejsou v tomto ndvodu k pouziti popsdny.
Upozornéni

Ndvod k pouziti a dalsi informace o B. Braun / AESCULAP vyrobcich naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com.

Neni-li vyslovné uvedeno jinak, zahrnuje znacka ,Silver Graft" viechny varianty vyrobki této tfidy (tj. rovné
trubicky, bifurkace / rovné trubicky a axilo-bifemoralni protézy Silver Graft Helix).

2 Klinické pouziti

Upozornéni

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci vyrobku je k dispozici v Evropské databdzi zdravotnickych
prostredki (EUDAMED) na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed

Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci Ize nalézt pomoci ndsledujiciho zdkladniho UDI-DI:

B 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Popis vyrobku

Silver Graft Protézy jsou pletené, dvojité velurové vaskularni protézy vyrobené z polyethylen-tereftalatu
(polyester) pro rekonstrukéni zakroky na aorté a tepnach v periferni oblasti. Pro docasné utésnéni jsou
impregnovany vstfebatelnou modifikovanou hovézi Zelatinou. Vnéjsi povrchy protéz jsou potazeny kovovou
stfibrnou vrstvou, aby se zamezilo mikrobialni adhezi. Do¢asné utésnéni a inhibice mikrobialni adheze jsou
potvrzeny testy vyrobku i preklinickymi testy in vivo a in vitro.

Protézy Silver Graft se dodavaji v riiznych délkach a primérech.

Dal3i informace ziskate u spole¢nosti B. Braun na webu https://www.bbraun.com nebo od mistniho zastoupeni
spole€nosti B. Braun/Aesculap.

2.1.1 Mechanismus pusobeni

Funkéni vlastnosti cévni protézy Silver Graft jsou zalozeny na principu do¢asného uzavieni vysoce porézni
textilni struktury pomoci biologicky rozlozitelné hmoty, ktera nema zadné vlastni farmakologické vlastnosti.
Impregnace hovézi Zelatinou snizuje po¢atecni poréznost textilni protézy v okamziku implantace z pfiblizné z
1 500 ml/cm? (Silver Graft Helix) nebo z 1 900 ml/cm? (Silver Graft) pfi tlaku 120 mm Hg na 0 ml/minjcm2 Z
vnéjsku se impregnace protézy enzymaticky odboura a vstfeba do 4-6 tydni po implantaci, jak ukazuje
publikace Ueberueck a kol. z roku 2005. Béhem této doby zaclefiuje endogenni tkan protézu do okolni tkané a
prebira funkei tésnéni. Na vnitini strané protézy se vytvofi bunécna vrstva, tzv. pseudo-neointima.

Silver Graft Helix je po obvodu vnéjsi strany stény protézy ovinut polypropylenovym viaknem, aby byla protéza
chranéna proti mechanickému tlaku zvenéi a zvysila se stabilita proti zkrouceni.

lonty stfibra na povrchu 3tépu maji antimikrobialni (bakteriostaticky a baktericidni) Uginek. Proto ma
Silver Graft vyznamné snizenou mikrobialni adhezi na povrch textilni protézy, coz je potvrzené preklinickymi
testy in vivo a in vitro. Pomalé uvoliiovani ionti stfibra takto zajistuje dlouhodobé antimikrobialni vlastnosti.
Testovani bunéénych kultur a také u zvifat prokazalo biokompatibilitu Silver Graft.

2.1.2  Sortiment vyrobku

Produktova fada se sklada z rovnych trubicek, rovnych trubicek se spirdlou a bifurkaci riznych délek (15 cm to
90 cm) a pramérd (6 mm do 24 mm) a také axilo-bifemoralnich protéz.

Vsechny typy a velikosti cévnich protéz Silver Graft se dodavaji v dvojitém obalu a jsou uzavieny v kartonové
krabici. Krabice obsahuje jeden kus.

2.1.3 Material

Silver Graft Komponenty:

B Polyetylentereftalat (polyester)

W Vstfebatelna modifikovana hovézi Zelatina, koncentrace 10 az 25 hm. % pro Silver Graft a 8 az 17 hm. %
pro Silver Graft Helix

m Glycerol

B Hexamethylen diisokyanat (vytvafi spojky neboli cross-linky pro zelatinu)

M Koloidni stfibro, koncentrace 0,17 az 0,40 hm. % pro Silver Graft a 0,16 az 0,35 hm. % pro Silver Graft
Helix

 Polypropylen

W Palladium

W Titan

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urcéené pouziti

Rekonstrukéni zakroky na aorté a v periferni oblasti, které vyzaduji pouZiti protézy o priméru nejméné 6 mm.
Rovnéz indikovano pro axillofemoralni a bifemoralni rekonstrukce.

Silver Graft mlze byt profylakticky implantovan jako ochrana pred infekei cévniho Stépu. Je uréen k
dlouhodobé ochrané diky tomu, ze brani adhezi mikrobi na povrch textilni protézy.

2.2.2 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popisovanymi
zpusoby vyuziti.

Silver Graft je urcen k pouZiti jako cévni protéza pro Ucely vymény nebo bypassu postizenych cév pacientl
trpicich aneuryzmatem nebo okluzivnimi onemocnénimi. Podporovana varianta se spiralou je uréena zejména
pro pouziti v mistech, ktera jsou vystavena zvySenému mechanickému namahani. Napf. to je pfipad bypassi,
které se nachazeji pfimo pod kizi nebo nad kolenem.

2.2.3  Absolutni kontraindikace
» NEPOUZIVEITE Silver Graft u pacientd
- u kterych se v minulosti vyskytla heparinem indukovana trombocytopenie typu Il (HIT II).
- pro jakoukoliv konfiguraci bypassii koronarnich artérii, cerebralnich rekonstrukei, cévnich pfistupl
(napf. pro hemodialyzu) nebo plicnich zkrati
- s anamnézou precitlivélosti na stfibro, palladium, polyester nebo materialy hovéziho ptvodu,
- jako zaplatu.
» NEPOUZIVEJTE Silver Graft Helix u déti <10 kg

2.2.4 Relativni kontraindikace

Klinické pouziti vyrobku zavisi na znalostech a zkusenostech chirurga, ktrey ma odpovédnost rozhodnout, zda
Ize vyrobek Uspéiné implantovat, s pfihlédnutim k informacim o bezpec€nosti a varovanim v navodu k pouziti.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o podavani pripravku Silver Graft téhotnym a kojicim Zenam.
V souvislosti s reprodukei nejsou znamy zadné kontraindikace ani rizika. O3etfujici chirurg by mél zvazit
medicinské vyhody stfibrem potaZené vaskularni protézy oproti potencialnim rizikim.

2.3 Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

Ve spojeni s pouzitim cévnich protéz se mohou vyskytnout napfiklad nasledujici nezadouci Uc¢inky:

Serom v oblasti protézy

Mechanické poranéni nebo roztrzeni steh, protézy a/nebo hostitelské cévy

Okluze/stendza protézy

Trombéza

Krvaceni

Hematom v oblasti protézy

Anastomoticka aneuryzmata

Reakce v okoli Stépu

Dilatace cévniho Stépu

Embolie

Tvorba seromd v okoli $tépu

Mistni argyrie

Alergické reakce na Zelatinu hovéziho pivodu.

Lékaf by mél zvazit potfebu intraoperacni a/nebo pooperaéni antikoagulaéni 1é¢by na zakladé
farmakologickych poZadavki a lékaiské anamnézy pacienta. U¢innou antikoagulaci a terapii protidestickovymi
léky je nutné provadét v davkach, které stanovi Iékaf.

Doporucuje se peclivé a kontinualni lékafské sledovani, aby bylo mozné diagnostikovat a spravné zvladnout
komplikace souvisejici s protézou, a minimalizovat tak nebezpedi pro pacienta.

2.4  Bezpecnostni pokyny

2.4.1 Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni informace

Aby nedoslo k poskozeni zpisobeného nespravnym nastavenim nebo obsluhou a ztraté zaruky a odpovédnosti

vyrobce:

» Vyrobek pouzivejte pouze podle tohoto navodu k pouziti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.

» Zajistéte, aby vyrobek a jeho pFisluSenstvi byl operovan a pouzivan pouze osobami s nezbytnym vzdélanim,
znalostmi a zkuSenostmi.

» Navod k pouziti ponechejte, aby mél uzivatel k nému pfistup.

» NepouZivejte poSkozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatu.

Upozornéni

UZivatel je povinen ozndmit vsechny zdvazné incidenty v souvislosti s timto vyrobkem jeho vyrobei a

odpovédnym orgdntim stdtu, ve kterém se uzZivatel nachdzi.

Poznamky k chirurgickym postupiim

Vhodna klinicka priprava stejné jako teoretické a praktické znalosti a dovednosti viech pozadovanych
operacnich technik véetné pouZivani tohoto vyrobku jsou nezbytnymi predpoklady pro Uspésné pouziti tohoto
vyrobku.

Za zajisténi spravné velikosti implantatu a jeho implantaci je zodpovédny uzivatel.

Aesculap neodpovida za komplikace zpisobené::

B nespravnou indika¢ni polohou nebo volbou implantatu

W nespravnou chirurgickou techniku

W nespravnou kombinaci komponent implantatu, zvlasté kombinaci s komponentami jinych vyrobci

B piekrocenim mezi tykajicich se zplsobu zachazeni nebo nedodrzenim zakladnich medicinskych opatieni
0d uzivatele se pozaduje, aby ziskal informace od vyrobce, pokud se vyskytne néjakd nejasna predoperacni
situace tykajici se pouziti tohoto vyrobku.

2.4.2 Bezpeénost a kompatibilita pfi magnetické rezonanci (MRI)

Magnetickou rezonanci (MRI) Ize u pacientii s implantovanymi cévnimi protézami Silver Grft bezpe¢né provést
za nasledujicich podminek:

W Statické magnetické pole: 1,5Ta3T

B Maximalni prostorovy gradient pole: 6,6 T/m

W Primérna specificka celotélova mira absorpce (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilita

Vyrobek byl sterilizovan ozafenim (Silver Graft) nebo ethylenoxidem (Silver Graft Helix) a je dodavan ve
sterilnim obalu.

Bezpecné sterilni dodani vyrobku je zaruéeno pouze tehdy, pokud neni sterilni obal poskozeny nebo otevieny
a pokud neuplynula doba pouZitelnosti.

Vyrobky skladujte v plvodnich obalech v suché a temperované mistnosti chranéné pred prachem.
Vyrobky vyjméte z ptvodniho ochranného obalu az tésné pred pouzitim.

Vizualné zkontrolujte obal vyrobku a ujistéte se, Ze je sterilni bariérovy systém neporuseny.

Nepouzivejte vyrobky z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

Vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nepouzivejte.

Viyrobek je uréen k jednorazovému pouZiti.

» Vyrobek nepouzivejte opakované.

Opétovné zpracovani vyrobku ma vliv na jeho funkénost. Riziko poranéni, nemoci nebo smrti v disledku
znedisténi a/nebo zhoreni funkénosti vyrobku.

» Nepodrobujte vyrobek predsterilizaéni pFipravé.

v

vvyyyvy

2.4.4 Preprava a skladovani
Pro pfepravu a skladovani vyrobku plati nasledujici podminky prostfedi:

Teplota max. 27 °C

2.5 Vzdélavani pacienti

V ramci edukace pacienta musi byt pacientovi vysvétleny dilezité okolnosti potfebné k souhlasu podle stavu

chapani, jiz existujicich znalosti a potfeby informaci. To zahrnuje:

B pouceni o diagnoze, pribéhu a rizicich

W operacni postup

M vyhody a nevyhody zakroku

B viechny alternativni postupy pfichazejici v ivahu

Pacientovi musi byt vysvétlen zakrok a zejména nasledujici informace:

W Pacient musi podstoupit pravidelné Iékarské kontroly implantatu.

M Po léceni se mohou vyskytnout bolesti.

B Pacient musi byt informovan o limitech pfipustného namahani implantdtu a musi mu byt poskytnuty
patficna pravidla chovani. Pacientovi je také nutné vysvétlit rizika spojena s nedodrzovanim téchto
pravidel.



2.6  Pouziti

2.6.1 Dokumentace

UzZivatel sestavi operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplsobem dokumentuje nasledujici:

B Vybér implantatu a jeho rozméry

M Umisténi intraoperacnich orientacnich bodd

Na karté implantatu mohou byt zaznamenany dulezité informace o implantovaném vyrobku a chirurgickém

zékroku. Karta implantatu je pfiloZzena k vyrobku.

Upozornéni

Verze karty implantdtu pro tisk, informaéni broZura pro pacienta a privodce, jak vyplnit priloZenou kartu

implantdtu (v pfipadé pouZiti), jsou k dispozici online na adrese www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Po operaci vypliite kartu implantatu a pfedejte ji pacientovi spole¢né s informacni brozurou pro pacienta.

Kazdé baleni obsahuje dopliikové Stitky, na kterych je uvedeno oznaceni, ¢islo vyrobku a - pokud se pouziva -

¢islo Sarze vyrobku.

» Tyto etikety pouZijte pro zaznam do dokumentace pacienta (pro nemocnici) a priikaz implantatu (pro
pacienta).

Souhlas pacienta musi byt prokazatelny.

2.6.2 Poznamky k pouz
Zvolte vhodny tvar, délku a primér protézy, aby odpovidaly indikacim a anatomickeé situaci.

Neni nutné utésnit endogenni krvi, jelikoz protéza nepropousti krev.

K fixaci vaskularni protézy jsou vhodné Sici materialy s atraumatickymi jehlami s kulatym télem, které se bézné
pouzivaji v cévni chirurgii. Protéza Silver Graft bez podpurné spiraly se pfichyti ,pod mirnym napétim”, tzn. co
nejblize k bodu, kdy je plisovani rovné.

P¥i pouzivani Silver Graft Helix Ize pro usnadnéni anastomozy spiraly na obou koncich odstranit.

Na protézu je mozné aplikovat antibiotika (napf. Rifampicin) pro profylaxi (podle doporuceni Némecké
spoleénosti pro vaskularni chirurgii, DGG). Povrch protézy v3ak musi byt zcela ponofen do antibiotického
roztoku.

Pro Iécbu infekce cévniho Stépu se primarné doporucuje chirurgicky zakrok. Infikovany material cévniho Stépu
by mél byt zcela odstranén a mély by byt dodrzovany zasady septické chirurgie. Autologni rekonstrukce in situ
maji nejnizsi riziko reinfekce. Protéza Silver Graft se implantuje, pokud neni k dispozici autologni material nebo
pokud jej nelze pouzit s ohledem na rizikovost pacienta / pfinos pro pacienta.

3 Likvidace

/A\ VAROVANI
Riziko infekce v dusledku kontaminovanych vyrobku!
» P¥i likvidaci vyrobku, jeho souéasti a obali dodrzujte narodni pfedpisy.

4 Symboly na vyrobku a obalu

Postupujte podle navodu k pouziti

Podminéna pouzitelnost MR

Zdravotnicky prostiedek

Obsahuje Iécivou latku

Obsahuje biologicky material zvifeciho pivodu

Systém dvou sterilnich bariér

Sterilizace ozafenim (Silver Graft rovné a bifurkaéni protézy)

Sterilizace ethylenoxidem (Silver Graft Helix rovné a axilo-bifemoralni protézy)

Neni uréeno k opétovnému pouZiti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle
uréeni

Pouzitelnost do

Datum vyroby

L0« BB o

Velikost

Oznaceni Sarze vyrobce

Cislo vyrobku vyrobce

Horni mez teploty

Nepouzivejte, je-li baleni poskozené

€ Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745
0123

(@)
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AESCULAP® Silver Graft
Rurki proste Silver Graft, dwudzielne / rurki proste Silver Graft Helix

i pachwinowo-dwuudowe

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

W niniejszej instrukcji uzytkowania nie opisano ogdlnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami
operacyjnymi.

Notyfikacja

Instrukcje dotyczqce uzytkowania i dalsze informacje na temat produktow B. Braun / AESCULAP mozna znalezé
na stronie internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com.

0 ile nie okreslono inaczej, termin ,Silver Graft" odnosi sie do wszystkich wariantow tej klasy produktow (tj.
rurki proste, dwudzielne / rurki proste Silver Graft Helix i pachwinowo-dwuudowe).

2 Zastosowanie kliniczne

Notyfikacja

Podsumowanie dotyczqce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w europejskiej bazie
danych wyrobow medycznych (EUDAMED) pod adresem ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dokument SSCP mozna znaleZé, korzystajqc z nastepujgcego identyfikatora Basic UDI-DI:

W 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Opis produktu

Protezy Silver Graft sq dzianymi osnowowo, podwojnie welurowymi protezami naczyniowymi wykonanymi z
politereftalanu etylenowego (poliestru) do zabiegow rekonstrukeyjnych w obrebie aorty i tetnic w obszarze
peryferyjnym. Sa one impregnowane wchfanialng modyfikowang zelatyng bydlecg w celu tymczasowego
uszczelnienia. Zewnetrzne powierzchnie protezy sg pokryte metaliczng srebrng warstwg zapobiegajgca
przywieraniu drobnoustrojow. Tymczasowe uszczelnienie i hamowanie adhezji drobnoustrojow potwierdzane
jest testami produktu oraz testami przedklinicznymi in vivo i in vitro.

Protezy Silver Graft s dostgpne w réznych dtugosciach i $rednicach.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ od firmy B. Braun w witrynie https://www.bbraun.com lub lokalnym
przedstawicielstwie B. Braun/Aesculap.

2.1.1  Sposob dziatania

Wtasciwosci funkcjonalne Silver Graft opierajg sie na zasadzie, ze wysoce porowata konstrukgja tekstylna jest
tymeczasowo uszczelniona biodegradowalng masg, ktéra nie posiada zadnych niezaleznych wiasciwosci
farmakologicznych. Impregnacja z Zelatyny bydlecej zmniejsza porowatos¢ pierwotng protezy tekstylnej w
momencie implantacji o okoto 1 500 ml/minfem? (Silver Graft Helix) lub 1 900 ml/min/em? (Silver Graft) przy
cisnieniu 120 mm Hg do 0 ml/min/cm? Z zewnatrz impregnacja protezy ulega rozktadowi enzymatycznemu i
jest wchtaniana w ciggu 4-6 tygodni od implantacji, jak pokazano w publikacji Ueberueck i in. w 2005 roku.
W tym czasie tkanka endogenna wprowadza proteze do otaczajacej tkanki i przejmuje funkcje uszczelniania.
Po wewnetrznej stronie protezy tworzy sie warstwa komdrkowa, zwana pseudo-neointima.

Silver Graft Helix jest owinieta zewnetrzng nicig polipropylenowa wokét zewnetrznej strony Sciany protezy,
aby chroni¢ proteze przed mechanicznym naciskiem z zewnatrz i zwigkszy¢ stabilnos¢ zagigcia.

Jony srebra na powierzchni protezy majg dziatanie przeciwdrobnoustrojowe (bakteriostatyczne i
bakteriobdjcze). W zwiagzku z tym Silver Graft wykazuje znaczne zmniejszenie przylegania drobnoustrojéw do
powierzchni protezy tekstylnej potwierdzone badaniami przedklinicznymi in vivo i in vitro. Powolne uwalnianie
jondw srebra zapewnia dtugotrwate wiasciwosci przeciwdrobnoustrojowe. Badania przeprowadzone na
kulturach komérkowych, jak réwniez na zwierzetach wykazujg biokompatybilnos¢ Silver Graft.

2.1.2  Asortyment produktow

Asortyment produktow obejmuje rurki proste, rurki proste wspierane spiralami oraz rurki dwudzielne o réznych
dtugosciach (15 cm do 90 cm) i $rednicach (6 mm do 24 mm), a takze protezy pachwinowo-dwuudowe.
Wszystkie wersje i rozmiary protez naczyniowych Silver Graft sa dostarczane w podwojnym opakowaniu typu
peel i kartonowym pudetku. Zawartos¢ pudetka to 1 sztuka.

2.1.3 Materiaty

Komponenty Silver Graft to:

B Politereftalan etylenowy (poliester)

B Wechtanialna modyfikowana zelatyna bydleca, stezenie od 10 do 25% wag. dla Silver Graft i od 8 do 17%
wag. dla Silver Graft Helix

m Glicerol

® Diizocyjanian heksametylenu (usieciowany w przypadku zelatyny)

M Srebro metaliczne, stezenie od 0,17 do 0,40% wag. dla Silver Graft i od 0,16 do 0,35% wag. dla Silver Graft
Helix

M Polipropylen

® Pallad

m Tytan

2.2 Obszary stosowania i ograniczenia stosowania

2.2.1 Przeznaczenie

Zabiegi rekonstrukcyjne na aorcie i w obszarze peryferyjnym wymagajace protezy o $rednicy nie mniejszej niz
6 mm. Wskazane sg réwniez rekonstrukcje pachowo-udowe i dwuudoowe.

Silver Graft mozna wszczepia¢ profilaktycznie jako ochrong przed zakazeniem przeszczepu naczyniowego.
Zostat on zaprojektowany z mysla o dtugotrwatej ochronie przed przywieraniem drobnoustrojow do
powierzchni protezy tekstylnej.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzytkowanie produktu w sposdb niezgodny ze wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.

Silver Graft sa przeznaczone do stosowania jako protezy naczyniowe do wymiany lub obejscia chorych naczyn
u pacjentow cierpigcych na choroby tetniakowe lub okluzyjne. Wariant z podpartg spiralg jest przeznaczony
zwlaszcza do stosowania w miejscach narazonych na zwigkszone naprezenia mechaniczne. Na przyktad: ma
to miejsce w przypadku obejs¢ znajdujacych si¢ bezposrednio pod skora lub nad kolanem.

2.2.3 Przeciwwskazania bezwzgledne
» NIE stosowac Silver Graft u pacjentow
- u ktorych wystepowata wezesniej matoptytkowo$é wywotana przez heparyne typu Il (HIT typu I1).
- do zabiegdw pomostowania tetnic wiencowych, rekonstrukeji mozgu, wykonania przetoki w celu
uzyskania dostepu do naczynia (np. hemodializy) lub przetok ptucnych
- ze znang nadwrazliwoscig na srebro, pallad, poliester lub materiaty pochodzenia bydlecego albo
- jako faty.
» NIE uzywac Silver Graft Helix u dzieci < 10 kg

2.2.4 Przeciwwskazania wzgledne

Zastosowanie kliniczne produktu zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga, ktéry jest odpowiedzialny za
podjecie decyzji, czy produkt moze zosta¢ pomysinie wszczepiony, biorac pod uwage informacje dotyczace
bezpieczenstwa i ostrzezenia zawarte w instrukeji obstugi.

Cigza i laktacja

Nie sg dostepne zadne dane kliniczne dotyczace stosowania produktu Silver Graft u kobiet w cigzy i
karmigcych piersia. Nie s znane zadne przeciwwskazania ani zagrozenia dotyczace wptywu na zdolnosci
reprodukeyjne. Chirurg prowadzacy powinien rozwazy¢ korzysci medyczne zwigzane z protezg naczyniowa
powlekana srebrem w stosunku do potencjalnych zagrozen.

2.3 Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

Dowiedziono, ze w zwiazku z zastosowaniem protez naczyniowych moga wystapi¢ miedzy innymi nizej
wymienione dziatania niepozadane.:

Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego w obszarze protezy

Obrazenia mechaniczne lub rozerwanie szwow, protezy i/lub naczynia gospodarza

Okluzja/stenoza protezy

Zakrzepica

Krwawienie

Krwiak w obszarze protezy

Tetniaki anastomotyczne

Reakcje okotoprzeszczepowe

Dylatacja przeszczepu naczyniowego

Zatory

Okotoprzeszczepowe nagromadzenie ptynu surowiczego

Argyria miejscowa

Reakcje alergiczne na zelatyng pochodzenia bydlgecego.

Lekarz powinien rozwazy¢ potrzebe srodoperacyjnego iflub pooperacyjnego leczenia przeciwzakrzepowego na
podstawie wymagan farmakologicznych i wywiadu medycznego pacjenta. Skuteczne leki przeciwzakrzepowe
i przeciwptytkowe nalezy utrzymywa¢ w dawce uznanej przez lekarza za odpowiednia.

Zaleca si¢ uwazne i ciggte monitorowanie stanu zdrowia pacjenta, aby mozna byto zdiagnozowa¢ powiktania
zwigzane z proteza i prawidtowo nimi zarzadza¢ w celu zminimalizowania zagrozenia dla pacjenta.

2.4  Zasady bezpieczenstwa

2.4.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aby uniknag¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub uzytkowanie inie ryzykowaé¢ utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac instrukcji bezpieczenstwa i konserwacji.

» Nalezy upewni¢ sie, ze produkt i jego akcesoria sg obstugiwane i uzywane wytacznie przez osoby
posiadajace wymagane wyksztatcenie, wiedze i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla uzytkownika.

» Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszelkich powaznych zdarzen dotyczqcych produktu producentowi

oraz wlasciwym organom paristwa, w ktorym przebywa uzytkownik.

Uwagi dotyczace zabiegow operacyjnych

Odpowiednie szkolenie kliniczne, jak réwniez teoretyczna i praktyczna biegtos¢ w zakresie wszystkich
wymaganych technik operacyjnych, w tym stosowania niniejszego produktu, stanowig warunki konieczne dla
pomysinego stosowania produktu.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie wtasciwego rozmiaru implantu i jego implantacji.

Aesculap nie odpowiada za powiktania spowodowane przez:

B niewfasciwe okreslenie wskazan lub niewtasciwy dobor implantu

W Btedng technike chirurgiczng

M btedne pofaczenie elementow implantu, zwtaszcza potaczenie z komponentami innych producentow

B przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

W przypadku niejasnej sytuacji przedoperacyjnej dotyczacej uzytkowania produktu uzytkownik zobowigzany
jest zasiegna¢ informacji u producenta.

2.4.2 Bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ z MRI

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI) mozna bezpiecznie wykona¢ u pacjentow z
wszczepionymi protezami naczyniowymi Silver Graft w nastepujacych warunkach::

W Statyczne pole magnetyczne: 1,5Ti 3T

W Maksymalny gradient przestrzenny pola: 6,6 T/m

B Specyficzny wspotezynnik absorpcji (SAR) usredniony dla catego ciata: 2 W/kg

2.4.3 Sterylnos¢

Produkt zostat wysterylizowany przez napromieniowanie (Silver Graft) lub z zastosowaniem tlenku etylenu

(Silver Graft Helix) i jest dostarczany w sterylnym opakowaniu.

Mozemy zagwarantowa¢ bezpieczng sterylno$¢ produktu wyfacznie pod warunkiem, ze jego sterylne

opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte oraz ze nie uptynat termin jego waznosci.

» Produkty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w suchym, chronionym przed pytem
pomieszczeniu o kontrolowanej temperaturze.

» Produkty nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania ochronnego dopiero bezposrednio przed
zastosowaniem.

» Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie produktu, aby upewni¢ sie, ze system bariery sterylnosci pozostat
nienaruszony.

» Nie uzywa¢ produktow z otwartego lub uszkodzonego opakowania sterylnego.

» Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

» Nie uzywac¢ ponownie produktu.

Reprocesowanie produktu wptywa na jego funkcjonalnos¢. Niebezpieczenstwo urazéw, choréb lub $Smierci

z powodu zanieczyszczenia iflub uposledzenia dziatania produktu.

» Produktu nie nalezy poddawac reprocesowaniu.

2.4.4 Transport i przechowywanie
Podczas transportu i przechowywania produktu nalezy zapewni¢ nastepujgce warunki otoczenia:

Temperatura maks. 27°C




2.5 Edukowanie pacjentow

W ramach edukacji pacjentéw nalezy wyjasni¢ im istotne okolicznosci konieczne do uzyskania zgody,

adekwatnie do ich poziomu zrozumienia, zdobytej uprzednio wiedzy i potrzeby uzyskania informacji. Obejmuja

one:

B informacje o diagnostyce, przebiegu i ryzyku

M procedura operacyjna

W zalety i wady zabiegu

B wszystkie mozliwe metody alternatywne

Pacjentowi nalezy wyjasni¢ zabieg, a w szczegdInosci przekaza¢ ponizsze informacje:

W Pacjent musi przechodzi¢ kontrole lekarskie implantéw w regularnych odstepach czasu.

M Po zabiegu moga wystapi¢ dolegliwosci bolowe.

B Pacjenta nalezy poinformowa¢ o granicach dopuszczalnego obcigzenia implantu oraz przekaza¢ mu
odpowiednie wytyczne dotyczgce zachowania. Zagrozenia zwigzane z naruszeniem tych zasad musza by¢
objasnione pacjentowi.

2.6  Zastosowanie

2.6.1 Dokumentacja

Uzytkownik odpowiada za sporzadzenie planu operacji uwzgledniajacego nastepujace dane oraz za

sporzadzenie stosownej dokumentacji:

® Dobor implantu i jego wymiary

W Lokalizacja $rodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Wazne informacje odnoszace si¢ do wszczepionego produktu oraz zabiegu chirurgicznego mozna zanotowac

na karcie implantu. Karta implantu jest dotagczona do produktu.

Notyfikacja

Karta implantu do wydruku, broszura informacyjna dla pacjenta oraz instrukcja wypetniania dotqczonej karty

implantu (jesli dotyczy) sq dostepne pod adresem www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Wypetni¢ karte implantu i przekazac¢ jg pacjentowi wraz z broszurg informacyjna dla pacjenta po zabiegu
chirurgicznym.

Kazde opakowanie zawiera dodatkowe etykiety z oznaczeniem, numerem artykutu i numerem partii oraz - jesli

dotyczy - indywidualnym numerem seryjnym produktu.

» Nalezy uzywac tych etykiet jako sposobu dokumentowania w kartotece pacjenta (dla szpitala) i jako karty
implantu (dla pacjenta).

Zgoda pacjenta musi by¢ udokumentowana.

2.6.2 Uwagi dotyczace zastosowania

Wybra¢ odpowiedni ksztatt protezy oraz dtugos¢ i kaliber protezy w zaleznosci od wskazania i uwarunkowan
anatomicznych.

Nie ma koniecznosci uszczelniania krwig endogenna, poniewaz proteza cechuje sie szczelnoscig na przenikanie
krwi.

Materiaty szewne z atraumatycznymi okragtymi igtami powszechnie stosowane w chirurgii naczyniowej sa
odpowiednie do mocowania protezy naczyniowej. Pozbawiong wsparcia proteze Silver Graft nalezy zszy¢ ,pod
lekkim naprezeniem", czyli maksymalnie do momentu wyeliminowania pofatdowania.

W przypadku stosowania Silver Graft Helix spirale mozna usung¢ na kazdym korcu, aby utatwi¢ wykonanie
zespolen.

Istnieje mozliwo$¢ zastosowania do protezy antybiotykow (np. ryfampicyny) w celach profilaktycznych
zgodnie z zaleceniami Niemieckiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej, DGG. Powierzchnie protezy nalezy
jednak catkowicie zanurzy¢ w roztworze antybiotyku.

Pierwszym wyborem w leczeniu zakazenia przeszczepu naczyniowego jest interwencja chirurgiczna. Zakazony
materiat, z ktérego wykonano proteze naczyniowa, nalezy catkowicie usunaé, przestrzegajac zasad chirurgii
septycznej. W przypadku autologicznych rekonstrukeji in situ istnieje najmniejsze ryzyko reinfekgji. Silver Graft
nalezy wszczepic, jesli autologiczny materiat nie jest dostepny lub nie mozna go uzy¢ ze wzgledu na stosunek
ryzyka do korzysci pacjenta.

3 Utylizacja
AOSTRZEZEN!E

Ryzyko zakaz p ! g y produktow!
» W przypadku utylizacji produktu, jego komponentow i opakowan nalezy przestrzega¢ przepisow
krajowych.

4 Symbole na produkcie i opakowaniu

Przestrzegac zalecen instrukgji obstugi

Warunkowe bezpieczeristwo podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego

Wyrob medyczny

Zawiera substancje lecznicza

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego

System podwadjnej bariery sterylnosci

Sterylizacja radiacyjna (proste rurki i rozdwojenia Silver Graft)

Sterylizacja tlenkiem etylenu (proste rurki i pomost pachowo-dwuudowy Silver
Graft Helix)

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Data produkcji

LH@II0€PER

DI M Rozmiar

Oznaczenie partii producenta

Numer artykutu producenta

Gorna granica temperatury

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

CE..
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft Rovné rarky, rozdvojky / Silver Graft Helix rovné rurky
a axilo-bifemoralky

1 K tomuto dokumentu

Ozndmenie

VSeobecné rizikové faktory spojené s chirurgickymi zakrokmi nie st popisané v tomto ndvode na pouZitie.
Ozndmenie

Ndvod na pouzitie a dalsie informdcie o produktoch B.Braun /AESCULAP ndjdete na webovej strdnke
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com.

Pojem Silver Graft oznacuje v3etky varianty tejto produktovej triedy (t.j. rovné rirky, rozdvojky / rovné rirky
Silver Graft Helix a axilo-bifemoralky), ak nie je vyslovne uvedené inak.

2 Klinické pouzitie

Ozndmenie

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu (SCCP) produktu je k dispozicii v Eurdpskej databdze zdravotnickych
pomécok (EUDAMED) na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP je mozné ndjst pomocou nasledujticich zdkladnych UDI-DI:

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Popis vyrobku

Protézy Silver Graft su osnovne pletené, dvojvelirové vaskularne protézy vyrobené z polyetyléntereftalatu
(polyesteru) na rekonStrukéné zakroky na aorte a artériach v periférnej oblasti. Su impregnované vstrebatelnou
modifikovanou hovédzou Zelatinou na docasné utesnenie. Vonkajsie povrchy protéz su potiahnuté kovovou
striebornou vrstvou, ktora zabranuje mikrobialnej adhézii. Do¢asné uzavretie a inhibicia mikrobialnej adhézie
st potvrdené testami produktu, ako aj predklinickymi testami in vivo a in vitro.

Protézy Silver Graft st dostupné v rozliénych dizkach a priemeroch.

Dalsie informacie su k dispozicii od spolo¢nosti B. Braun na adrese https://www.bbraun.com alebo od miestnej
pobocky spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

2.1.1 Sposob ucinku

Funkéné viastnosti produktu Silver Graft su zalozené na principe, Ze vysoko porézna textilna konstrukcia sa
docasne utesni biologicky rozlozitelnou hmotou, ktora nema Ziadne nezavislé farmakologické vlastnosti. Im-
pregnacia modifikovanou hovadzou Zelatinou znizuje po¢iato¢nu poréznost textilnej protézy v ¢ase implanta-
cie priblizne o 1500 ml/min./Jem? (Silver Graft Helix) alebo 1900 ml/min.Jem? (Silver Graft) pri tlaku
120 mm Hg na 0 ml/min./cm Z vonkaj3ej strany sa impregnacia protézy enzymaticky degraduje a absorbuje
do 4-6 tyzdiov po implantacii, ako uvadza publikacia Ueberueck et al. z roku 2005. Pocas tohto obdobia en-
dogénne tkanivo integruje protézu do okolitého tkaniva a preberie tesniacu funkciu. Na vnitornej strane pro-
tézy sa vytvori vrstva buniek, ktora sa nazyva pseudo neointima.

Silver Graft Helix je obaleny vonkajsou polypropylénovou nitou okolo vonkajsej strany protetickej steny na
ochranu protézy pred mechanickym tlakom zvonku a na zvyenie stability pri zalomeni.

lony striebra na povrchu Stepu maju antimikrobialny (bakteriostaticky a baktericidny) a¢inok. Z tohto dévodu
sa Silver Graft vyznacuje vyznamne nizSou mikrobialnou adhéziou k povrchu textilnej protézy, o je potvrdené
predklinickymi testami in vivo a in vitro. Pomalé uvolfiovanie idnov striebra zabezpecuje dlhodobé antimikro-
bidlne vlastnosti. Viyskumy v bunkovych kultirach aj na zvieratach vykazuju biokompatibilitu Silver Graft.

2.1.2  Sortiment vyrobkov

Rozsah produktov zahfiia rovné rirky, rovné rirky so 3pirdlovou oporou a rozdvojky roznych dizok (15 cm a2
90 cm) a priemerov (6 mm az 24 mm), ako aj axilo-bifemorélne protézy.

VSetky tvary a velkosti vaskuldrnych protéz Silver Graft sa dodavaju v dvojitom baleni asi zabalené
v karténovej skatuli. Obsah balenia je 1 kus.

2.1.3 Materialy

Komponentami Silver Graft su::

B polyetyléntereftalat (polyester)

W Vstrebatelnd modifikovana hovddzia Zelatina, koncentracia 10 az 25 % hmotnosti pre Step Silver Graft a 8
az 17 % hmotnosti pre Step Silver Graft Helix

W Glycerol

B hexametyléndiizokyanat (krizova sietovina pre Zelatinu)

B Metalické striebro, koncentracia 0,17 az 0,40 % hmotnosti pre Step Silver Graft a 0,16 az 0,35 % hmotnosti
pre Step Silver Graft Helix

M polypropylén (PP),

W paladium,

| titan.

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenia poutzitia

2.2.1  Ugel pouzitia

Rekonstrukéné postupy aorty a v periférnom prostredi vyzadujicom protézu s priemerom minimalne 6 mm.
Indikované sa aj axilo-femoralne a bifemoralne rekonstrukcie.

Silver Graft méZe byt implantovana profylakticky ako ochrana pred infekciou cievnych transplantatov. Je na-
vrhnuty tak, aby poskytoval dlhodobu ochranu pred adhéziou mikrobov k povrchu textilnej protézy.

2.2.2 Indikacie

Ozndmenie

Vyrobca nepreberd zodpovednost za Ziadne pouZitie vyrobku v rozpore so stanovenymi indikdciami a/alebo opi-
sanymi aplikdciami.

Silver Graft je urceny na pouzitie vo forme vaskularnej protézy na vymenu alebo premostenie chorych ciev
u pacientov trpiacich aneuryzmami alebo okluzivnymi ochoreniami. Podporovany Spiralovy variant je urceny
predovsetkym na pouzitie na miestach, ktoré su vystavené zvySenému mechanickému zatazeniu. Ide napriklad
o premostenia, ktoré sa nachadzaju priamo pod pokozkou alebo nad kolenom.

2.2.3 Absolitne kontraindikacie
» NEPOUZIVAJTE pri pacientoch s Silver Graft,
- s predchadzajucim vyskytom heparinom indukovanej trombocytopénie typu Il (HIT I1).
- na akikolvek konfiguraciu zakrokov na premostenie koronarnej artérie, na cerebralnu rekonstrukciu,
fistulu na pristup do krvi (napr. hemodialyza) alebo ako pulmonalny shunt,
- u ktorych je znama citlivost na striebro, paladium, polyester alebo materialy hovadzieho pvodu, ani
- ako naplast.
» NEPOUZIVAJTE Silver Graft Helix u deti do 10 kg

2.2.4 Relativne kontraindikacie

Klinické pouZitie produktu zavisi od znalosti a skusenosti chirurga, ktorého zodpovednostou je rozhodnut, ¢i
produkt moZno uspesne implantovat pri zvazeni informacii o bezpe¢nosti a vystrah uvedenych v navode na po-
uzitie.

Gravidita a laktacia

Nie st dostupné Ziadne Klinické (daje o pouzivani Silver Graft u gravidnych a dojciacich Zien. Nie st zname
Zziadne kontraindikacie a rizika tykajuce sa reprodukcie. Osetrujtci chirurg by mal vyvazit lekarske vyhody ciev-
nej protézy potiahnutej striebrom proti moznym rizikam.

2.3 Rizika, vedlajsie ucinky a interakcie

Je zndme, Ze sa v savislosti s pouzivanim cievnych protéz mozu vyskytnut nasledujice vedlajsie acinky::

M Serom v oblasti protézy

Mechanické zranenie alebo natrhnutie stehov, protézy a/alebo hostitelske] cievy

Okluzia/stendza protézy

Trombéza

Krvacanie

Hematom v oblasti protézy

Anastomotické aneuryzmy

Reakcie periférneho Stepu

Dilatacia vaskularneho Stepu

Emboélie

Tvorba serémov periférnych Stepov

Lokalna argyria

Alergické reakcie na zelatinu hovadzieho pévodu.

Lekar by mal zvazit potrebu intraoperativnej afalebo pooperacnej antikoagulacnej liecoy na zaklade farmako-
logickych poziadaviek a anamnézy pacienta. Ucinna antikoagulacia a lie¢ba antitrombocytmi sa ma udrziavat
v davke, ktoru lekdr povazuje za vhodnu.

Odporuca sa starostliva a nepretrzita lekarska kontrola, aby sa mohli diagnostikovat a vhodne manazovat kom-
plikacie tykajuce sa protézy a minimalizovalo sa tak riziko pre pacienta.

2.4  Bezpecnostné pokyny

2.4.1  Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné informacie

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zarué-

nych podmienok:

» Vyrobok pouzivajte iba podla tychto pokynov.

» Dodrziavajte bezpe¢nostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Zabezpette, aby bol vyrobok a jeho prislusenstvo prevadzkované a pouZivané iba osobami s poZadovanym
Skolenim, vedomostami a skusenostami.

» Uchovavajte navod na pouzitie pristupny pouzivatelovi.

» NepouZivajte poSkodené alebo operativne odstranené implantaéné komponenty.

Ozndmenie

Pouzivatelje povinny ozndmit kazdy zdvazny incident, ku ktorému ddjde v stivislosti s tymto vyrobkom vyrobcovi

a zodpovednému orgdnu Stdtu, v ktorom sa nachddza pouzivatel.

Poznamky k chirurgickym vykonom

Vhodné klinické Skolenie, ako aj teoreticka a prakticka znalost vietkych poZadovanych prevadzkovych technik,

vratane pouzitia tohto vyrobku, st predpokladmi pre Uspesné pouzivanie tohto vyrobku.

Pouzivatel je zodpovedny za zaistenie spravnej velkosti a implantacie implantatu.

Aesculap nezodpoveda za komplikacie, ktoré budu sposobené::

B nespravnou polohou indikdcie alebo vyberom implantatu

W nespravnou chirurgickou technikou

M nespravnou kombinaciou komponentov implantatov, najma kombinaciou s komponentmi inych vyrobcov

B prekrocenim hranic metody osetrenia alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych kautel

ViyZzaduje sa, aby pouZivatel ziskal informacie od vyrobcu, ak existuje nejasna predoperacna situacia tykajica

sa pouZzitia tohto vyrobku.

2.4.2  MRI Bezpecnost a kompatibilita

Pri pacientoch s implantovanymi cievnymi protézami Silver Graft sa moze bezpecne vykonavat zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MRI) za nasledujucich podmienok::

W Statické magnetické pole:1,5Ta3 T

W Maximalny priestorovy gradient pola: 6,6 T/m

B Celotelova priemerna 3pecifickd rychlost absorpcie (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilita

Produkt je sterilizovany ziarenim (Silver Graft) alebo etylénoxidom (Silver Graft Helix) a dodéva sa v sterilnom
baleni.

Bezpecna sterilita vyrobku je zarucena len vtedy, ak je sterilné balenie neposkodené a neotvorené a ak neuply-
nul datum spotreby.

» Vyrobky skladujte v ich originalnom baleni v od prachu chranenej, suchej a temperovanej miestnosti.

» Viyrobky z origindlneho ochranného balenia vyberte az pred pouzitim.

» Vizualne skontrolujte balenie vyrobku, ¢i nie je poruseny systém sterilnych bariér.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivajte.

Viyrobok je uréeny na jedno pouzitie.

» Vyrobok nepouZivajte opakovane.

Opétovné spracovanie produktu ovplyviiuje jeho funkénost. Riziko poranenia, ochorenia alebo smrti v dosledku
znedistenia a/alebo znizenej funkénosti vyrobku.

» Vyrobok nepripravujte na dalSie pouZitie.

2.4.4 Preprava a skladovanie
Na prepravu a skladovanie vyrobku sa vztahuju tieto podmienky prostredia:

Teplota max. 27 °C

2.5 Vzdelavanie pacientov

V ramei poucenia pacientov musia byt prislusné okolnosti potrebné na suhlas pacientovi vysvetlené v sulade s

jeho troviiou porozumenia uz existujucimi vedomostami a potrebou informacii. To zahna:

B Poucenie o diagndze, priebehu a oboznamenie o rizikach

m Operacny postup

W Vyhody a nevyhody operacie

W Vsetky alternativne postupy spadajtce do tuvahy

Pacient musi byt pouceny o operacii a obzvlast o nasledujucich informaciach:

B Pacient sa musi zUcastnit lekarskych kontrol implantatu v pravidelnych intervaloch.

W Po lie¢be sa mozu vyskytnut bolesti.

M Pacient musi byt informovany o limitoch pripustného napétia na implantate a musi dostat vhodné pokyny
k spravaniu. Pacientovi musia byt vysvetlené rizika porusenia tychto pravidiel.



2.6  Pouzitie

2.6.1 Dokumentacia

PouZivatel stanovi opera¢ny plan, ktory 3pecifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

® Volba implantatu a jeho rozmery

B Umiestnenie intraoperacnych orientacnych bodov

Do karty implantatu sa mézu poznamenat délezité informacie o implantovanom produkte a chirurgickom za-

kroku. Karta implantatu je sicastou balenia produktu.

Ozndmenie

Tlacitelnd verzia karty implantdtu, informacnd brozZura pre pacienta a ndvod na vyplnenie priloZenej karty

implantdtu (ak je k dispozicii) si dostupné online na adrese www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Vyplite kartu implantatu a po chirurgickom zakroku ju odovzdajte pacientovi spolu s informacnou bro-
Zurou pre pacienta.

Kazdy balik obsahuje dal3ie Stitky, ktoré zobrazuju oznacenie, &islo vyrobku a €islo Sarze vyrobku - ak je to

pouZitelné - individualne sériové ¢islo vyrobku.

» Tieto etikety pouzite na oznacenie dokumentov v karte pacienta (pre nemocnicu) a v karte implantatu (pre
pacienta).

Suhlas pacienta sa musi zdokumentovat.

2.6.2 Poznamky k aplikacii

Zvolte vhodny tvar protézy a dizku a kalibraciu protézy tak, aby vyhovovali indikacii a anatomickym danostiam.
Nie je potrebné utesnit endogénnou krvou, pretoze protéza neprepusta krv.

Na fixaciu vaskularnej protézy su vhodné materidly Sitia s atraumatickymi ihlami s okrihlym telom, ktoré sa
bezne pouZivaju v cievnej chirurgii. Neizolovana protéza Silver Graft sa musi ,mierne natahovat", t. j. najdalej
do bodu, kym nie je plisovanie ploché.

Pocas pouzivania Silver Graft Helix mozno na kazdom konci odstranit Spiraly pre dosiahnutie anastomozy.
Na protézu je mozné aplikovat antibiotika (napr. Rifampicin) pre profylaxiu podla odportu¢ani German Society
of Vascular Surgery, DGG. Povrch protézy sa vdak musi tplne ponorit do antibiotického roztoku.

Prva volba liecby infekcie cievnych Stepov je chirurgicky zakrok. Infekény material cievneho Stepu sa musi tpl-
ne odstranit a je potrebné dodrziavat hlavné pravidla septickej chirurgie. Autologne in situ rekonstrukcie pred-
stavuju najnizsie riziko opatovnej infekcie. Silver Graft by sa mal implantovat, ak nie je autologny material
dostupny alebo ho nie je mozné pouzit vzhladom na stav pacienta.

3 Likvidacia
/\ VAROVANIE

Riziko infekcie v ddsledku kontaminovanych produktov!
» Pri likvidacii vyrobku, jeho komponentov a obalov dodrZiavajte vnutrostatne predpisy.

4 Symboly na obale a vyrobku

Dodrziavajte navod na pouzitie

Podmienena pouzitelnost MR

Zdravotnicka pomocka

Obsahuje liecivi latku

Obsahuje biologicky material ZivociSneho povodu

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Sterilizacia ozarovanim (Silver Graft rovné hadicky a bifurkécie)

Sterilizacia etylénoxidom (Silver Graft Helix rovné hadicky a axilo-bifemoraine)

Vyrobok nie je uréeny pre opatovné pouZitie v zmysle stanoveného pouzitia urce-
ného vyrobcom.

Exspiracna doba

Datum vyroby

L0« BB o

Velkost

Oznacenie Sarze vyrobcu

Katalogové ¢islo vyrobeu

Horna hranica teploty

Nepouzivajte, ak je poskodené balenie

€ Klasifikacia podla nariadenia (EU) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft egyenes csovek, bifurkaciok / Silver Graft Helix egyenes
csovek és axillo-bifemoralisok

1 A jelen dokumentumrol

Felhivds

A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait a jelen haszndlati utasitds nem ismerteti.

Felhivds

A haszndlati utasitist és a(z) B.Braun/AESCULAP termékekkel kapcsolatos tovdbbi informdciokat a
B. Braun elFU honlapon itt taldlja: eifu.bbraun.com.

A Silver Graft kifejezés ennek a termékkategorianak minden valtozatara vonatkozik (pl. egyenes csovek, bifur-
kaciok/Silver Graft Helix egyenes csovek és axillo-bifemoralisok), amennyiben nincs kiilon jelezve.

2 Klinikai alkalmazas

Felhivds

A termék biztonsdgossdgdrol és klinikai teljesitményérél szolo révid jelentés (SSCP) az orvostechnikai eszkézék
eurdpai adatbdzisdban (EUDAMED) érheté el a kévetkezé cimen: ec.europa.eu/tools/eudamed

Az SSCP megtaldlhatd a kévetkezé Basic UDI-DI-n:

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Termékleiras

A Silver Graft protézisek kotott, kétszeresen velur, polietilén-tereftalatbol (poliészter) késziilt érprotézisek az
aorta és a periférias artériak helyreallito beavatkozasaihoz. Felszivddo, modositott szarvasmarha zselatinnal
vannak bevonva az ideiglenes lezarashoz. A protézisek kiilso feliileteit fémes eziist réteggel vonjak be a mik-
robidlis adhézié megakadalyozasa érdekében. A mikrobidlis adhézid ideiglenes lezarasat és gatlasat termék-
tesztek, valamint preklinikai in vivo és in vitro vizsgalatok igazoljak.

Eziistgraft dombor( protézisek kiilonb6zo hosszusagban és atmérében kaphatok.

Tovabbi informéaciokat taldlhat az B.Braun https://www.bbraun.com oldalon vagy forduljon a
B. BraunhelyiAesculap képviseletéhez.

2.1.1 Hatasmod

A Silver Graft funkcionalis tulajdonsagai azon az elven alapulnak, hogy az ersen pordzus textilszerkezet at-
menetileg le van zarva egy olyan bioldgiailag lebomld tomeggel, amely semmilyen fiiggetlen farmakoldgiai tu-
lajdonsaggal nem rendelkezik. A modositott szarvasmarha zselatin impregnacio a textil protézis kezdeti, az
implantalaskor fennallo, kériilbeliil 1500 mi/perc/cm2-es (Silver Graft Helix) vagy 1900 ml/perc/cm2-es
(Silver Graft) porozitasat 120 Hg mm-es nyoméason O ml/perc/cm?-re csokkenti. A protézis impregnalasa kiviil-
r6l, a beiiltetést kovetd 4-6 héten beliil enzimesen lebomlik és felszivodik, amint azt az Ueberueck és mtsai
altal 2005-ben koz6lt publikacio is szemlélteti. Ez id6 alatt az endogén szbvet a protézist beépiti a kérmyezo
szovetbe, és atveszi a lezarasi funkciot. A protézis belso oldalan sejtréteg képzodik, amelyet pseudo neointi-
manak neveziink.

A Silver Graft Helix kiilsé polipropilén fonallal van kdrbefiizve a protézis falan, hogy védje a protézist a kiilsé
mechanikai nyomastdl, és ndvelje a torési stabilitast.

A graft felszinén talalhato eziistionok antimikrobialis (bakteriosztatikus és baktericid) hatasuak. Ezért a
Silver Graft jelentGsen csGkkenti a mikrobialis adhéziot a textil protézis feliiletéhez, amit preklinikai in vivo és
in vitro vizsgalatokban igazoltak. Az eziistionok lassu felszabadulasa hosszu tavi antimikrobialis tulajdonsa-
gokat biztosit.. A sejtkultirakban és dllatokban végzett vizsgalatok a Silver Graft biokompatibilitasat mutatjak.

2.1.2 Termékvalaszték

A termékskala egyenes csévekbdl, egyenes spiraltartobol, valamint kiilonbdzé (15 cm és 90 cm kézdtti) hos-
szUsagu és (6 mm és 24 mm kozotti) atmérdji bifurkaciokbol, valamint axillo-bifemoralis protézisekbél all.

A Silver Graft vaszkularis protézis minden formaja és mérete kettés csomagolasu kartondobozban érkezik. A
doboz tartalma 1 darabbél all.

2.1.3 Anyagok

A Silver Graft komponensek anyaga::

B Polietilén-tereftalat (poliészter)

W Felszivodo médositott szarvasmarha zselatin, 10-25 m/m%-os koncentracié az Silver Graft esetében és 8-
17 m/m0%-os koncentracié a Silver Graft Helix esetében

M Glicerin

B Hexametilén-diizocianat (térhalésito zselatinhoz)

W Fémes eziist, 0,17-0,40 m/m%-os koncentracié a Silver Graft esetében, és 0,16-0,35 m/m%-os koncent-
racio a Silver Graft Helix esetében

m polipropilén

B palladium

W titan

2.2 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az aorta ¢és a periférias teriilet rekonstrukcios eljarasa, amelyhez legalabb 6 mm atm
Az axillofemoralis és bifemoralis rekonstrukciok szintén javallottak.

ASilver Graft megel6z6 jelleggel iiltethetd be az ér-graft fert6zésével szembeni védelemként. Hosszu tavi vé-
delemre szolgal, és megakadalyozza, hogy a mikrobak a textil protézis feliiletéhez tapadjanak.

protézis sziikséges.

2.2.2 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelésségi
korén kiviil esik.

Az Silver Graft érrendszeri protézisként hasznalhato aneurizmaban vagy elzarddasos betegségekben szenvedd
pacienseknél beteg erek helyettesitésére vagy a megbetegedett érszakasz megkeriilésére (bypass). A tamoga-
tott spiralis valtozat kiilonosen olyan helyeken hasznalhato, ahol fokozott mechanikai igénybevételnek van ki-
téve. Példaul olyan bypass-ok esetében, amelyek kdzvetleniil a bér alatt vagy a térd fol6tt helyezkednek el.

2.2.3 Abszolut ellenjavallatok

» NE hasznalja Silver Graft olyan betegeken,
- olyan betegeknél, akiknél korabban Il-es tipusu, heparin-indukalt-thrombocytopenia (HIT I1) fordult el6.
- koszoruér bypass eljarasok, agyi rekonstrukcid, vascularis fisztuldhoz (pl. hemodializis esetén) vagy
- olyan betegeknél, akiknél ismert az eziisttel, palladiummal, poliészterrel vagy szarvasmarha eredetl

anyagokkal szembeni érzékenység, vagy

- foltként.

» NE hasznalja a(z) Silver Graft Helix-t 10 kg alatti testtémegi gyermekeknél

2.2.4 Relativ ellenjavallatok

A termék klinikai haszndlata a sebész tudasatol és tapasztalataitdl fiigg, akinek az a feladata, hogy elddntse,
a termék sikeresen hasznalhato-e, figyelembe véve a hasznélati itmutatdban szereplé biztonsagi és figyelmez-
tetd informaciokat.

Terhesség és szoptatas
Terhes és szoptato nokon torténd alkalmazasra nincs klinikai adat a Silver Graft tekintetében. A reprodukcioval

kapcsolatos ellenjavallatok és kockazatok nem ismertek. A kezel6orvosnak egyensulyban kell tartania az eziist
bevonatu érprotézis orvosi elényeit a lehetséges kockazatokkal.

2.3 Kockazatok, mellékhatasok és kdlcsonhatasok

Errendszeri protézis esetén ismert, hogy eléfordulhatnak, de nem kizarélagosan, a kdvetkezé mellékhatasok:
Seroma a protézis teriiletén

Varratok, protézis és/vagy a gazdaerek mechanikai sériilése vagy szakadasa

A protézis elzarodasalsziikiilete

Trombézis

Vérzés

Hematoma a protézis teriiletén

Anasztomotikus aneurizmak

Perigraft reakciok

Az érgraft tagitasa

Embolizmus

Perigraft szeréma kialakuldsa

Lokalis argyria

Szarvasmarha eredetti zselatinra adott allergias reakciok.

Az orvosnak figyelembe kell vennie a gyogyszeres kovetelményeken és a kortorténeten alapulé intraoperativ
és/vagy posztoperativ véralvadasgatlo terapia sziikségességét. A hatékony véralvadasgatlast és trombocitael-
lenes terapiat az orvos altal megfelelének tartott adaggal kell fenntartani.

Tanacsos gondosan és folyamatos orvosi utankovetést végezni, hogy a protézisekkel kapcsolatos szovodmé-
nyek diagnosztizalhatok és megfeleléen kezelhetdk legyenek, hogy minimalizaljak a beteget fenyegeté veszé-
lyeket.

2.4  Biztonsagi el6irasok
2.4.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi tudnivalok

A nem megfelel6 el6készités és haszndlat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne veszélyez-

tesse a gyartoi garanciat és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

> Kdvesse a biztonsagi és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziik-
séges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A hasznélati utasitast a felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

» Ne hasznaljon sériilt vagy sebészeti Gton eltdvolitott implantdtum komponenseket.

Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stilyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illets-

sége szerinti dllam illetékes hatosdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti

technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo feleléssége az implantatum megfeleld méretének és beiiltetésének biztositasa.

Aesculap nem vallal felel6sséget az alabbiak altal okozott komplikaciokért::

® Nem megfeleld indikacio vagy implantatumvalasztas

W Helytelen sebészeti technika

B Az implantatum komponensek helytelen kombinacioja, kiilonosen mas gyartok komponenseivel kombina-
ciéban

W A kezelési modszer korlatozasainak atlépése vagy az alapveté orvosi ovintézkedések be nem tartdsa

A felhasznald kételes informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék

hasznalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.4.2 MRI biztonsag és kompatibilitas

Magneses rezonancias képalkotas (MRI) biztonsagosan végezhetd beiiltetett eziistgraft érrendszeri protézis-
ben szenvedd betegeknél a kovetkezo feltételek mellett::

W Statikus magneses mez6: 1,56 Tés 3T

W Maximalis térbeli gradiens: 6,6 T/m

B Teljes test atlagos fajlagos abszorpcios rata (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilitas

A terméket besugarzassal sterilizaltak,Silver Graft vagy etilén-oxiddalSilver Graft Helix és sterilen van csoma-

golva.

A termék biztonsagos, steril allapota csak akkor garantalt, ha a steril csomagolds sértetlen és bontatlan, és a

felhasznélhatosagi datum még nem jart le.

» A termékeket az eredeti csomagolasukban, porvédett, szaraz és szabalyozott hémérsékletli helyiségben ta-
rolja.

» A termékeket csak kdzvetleniil az applikalas el6tt vegye ki az eredeti védécsomagolasukbol.

» Szemrevételezéssel ellendrizze a termék csomagolasat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a sterilgat-rendszer
sértetlen.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagoldsa sériilt vagy fel van nyitva.

» Ne hasznalja a terméket a lejarati idon tul.

A termék egyszer hasznalatos.

» Ne hasznalja Ujra a terméket.

A termék regeneraldsa befolydsolja a miikodéképességét. Sériilés, betegség vagy haldl kockdzata a termék

szennyezddése ésfvagy hibas miikdése miatt.

» Ne regeneralja a terméket.

2.4.4 Szallitas és tarolas
A termék szallitasara és tarolasara a kovetkezo kdrnyezeti feltételek vonatkoznak:

Homérséklet max. 27 °C

2.5 A betegek oktatasa

A betegek oktatdsa soran meg kell ismertetni a beteggel a hozzajarulashoz sziikséges lényeges feltételeket a

megértési szintjének, a meglévd tudasanak és a tajékoztatasi igényének megfelelden. Ide tartozik::

MW adiagnosztika, az eljaras- és kockazatértékelés

B Makodtetési eljaras

W Az eljaras elényei és hatranyai

B Minden alternativ eljaras, amely figyelembe vehetd

A beteget megfelelden tajékoztatni kell az eljarasrol, kiilonos tekintettel az alabbiakra::

B A betegnek rendszeres id6kozonként at kell esnie az implantatum orvosi ellenérz6 vizsgalatain.

B A kezelés utan fajdalom jelentkezhet.

W A beteget tajékoztatni kell az implantatum megengedhetd igénybevételére vonatkozo korlatozasokrol, és
biztositani kell a szamara a megfelel6 viselkedési iranyelveket. A betegnek el kell magyarazni, hogy milyen
kockazatokkal jar, ha megsérti ezeket a szabalyokat.



2.6  Hasznalat

2.6.1 Dokumentacio
A felhasznalonak ki kell dolgoznia egy operacios tervet, amely meghatarozza és pontosan dokumentalja a ko-

Gyarto cikkszama

vetkezoket:: Hémérséklet fels6 hatara
B A megfeleld implantatum és implantatumméretek kivalasztasa

B Az intraoperativ tajékozddasi pontok helye

A beiiltetett termékkel és a miitéti eljarassal kapcsolatos fontos informéciok az implantatumkartyan tiintet-

hetdk fel. Az implantdtumkartya mellékelve van a termékhez. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
Felhivds

A beiiltetési kdrtya nyomtathato vdltozata, egy betegtdjékoztato brostira és a mellékelt beiiltetési kdrtya (ha
alkalmazhato) kitdltési utmutatdja elérhetéek on-line itt: www.bbraun.com/vascularimplantspassport

brosuraval egytt.
A kiilén csomagolasokban 1évé cimkéken olyan informaciok talalhatok, mint: a termék szakszer(i hasznalata,

> A sebészeti beavatkozas utan toltse ki az implantatumkartyat, és adja oda a betegnek a betegtajékoztaté c € CE-jel6lés a 2017/745 rendelet szerint
0123

cikkszama és készletszama, illetve a termék egyedi sorozatszama, amennyiben esedékes.

» A cimkék a betegaktakban (a korhaz szamara) és az implantatumkartyan (a beteg szamara) val dokumen- 12158031 2026-06 Change No. AE0066203
talasra hasznalhatok.

A paciens beleegyezését dokumentalni kell.

2.6.2 Alkalmazasi utmutatok

Valassza ki a protézis megfelel6 alakjat, valamint a protézis hosszat és kaliberét, az indikacionak és az anato-
miai helyzetnek megfeleléen.

Nem sziikséges endogén vérrel lehegeszteni, mivel a protézis szivargasmentes.

Az érprotézis rogzitésére alkalmasak az érsebészetben hasznalatos atraumatikus kerek testi tlikkel rendelkezo
varréanyagok. A nem tamogatott eziistgraft protézist “kis fesziiltség alatt" kell varratolni, vagyis addig, amig
a red6 lapossa nem valik.

Hasznélat kézben Silver Graft Helix az anasztomozisok megkdnnyitése érdekében a spirdlok mindkét végén el-
tavolithatok.

Antibiotikumokat is lehet tenni a protézisre (pl. Rifampicin) profilaktikus céllal (a Német Ersebészet Tarsasa-
ganak ajanlasai alapjan, DGG). Azonban a protézis feliiletet teljesen bele kell meriteni az antibiotikum-oldatba.
Az érgraft fertozésének kezelésére a sebészeti beavatkozas jelenti az els6 lehetdséget. A fert6zott vaszkularis
graft anyagot teljesen el kell tavolitani és figyelembe kell venni a szeptikus sebészet alapelveit. Az autoldg in
situ rekonstrukciok rendelkeznek a lehetd legkisebb tjraélesztési kockazattal. Akkor kell beiiltetni az Eziistgraf-
tot, ha az autoldg anyag nem elérhetd, vagy ha a paciens kockazati/elény statusza a hasznalatat nem teszi
lehetové.

3 Artalmatlanitas

A\ FIGYELMEZTETES
A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!
» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor be kell tartani a nemzeti elgirasokat.

4 A terméken és a csomagolason talalhato szimbdlumok

Tartsa be a hasznalati utasitasban foglaltakat

Feltételesen MR-kompatibilis

Orvosi eszkdz

Gyogyaszati anyagot tartalmaz

Allati eredetii biologiai anyagot tartalmaz

Egyszeres steril gatrendszer

Sterilizalas besugarzassal (Silver Graft egyenes csivek és bifurkaciok)

109 ¢ [E B

Etilén-oxiddal térténd sterilizalas (Silver Graft Helix egyenes csovek és axillo-bife-
moralis)

Nem hasznalhato fel Ujra a gyarto altal meghatarozott rendeltetési célokra

Szavatossagi id6

Gyartasi datum

Méret

Gyarto gyartasitétel-megjeldlése

FEL@ ]



AESCULAP® Silver Graft
Ravne cevke, dvokrake Silver Graft/ravne cevke in aksilo-bifemoralne
cevke Silver Graft Helix

1 O tem dokumentu

Napotek

Splosni dejavniki tveganja, povezani s kirurskimi posegi, niso opisani v teh navodilih za uporabo.

Napotek

Navodila za uporabo in druge informacije o izdelkih B. Braun /AESCULAP lahko najdete na spletni strani
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com.

Izraz Silver Graft se nana3a na vse razliice tega razreda izdelka (tj. ravne cevke, dvokrake cevke/ravne cevke
in aksilo-bifemoralne cevke Silver Graft Helix), &e ni izrecno navedeno drugade.

2 Klini¢na uporaba

Napotek

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti izdelka (SSCP) je na voljo v Evropski banki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na strani ec.europa.eu/tools/eudamed

Povzetek SSCP je mogoce najti z naslednjim osnovnim UDI-DI:

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Opis izdelka

Proteze Silver Graft so pletene Zilne proteze iz dvojnega velurja iz polietilen tereftalata (poliestra) za rekon-
strukcijske posege na aorti in arterijah v perifernem predelu. Za zacasno tesnjenje so impregnirane z vpojno
modificirano govejo Zelatino. Zunanje povrsine protez so prevlecene s kovinsko srebrno plastjo, ki zavira adhe-
zijo mikrobov. Za¢asno tesnjenje in zaviranje mikrobne adhezije je potrjeno s testi izdelkov ter predklini¢nimi
in vivo in in vitro testi.

Proteze Silver Graft so na voljo v razli¢nih dolzinah in premerih.

Dodatne informacije so na voljo pri druzbi B. Braun na naslovu https://www.bbraun.com ali pri lokalnem za-
stopniku B. Braun/Aesculap.

2.1.1 Nacin delovanja

Funkcionalne lastnosti Silver Graft temeljijo na nacelu, da zelo porozno tekstilno konstrukcijo zacasno zatesni
biolosko razgradljiva masa, ki nima neodvisnih farmakoloskih lastnosti. Modificirana Zelatinasta impregnacija
zmanjsa zacetno poroznost tekstilne proteze v ¢asu vsaditve s priblizno 1.500 I/min/cm? (Silver Graft Helix) ali
1.900 ml/min/cm? (Silver Graft) pri tlaku 120 mm Hg na O ml/min/cm?. Od zunaj se impregnacija proteze en-
cimsko razgradi in absorbira v 4-6 tednih po implantaciji, kot je prikazano v publikaciji Ueberuecka et al. iz
leta 2005. V tem ¢asu endogeno tkivo vgradi protezo v okolisko tkivo in prevzame funkeijo tesnjenja. Na not-
ranji strani proteze se oblikuje celi¢na plast, imenovana psevdo-neointima.

Silver Graft Helix je ovit z zunanjo polipropilensko nitjo okoli zunanje stene proteze, da zasciti protezo pred
mehanskim pritiskom od zunaj in poveca stabilnost pri zvijanju.

loni srebra na povrsini presadka imajo protimikrobni (bakteriostatski in baktericidni) uginek. Zato Silver Graft
znacilno zmanjsa mikrobno adhezijo na povrsino tekstilne proteze, kar so potrdili predklini¢ni in vivo in in vitro
testi. Pri tem pocasno spros¢anje srebrovih ionov zagotavlja dolgotrajne protimikrobne lastnosti. Raziskave na
celi¢nih kulturah in na Zivalih kazejo biolosko zdruzljivost Silver Graft.

2.1.2 Paleta izdelkov

Paleto izdelkov sestavljajo ravne cevke, ravne cevke, oprte z vijaénico in dvokrake cevke razli¢nih dolzin (15 cm
do 90 cm) in premerov (6 mm do 24 mm) ter aksilo-bifemoralne proteze.

Vse oblike in velikosti Zilnih protez Silver Graft so na voljo v dvojni embalaZi in so zaprte v kartonski skatli.
Skatla vsebuje 1 kos.

2.1.3 Materiali

Komponente Silver Graft so:

B polietilen tereftalat (poliester)

B Resorbilna modificirana goveja Zelatina, koncentracija 10-25 ut% pri protezi Silver Graft in 8-17 ut% pri
protezi Silver Graft Helix

 Glicerol

B heksametilen diizocianat (zamrezevalno sredstvo za zelatino)

W Kovinsko srebro, koncentracija 0,17-0,40 ut% pri protezi Silver Graft in 0,16-0,35 ut% pri protezi Silver
Graft Helix

B polipropilen

W paladij

W titan

2.2 Podrodja uporabe in omejitev uporabe

2.2.1 Predvidena uporaba

Rekonstruktivni postopki na aorti in na obrobnem obmogju, ki zahtevajo protezo s premerom najmanj 6 mm.
Indicirane so tudi aksilofemoralne in bifemoralne rekonstrukcije.

Proteza Silver Graft se lahko vsadi preventivno kot zas¢ita pred okuzbo Zilnega presadka. Zasnovani so kot dol-
gorocna zascita, s katero se prepredi oprijem mikrobov na povrdino tekstilne proteze.

2.2.2 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za nobeno uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami in/ali opisano
uporabo.

Proteza Silver Graft je namenjena za uporabo kot Zilna proteza za zamenjavo ali obvod obolelih Zil pri bolnikih
z anevrizmami ali okluzijami. Razli¢ica oprte vijacnice je posebej namenjena za uporabo na lokacijah, ki so iz-
postavljene vecjim mehanskim obremenitvam. To npr. velja za obvode neposredno pod kozo ali nad kolenom.

2.2.3 Absolutne kontraindikacije
» Silver Graft NE uporabljajte pri bolnikih
- ki so imeli predhodno incidenco trombocitopenije tipa Il, ki jo povzro¢a heparin (HIT I1).
- za nobeno konfiguracijo postopka obvoda koronarne arterije, cerebralne rekonstrukcije, za fistulo za
dostop do krvi (npr. za hemodializo) ali pljuéni spoj,
- pri bolnikih z znano ob¢utljivostjo na srebro, paladij, poliester ali materiale govejega izvora ali
- kot obliz.
» Proteze Silver Graft Helix NE uporabljajte pri otrocih s telesno maso < 10 kg

2.2.4 Relativne kontraindikacije

Klini¢na uporaba zdravila je odvisna od znanja in izkusenj kirurga, ki je odgovoren za odlo¢anje o tem, ali se
izdelek lahko uspesno vsadi ob upostevanju varnostnih in drugih informacij v navodilih za uporabo.

Nosecnost in dojenje

Klini¢nih podatkov o uporabi Silver Graft pri nose¢nicah in doje¢ih materah ni. Kontraindikacije in tveganja v
zvezi z razmnoZevanjem niso znani. Lecedi kirurg mora uravnovesiti medicinske prednosti s srebrom previecene
Zilne proteze z moZnimi tveganji.

2.3 Tveganja, Skodljivi u€inki in interakcije

Znano je, da se lahko v povezavi z uporabo Zilnih protez pojavijo naslednji stranski ucinki, vendar ne samo ti:
Serom na podrocju proteze

Mehanske poskodbe ali trganje Sivov, proteze in/ali gostiteljske Zile

Okluzija/stenoza proteze

Tromboza

Krvavitev

Hematom na podrogju proteze

Anastomozne anevrizme

Reakcije okrog presadka

Dilatacija Zilnega presadka

Embolije

Tvorba serome okrog presadka

Lokalna argirija

Alergijske reakcije na beljakovine govejega izvora.

Zdravnik mora upostevati potrebo po intraoperativnem infali pooperativnem antikoagulacijskem zdravljenju
na podlagi farmakoloskih zahtev in anamneze bolnika. U¢inkovito antikoagulantno in antitrombocitno terapijo
je treba vzdrzevati v odmerku, ki ga zdravnik oceni kot ustreznega.

Priporodljivo je skrono in stalno medicinsko spremljanje, tako da se lahko diagnosticirajo zapleti, povezani s
protezo, in ustrezno obravnavajo, da se zmanjSa nevarnost za bolnika.

2.4 Varnostne informacije

2.4.1  Kliniéni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne izni¢ite proi-

zvajal€eve garancije in jamstva:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte navodila za varnost in vzdrzevanje.

» Poskrbite, da izdelek in dodatno opremo uporabljajo izkljuéno osebe z ustrezno usposobljenostjo, znanjem
in izkusnjami.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

» Ne uporabljajte poSkodovanih ali kirursko odstranjenih komponent vsadka.

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih

koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno kliniéno usposabljanje ter teoretiéno in prakti¢no znanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je odgovoren za zagotovitev pravilne velikosti komponent vsadka in vsaditev.

Druzba Aesculap ni odgovorna za zaplete, ki jih povzroci:

B Napacna indikacija ali izbira vsadka

W Nepravilna kirurska tehnika

B Nepravilna kombinacija komponent vsadka, zlasti v kombinaciji s komponentami drugih proizvajalcev

B Preseganje omejitev metode zdravljenja ali neupostevanje bistvenih medicinskih ukrepov

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka mora uporabnik od proizvajalca pridobiti
vse informacije.

2.4.2 Varnost in zdruZljivost s postopki MRI

Slikanje z magnetno resonanco (MRI) je pri bolnikih z vsajenimi Zilnimi protezami Silver Graft mogoce varno
opraviti pod naslednjimi pogoji:

B Stati¢no magnetno polje: 1,5Tin3T

W Najvedji gradient prostorskega polja: 6,6 T/m

B Povpre¢na specifi¢na stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilnost

Izdelek je bil steriliziran z obsevanjem (Silver Graft) ali etilenoksidom (Silver Graft Helix) in je dobavljen v ste-

rilni embalazi.

Varno sterilno shranjevanje izdelka je zagotovljeno, samo Ce je sterilna embalaza neposkodovana in neodprta

ter rok uporabe Se ni potekel.

» Izdelke hranite v prvotni embalaZi, ki zagotavlja zas¢ito pred prahom, ter na suhem mestu z enakomerno
temperaturo.

» lzdelke odstranite iz prvotne zasCitne embalaze Sele pred vsaditvijo.

» Vizualno preglejte embalazo izdelka in se prepricajte, da je sistem sterilnih pregrad neposkodovan.

» Ne uporabljajte izdelkov iz odprte ali poskodovane sterilne ovojnine.

» lIzdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Izdelek je namenjen enkratni uporabi.

» lzdelek ni primeren za veckratno uporabo.

Priprava na ponovno uporabo izdelka vpliva na njegovo funkcionalnost. Onesnazenje in/ali okvarjeno delovanje

izdelkov lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti.

» lzdelka ne obdelajte ponovno.

2.4.4 Prevoz in skladiS¢enje
Za transport in shranjevanje tega izdelka veljajo naslednji okoljski pogoji:

Temperatura najv. 27 °C

2.5 Izobrazevanje bolnikov

V okviru izobrazevanja bolnikov je treba razloziti primerne okolis¢ine, potrebne za privolitev, v skladu z njihovo

stopnjo razumevanja, predhodnim znanjem in potrebo po informacijah. To vkljucuje:

® Razlago diagnoze, posega in tveganj

W Kirurski poseg

M Prednosti in slabosti posega

B Vse alternativne posege, o katerih je treba razmisliti

Bolnik mora biti ustrezno obves¢en o posegu in Se posebej o naslednjih informacijah:

W Bolnik mora v rednih ¢asovnih presledkih opravljati zdravstvene preglede vsadkov.

M Po zdravljenju zloma se lahko pojavijo bolecine.

B Bolnik mora biti obves¢en o mejah dovoljene obremenitve za vsadek in mora prejeti smernice glede primer-
nega obnasanja. Bolniku je treba pojasniti tveganja pri krSenju teh pravil.



2.6 Uporaba

2.6.1 Dokumentacija

Uporabnik pripravi naért kirurskega posega, ki doloca in natanéno dokumentira naslednje:

B Izbira vsadka in njegovih dimenzij

W Lokacija intraoperativnih mejnikov

Pomembne informacije o vsajenem izdelku in kirurSkem posegu se lahko zabeleZijo na kartico o vsadku. Kartica

o vsadku je priloZena izdelku.

Napotek

Razlicica kartice vsadka za natis, informacijska brosura za bolnika in vodnik, kako izpolniti prilozeno kartico

vsadka (e je smiselno), so na voljo na spletu na www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Izpolnite kartico o vsadku in jo po kirurskem posegu izrocite bolniku skupaj z brosuro z informacijami za
bolnika.

Vsaka embalaza ima dodatne etikete, ki prikazujejo oznako, artikel in serijsko Stevilko ter - po potrebi - indi-

vidualno serijsko Stevilko izdelka.

» Te oznake uporabite za dokumentacijo v kartoteki bolnika (za bolni3nico) in za kartico vsadka (za bolnika).

Bolnikova privolitev mora biti dokumentirana.

2.6.2 Opombe za vsajanje

Izberite primerno obliko proteze ter dolZino in kaliber proteze, ki ustrezajo indikaciji in anatomski situaciji.
Izdelka ni treba zatesniti z endogeno krvjo, saj je proteza neprepustna za kri.

Sivalni materiali z atravmatskimi okroglimi iglami, ki se obi¢ajno uporabljajo v Zilni kirurgiji, so primerni za
pritrditev Zilne proteze. Nepodprto protezo Silver Graft je treba zasiti ,pod rahlo napetostjo”, to je najve¢ do
tocke, ko so gube ravne.

Pri uporabi razli¢ice Silver Graft Helix lahko za lazjo anastomozo na vsaki strani odstranite vijacnico.

Za preventivo v skladu s priporodili nemskega zdruzenja za Zilno kirurgijo DGG, se lahko na protezo nanese
antibiotike (npr. rifampicin). Vendar mora biti povriina proteze popolnoma potopljena v antibioti¢no raztopino.
Prva izbira za zdravljenje okuZzbe Zilnega presadka je kirurski poseg. Okuzeni Zilni presadek je treba popolnoma
odstraniti in upostevati nacela septi¢ne kirurgije. Avtologne rekonstrukcije na mestu posega imajo najmanjse
tveganje za ponovno okuzbo. Protezo Silver Graft je treba vsaditi, Ce avtolognega materiala ni na voljo ali ga
glede na bolnikovo razmerje med tveganjem in koristjo ni mogoce uporabiti.

3 Odstranjevanje

/\ OPOZORILO
Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!
» Pri odstranjevanju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaze upostevajte nacionalne predpise.

4 Simboli na izdelku in embalazi

Upostevajte navodila za uporabo

Pogojno varno za slikanje MR

Medicinski pripomocek

Vsebuje zdravilno ucinkovino

Vsebuje bioloski material Zivalskega izvora

Dvojni sterilni pregradni sistem

Sterilizacija z obsevanjem (ravne cevke in dvokrake cevke Silver Graft)

109 E[EBP

Sterilizacija z etilenoksidom (ravne cevke in aksilo-bifemoralne cevke Silver Graft
Helix)

Ni namenjen za ponovno uporabo v predvidenih aplikacijah, kot jih je dolo¢il proi-
zvajalec

Uporaba

Datum izdelave

Velikost

Oznaka serije proizvajalca

Stevilka izdelka proizvajalca

Zgornja meja temperature

“EEEEW]

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

c € Oznaka CE v skladu z uredbo (EU) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft ravne cijevi, racvaste cijevi / Silver Graft Helix ravne cijevi
i aksilarno-bifemoralne

1 O ovom dokumentu

Napomena

Opdi faktori rizika povezani's kirurskim zahvatima nisu opisani u ovim uputama za upotrebu.

Napomena

Upute za upotrebu i dodatne informacije o proizvodima B.Braun /AESCULAP nalaze se na web-mjestu
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com.

Pojam ,Silver Graft" odnosi se na sve varijante ove klase proizvoda (tj. ravne cijevi, ravaste cijevi / Silver Graft
Helix ravne cijevi i aksilarno-bifemoralne) ako nije izriito navedeno drugacije.

2 Klinicka primjena

Napomena

Sazetak o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti proizvoda (SSCP) dostupan je u europskoj bazi podataka medicin-
skih proizvoda (EUDAMED) na ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP se moze pronaci pod sljedecom osnovnom UDI-DI oznakom (jedinstveni identifikator proizvoda):

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Opis proizvoda

Silver Graft proteze vaskularne su proteze s pletenom osnovom i dvostrukim velurom, napravljene od polieti-
lentereftalata (poliestera) za rekonstrukcijske zahvate na aorti i arterijama u perifernom podru¢ju. Impregni-
raju se resorptivnom modificiranom govedom Zelatinom za privremeno brtvljenje. Vanjske povrSine proteza
oblozene su metalnim srebrnim slojem za sprje¢avanje adhezije mikroba. Priviemeno brtvljenje i inhibicija ad-
hezije mikroba potvrdeni su ispitivanjima proizvoda, kao i pretklini¢kim in vivo i in vitro testovima.

Proteze Silver Graft dostupne su u razli¢itim duljinama i promjerima.

Dodatne informacije tvrtke B. Braun dostupne su na adresi https://www.bbraun.com ili u vasoj lokalnoj agen-
ciji B. Braun [ Aesculap.

2.1.1 Nacin djelovanja

Funkcionalna svojstva proteze Silver Graft temelje se na nacelu privremene zabrtvljenosti vrlo porozne tekstil-
ne konstrukcije bioloski razgradivom masom koja nema nikakva nezavisna farmakoloska svojstva. Impregnacija
Zelatinom smanjuje poetnu poroznost tekstilne proteze u vrijeme implantacije s priblizno 1 500 ml/min/cm?
(Silver Graft Helix) ili 1 900 ml/min/cm? (Silver Graft) pri tlaku od 120 mm Hg do 0 ml/min/cm2. lzvana se im-
pregnacija proteze enzimatski razgraduje i resorbira u roku od 4 do 6 tjedana nakon implantacije, kako je pri-
kazano u publikaciji autora Ueberueck et al. 2005. Za to vrijeme endogeno tkivo ugraduje protezu u okolno
tkivo i preuzima funkciju brtvljenja. Na unutarnjoj strani proteze stvara se sloj stanica koji se naziva pseudo-
neointima.

Silver Graft Helix je omotan vanjskim polipropilenskim viaknom oko vanjske strane stijenke proteze kako bi se
proteza zastitila od mehanickog pritiska izvana i povecala stabilnost pri uvrtanju.

loni srebra na povr3ini presatka imaju antimikrobni (bakteriostatski i baktericidni) ucinak. Stoga Silver Graft
ima znacajno manju adheziju mikroba za povrsinu tekstilne proteze, Sto je potvrdeno pretklinickim in vivo i in
vitro testovima. Ovdje sporo otpustanje iona srebra osigurava dugotrajna antimikrobna svojstva. Istrage na
kulturama stanica i na Zivotinjama pokazuju biokompatibilnost Silver Graft.

2.1.2 Asortiman proizvoda

Asortiman proizvoda obuhvaca ravne cijevi, ravne cijevi sa spiralnom potporom i racvaste cijevi razli¢itih du-
ljina (15 cm do 90 cm) i promjera (6 mm do 24 mm), kao i aksilarno-bifemoralne proteze.

Vaskularne proteze Silver Graft svih oblika i veli¢ina isporucuju se u dvostrukom pakiranju unutar kartonske
kutije. Sadrzaj kutije je 1 komad.

2.1.3 Materijali

Silver Graft komponente su:

B Polietilen tereftalat (poliester)

B Modificirana goveda Zelatina koja se moze apsorbirati, koncentracija od 10 do 25 % mase za Silver Graft
i 8 do 17 % mase za Silver Graft Helix

m Glicerol

B Heksametilen diizocijanat (poveznica za Zelatinu)

B Metalno srebro, koncentracija od 0,17 do 0,40 % mase za Silver Graft i 0,16 do 0,35 % mase za Silver Graft
Helix

W Polipropilen

B Paladij

| Titanij

2.2 Podrudja i ograniéenja upotrebe

2.2.1 Namjena uporaba

Za rekonstrukcijske zahvate na aorti i u perifernom podrudju za koje je potrebna proteza promjera od najmanje
6 mm. Indicirane su i aksilarno-femoralne i aksilarno-bifemoralne rekonstrukcije.

Silver Graft se moZe implantirati profilakticki kao zastita od infekcije vaskularnog presatka. Namijenjena je du-
gotrajnoj zastiti koja sprjecava prianjanje mikroorganizama za povrsinu tekstilne proteze.

2.2.2 Indikacije

Napomena

Proizvodac ne odgovara za upotrebu proizvoda koja ne ukljucuje navedene indikacije ifili opisane primjene.
Silver Graft je namijenjen za uporabu u obliku vaskularne proteze za zamjenu ili premo3¢ivanje bolesnih krvnih
Zila u pacijenata koji pate od aneurizmatskih ili okluzivnih bolesti. Podrzana izvedba sa spiralnom potporom
posebno je namijenjena za primjenu na mjestima koja su izloZzena pove¢anom mehanickom opterecenju. Na
primjer: to je slucaj kod premosnica koje se nalaze izravno ispod koze ili iznad koljena.

2.2.3 Apsolutne kontraindikacije
» NEMOJTE upotrebljavati proizvod Silver Graft u pacijenata
- koji su imali prethodnu incidenciju heparinom inducirane trombocitopenije tipa Il (HIT I1).
- ni za kakvu konfiguraciju procedura premos¢ivanja koronarne arterije, cerebralne rekonstrukcije, fistule
za krvozilni pristup (npr. hemodijaliza) ili pluénog premo3éivanja.
- s poznatom preosjetljivos¢u na srebro, paladij, poliester ili materijale govedeg podrijetla ili
- kao zakrpu.
» NEMOJTE upotrebljavati Silver Graft Helix za djecu < 10 kg

2.2.4 Relativne kontraindikacije

Uspjesna klinicka uporaba proizvoda ovisi 0 znanju i iskustvu kirurga ¢ija je odgovornost odluciti moze li se
proizvod uspjesno implantirati, uzimajudi u obzir sigurnosne informacije i upozorenja u uputama za uporabu.

Trudnoda i dojenje

Nema dostupnih klini¢kih podataka o primjeni Silver Graft kod trudnica i dojilja. Nisu poznate kontraindikacije
i rizici koji se odnose na reprodukciju. Kirurg koji izvodi operaciju trebao bi uravnoteziti medicinske prednosti
vaskularne proteze obloZene srebrom s moguéim rizicima.

2.3  Rizici, Stetni u€inci i interakcije

Pri uporabi vaskularnih proteza mogu se, izmedu ostalog, pojaviti sljedece poznate nuspojave::

Serom u podrudju proteze

mehanicka ozljeda ili pucanje Savova, proteza ifili krvne Zile

zatepljenje/stenoza proteze

tromboza

krvarenje

hematom u podrucju proteze

anastomotska aneurizma

reakcije u podrucju oko presatka

dilatacija vaskularnog presatka

embolija

stvaranje seroma oko presatka

Lokalna argirija

Alergijske reakcije na Zelatinu govedeg podrijetla.

Lije¢nik treba razmotriti potrebu za intraoperativnom ifili postoperativnom terapijom antikoagulansima na te-
melju farmakoloskih zahtjeva i povijesti bolesti pacijenta. U¢inkovitu terapiju antikoagulansima i antitrombo-
ticima treba odrzavati pri dozi koju lije¢nik smatra odgovarajucom.

Savjetuje se pazljiva i kontinuirana lijecnicka kontrola kako bi se komplikacije povezane s protezom mogle di-
jagnosticirati i pravilno tretirati u svrhu smanjenja opasnosti za pacijenta.

2.4 Sigurnosne informacije
2.4.1  Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Za sprjecavanje Stete nastale neispravnim postavljanjem ili radom i zadrzavanje jamstva i odgovornosti proi-

zvodaca:

» Upotrebljavajte proizvod samo u skladu s ovim uputama za uporabu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Pobrinite se da proizvod i njegov pribor upotrebljavaju i njima rukuju samo osobe s potrebnom obukom,
znanjem i iskustvom.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

» Ne upotrebljavajte oStecene ili kirurSkim putem uklonjene dijelove implantata.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleznim tijelima drzave u kojoj se korisnik nalazi duzan prijaviti sve ozbiljne dogadaje

povezane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Odgovarajuca klini¢ka obuka, kao i teorijska i prakti¢na struénost u svim potrebnim operativnim tehnikama,
uklju€ujuci upotrebu ovog proizvoda, preduvjeti su za upotrebu ovog proizvoda.

Odgovomost je korisnika da osigura ispravnu veli¢inu implantata i implantaciju.

Tvrtka Aesculap ne odgovara za komplikacije uzrokovane:

B neto¢nom indikacijom ili odabirom implantata

M neispravnom kirurskom tehnikom

M neispravnom kombinacijom dijelova implantata, posebice u kombinaciji s dijelovima drugih proizvodaca
B Prekoracenjem ogranicenja nacina lijecenja ili nepridrzavanjem osnovnih medicinskih mjera opreza
Korisnik je duzan od proizvodaca zatraZiti informacije ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana
s uporabom proizvoda.

2.4.2  Sigurnost i kompatibilnost s MR sustavom

Snimanje magnetskom rezonancijom (MRI) moze se na siguran nadin obavljati u pacijenata s implantiranim
vaskularnim protezama Silver Graft u sljede¢im uvjetima:

B Statitko magnetsko polje: 1,5Ti 3T

M maksimalni prostorni gradijent polja: 6,6 T/m

W specifitna stopa apsorpcije za cijelo tijelo (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterilnost

Proizvod je steriliziran zracenjem (Silver Graft) ili etilen-oksidom (Silver Graft Helix) i isporu¢uje se u sterilnom

pakiranju.

Sigurna sterilna isporuka proizvoda zajamcena je samo ako je sterilna ambalaza neostecena i neotvorena, a

datum isteka roka valjanosti nije prosao.

» Proizvode ¢uvajte u njihovoj originalnoj ambalaZi u suhoj prostoriji zasti¢enoj od prasine s kontroliranom
temperaturom.

» lzvadite proizvode iz originalnog zastitnog pakiranja tek neposredno prije primjene.

» Vizualno provjerite ambalazu proizvoda kako biste se uvjerili da je sustav sterilne barijere neoStecen.

» Ne upotrebljavajte proizvode iz otvorene ili oStecene sterilne ambalaze.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon krajnjeg datuma uporabe.

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi.

» Nemojte ponovno upotrijebiti proizvod.

Ponovna obrada proizvoda utjece na njegovu funkcionalnost. Opasnost od ozljeda, bolesti ili smrti zbog prljanja

ifili smanjene funkcionalnosti proizvoda.

» Nemojte ponovno obradivati proizvod.

2.4.4 Prijevoz i skladiStenje
Sljededi uvjeti okoline primjenjuju se na prijevoz i skladistenje proizvoda:

Temperatura maks. 27 °C

2.5 Edukacija pacijenata

U okviru edukacije pacijenata, relevantne okolnosti potrebne za pristanak moraju se objasniti pacijentu u skla-

du s njihovom razinom razumijevanja, ve¢ postojec¢im znanjem i potrebom za informacijama. To ukljucuje:

® Dijagnozu, postupak i pojasnjenje rizika

W Operativni postupak

M Prednosti i nedostatke postupka

W Sve alternativne postupke koji se mogu uzeti u obzir

Bolesnik mora biti pravilno obavijeSten o postupku, a posebice o sljede¢im informacijama:

W Pacijent mora biti podvrgnut lije¢nickim kontrolama implantata u redovitim intervalima.

W Nakon lije¢enja moze se javiti bol.

B Pacijent mora biti informiran o ograni¢enjima u pogledu dopustenog naprezanja implantata i dobiti odgo-
varajuce smjernice za ponasanje. Pacijentu se mora objasniti rizik zbog nepostivanja tih pravila.



2.6  Primjena

2.6.1 Dokumentacija

Korisnik izraduje plan rada kojim se navodi i to¢no dokumentira sljedece:

m Odabir implantata i njegovih dimenzija

W Lokacija intraoperativnih oznaka

Vazne informacije o implantiranom proizvodu i kirurskom zahvatu mogu se zabiljeziti na kartici implantata.

Kartica implantata isporu¢uje se s proizvodom.

Napomena

Otisnuta verzija iskaznice implantata, informativna brosura za pacijenta i upute za ispunjavanje priloZene iska-

znice implantata (ako je primjenjivo) dostupne su online na www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Ispunite karticu implantata i nakon kirurskog zahvata predajte je pacijentu zajedno s informacijama za pa-
cijenta.

Svaki paket sadrzi dodatne oznake koje pokazuju naziv, artikl i serijski broj te, ako je primjenjivo, pojedinacni

serijski broj proizvoda.

» Upotrijebite ove etikete za dokumentaciju u pacijentovu kartonu (za bolnicu) i na kartici implantata (za
pacijenta).

Potrebno je dokumentirati suglasnost bolesnika.

2.6.2 Napomene o primjeni

Odaberite odgovarajuci oblik proteze te duljinu i promjer proteze koji odgovaraju indikaciji i anatomskom sta-
nju.

Nije potrebno brtvljenje s pomoc¢u endogene krvi jer proteza ne propusta krv.

Za fiksaciju vaskularne proteze prikladni su materijali za Sivanje s atraumatskim iglama okruglog tijela koje se
obi¢no upotrebljavaju u vaskularnoj kirurgiji. Protezu Silver Graft bez potpore potrebno je zasiti na nacin da
bude lagano zategnuta, tj. najvise do tocke u kojoj su nabori izravnati.

Tijekom uporabe proizvoda Silver Graft Helix spirale se mogu ukloniti na obama krajevima kako bi se olaksala
anastomoza.

Moguce je primijeniti antibiotike na protezu (npr. Rifampicin) u svrhu profilakse u skladu s preporukama Nje-
mackog drustva za vaskulamu kirurgiju, DGG. Medutim, povrsina proteze mora biti potpuno uronjena u anti-
biotsku otopinu.

Prvi izbor za lijecenje infekcije vaskularmnog presatka kirurska je intervencija. Potrebno je u potpunosti ukloniti
zahvaceni materijal vaskulamog presatka i pridrzavati se nacela septicke kirurgije. Autologne in situ rekon-
strukeije imaju najnizi rizik od ponovne infekcije. Proizvod Silver Graft treba implantirati ako autologni mate-
rijal nije dostupan ili ga nije moguce upotrijebiti s obzirom na pacijentov omjer rizika i koristi.

3 Odlaganje u otpad

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Prilikom zbrinjavanja proizvoda, pripadajucih komp ti
pisa.

halad

pridrzavajte se nacionalnih pro-

4 Simboli na proizvodu i pakiranju

Pridrzavajte se uputa za uporabu

Uvjetno za snimanje MR-om

Medicinski uredaj

Sadrzi ljekovitu tvar

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla

Sustav s dvostrukom sterilnom barijerom

Sterilizacija s pomocu zracenja (ravne cijevi i racvaste cijevi Silver Graft)
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Sterilizacija etilen-oksidom (ravne cijevi i aksilarno-bifemoralne cijevi Silver Graft
Helix)

Nije za ponovnu uporabu u predvidenim primjenama kako je definirao proizvodac

Upotrijebiti do

Datum proizvodnje

Velicina

Proizvodaceva oznaka serije

FEL@ ]

Proizvodacki broj artikla

Gornja granica temperature

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStec¢ena.

Oznaka CE u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

C€..
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AESCULAP® Silver Graft
Tuburi drepte, bifurcatiiSilver Graft / tuburi drepte si axilo-bifemu-
rale Silver Graft Helix

1 Despre acest document

Mentiune

Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.
Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web la eifu.bbraun.com.

Termenul Silver Graft se referd la toate variantele din aceastd clasa de produse (adica tuburi drepte, bifurcatii/
tuburi drepte si axilo-femurale Silver Graft Helix), dacd nu se specifica altfel in mod explicit.

2 Utilizarea clinica

Mentiune

Raportul sintetic privind siguranta si performanta clinicd (SSCP) a produsului este disponibil in baza de date
europeand referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCP poate fi gdsit folosind urmdtorul cod UDI-DI de bazd:

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Descrierea produsului

Protezele Silver Graft sunt proteze vasculare din impletitura n tipar de zig-zag de velur dublu, confectionate
din tereftalat de polietilena (poliester) pentru proceduri reconstructive pe aorta si artere, in zona periferica.
Acestea sunt impregnate cu gelatina de bovine modificata resorbabila, pentru sigilarea temporara. Suprafetele
exterioare ale protezelor sunt acoperite cu un strat metalic de argint pentru a inhiba aderenta microbiana.
Sigilarea temporara si inhibarea a aderentei microbiene sunt confirmate atat prin teste ale produsului, cat si
prin teste preclinice in vivo si in vitro.

Protezele Silver Graft sunt disponibile in diferite lungimi si diametre.

Informatii suplimentare pot fi obtinute de la B. Braun https://www.bbraun.com sau de la agentia dvs. locald
B. Braun/Aesculap.

2.1.1  Mod de actiune

Proprietatile functionale ale Silver Graft se bazeaza pe principiul cd o structura textild extrem de poroasa este
etansata temporar cu 0 masa degradabild biologic, care nu detine nicio proprietate farmaceutica independen-
td. Aceastd impregnare cu gelatind de bovine modificata reduce porozitatea initiala a protezei textile in mo-
mentul implantarii de aproximativ 1500 ml/min/cm? (Silver Graft Helix) sau 1900 ml/min/cm? (Silver Graft) la
o presiune de 120 mm Hg la O ml/min/cm?2. Din partea exterioara, impregnarea protezei este degradata enzi-
matic si absorbita in termen de 4-6 saptamani de la implantare, asa cum este prezentat intr-o publicatie de
Ueberueck et al. in 2005. In acest timp, tesutul endogen incorporeaza proteza in tesutul inconjurator si preia
functia de sigilare. Pe partea interioara a protezei se formeaza un strat celular, denumit pseudoneointimal.
Silver Graft Helix este infasuratd cu un fir extern de polipropilend in jurul partii exterioare a peretelui protetic,
pentru a proteja proteza impotriva presiunii mecanice din exterior si pentru a mdri stabilitatea la indoire.
lonii de argint de pe suprafata grefei au efect antimicrobian (bacteriostatic si bactericid). Prin urmare,
Silver Graft prezinta o reducere semnificativd a aderentei microbiene la suprafata protezei textile, confirmata
prin teste preclinice in vivo si in vitro. Prin eliberarea lentd a ionilor de argint se asigura proprietatile antimi-
crobiene pe termen lung. Atat investigatiile in culturile celulare, cat si cele la animale, prezinta biocompatibi-
litatea Silver Graft.

2.1.2 Gama de produse

Gama de produse consta din tuburi drepte, tuburi drepte elicoidale compatibile si bifurcatii de diferite lungimi
(15 cm - 90 cm) si diametre (6 mm - 24 mm), precum si din proteze axilo-bifemurale.

Toate formele si dimensiunile de proteze vasculare Silver Graft sunt livrate in ambalaj dublu si sunt inchise
intr-o cutie de carton. Continutul cutiei este de 1 bucata.

2.1.3 Materiale

Componentele Silver Graft sunt:

B tereftalat de polietilena (poliester)

M Gelatina de bovine modificata resorbabila, concentratie intre 10 si 25 wt% pentru Silver Graft si intre 8 si
17 wt% pentru Silver Graft Helix

W Glicerina

B diizocianat de hexametilena (agent de reticulare pentru gelating)

W Argintiu metalic, concentratie intre 0,17 si 0,40 wt% pentru Silver Graft si intre 0,16 si 0,35 wt% pentru
Silver Graft Helix

W polipropilena

B paladiu

W titan

2.2 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.2.1 Utilizare preconizata

Proceduri de reconstructie pe aorta si in zona perifericd, ce necesita o proteza cu diametrul de cel putin 6 mm.
De asemenea, sunt indicate si reconstructiile axilo-femurale si bifemurale.

Silver Graft poate fi implantatd profilactic ca protectie impotriva infectiilor de grefa vasculara. Are rol de pro-
tectie pe termen lung, evitand aderenta microbilor pe suprafata protezei textile.

2.2.2 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Silver Graft este destinata utilizarii ca proteza vasculara pentru inlocuirea sau bypass-ul vaselor de sange bol-
nave, la pacientii care suferd de boala anevrismicd sau ocluziva. Varianta elicoidald compatibila este destinata
n special utilizarii in locatii care sunt supuse unui stres mecanic marit. De ex.: aceasta este cazul bypass-urilor
care sunt localizate direct sub piele sau deasupra genunchiului.

2.2.3 Contraindicatii absolute
» A NU se utiliza Silver Graft la pacienti
- care au avut o incident3 anterioard de trombocitopenie de tip Il indus3 de heparina (HIT I1).
- pentru nicio configuratie pentru procedurile de bypass coronarian, reconstructie cerebrald, fistuld de
acces la sange (de ex., hemodializa) sau suntare pulmonara
- cu sensibilitate cunoscuta la argint, paladiu, poliester sau materiale de origine bovind sau
- ca plasture.
» A NU se utiliza Silver Graft Helix la copii <10 kg

2.2.4 Contraindicatii relative

Utilizarea clinicd a produsului depinde de cunostintele si experienta chirurgului, fiind responsabilitatea aces-
tuia sa stabileascad dacd produsul poate fi implantat cu succes, ludnd in considerare informatiile privind sigu-
ranta si avertizarile din instructiunile de utilizare.

Sarcina si alaptarea
Nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea Silver Graft la femeile gravide sau care alapteaza. Nu se cu-

nosc contraindicatii si riscuri privind reproducerea. Chirurgul curant trebuie sa pund in balanta avantajele me-
dicale ale protezei vasculare acoperite cu argint impotriva riscurilor potentiale.

2.3 Riscuri, reactii adverse si interactiuni

Se cunoaste ca in legaturd cu utilizarea protezelor vasculare pot aparea, in mod neexhaustiv, urmatoarele re-
actii adverse:

Serom in zona protezei

Deteriorarea mecanica sau ruptura suturilor, protezei si/sau vasului-gazda

Ocluzia/stenoza protezei

Tromboza

Sangerare

Hematom in zona protezei

Anevrism anastomotic

Reactii de perigrefa

Dilatarea grefei vasculare

Embolie

Formare de serom de perigrefa

Argirie locala

Reactii alergice la gelatina de origine bovind.

Medicul trebuie s3 ia in considerare necesitatea unei terapii intraoperatorii si/sau postoperatorii de anticoa-
qulare, pe baza cerintelor farmacologice si a istoricului medical al pacientului. Anticoagularea eficientd si tra-
tamentul antiplachetar trebuie mentinute la o doza considerata adecvata de catre medic.

Se recomanda o monitorizare medicala atentd si continua, astfel incat complicatiile legate de proteze sa poata
fi diagnosticate si gestionate in mod corespunzator, pentru a minimiza pericolul pentru pacient.

2.4 Indicatii de siguranta
2.4.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si raspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunos-
tintele si experienta necesare.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

» Nu utilizati componente de implant deteriorate sau indepdrtate chirurgical.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inre-

gistrat orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoretica si practicd a tu-

turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Este responsabilitatea utilizatorului sa asigure dimensionarea si implantarea corectd a implantului.

Aesculap nu este responsabild pentru complicatiile cauzate de:

B Indicatii de tratament incorecte sau selectarea incorectd a implantului

M Tehnica chirurgicala incorecta

® Combinatia incorectd de componente ale implantului, in special in combinatie cu componente ale altor
producdtori

W Depasirea limitelor metodei de tratament sau nerespectarea precautiilor medicale de baza

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preopera-

torie neclara n ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.4.2 Siguranta si compatibilitatea cu IRM

Imagistica prin rezonantd magneticd (IRM) poate fi efectuata in siguranta la pacientii cu proteze vasculare
Silver Graft implantate, in urmatoarele conditii:

® Camp magnetic static: 1,56 Tsau 3T

m Gradient spatial maxim al cdmpului: 6,6 T/m

B Rata specifica de absorbtie mediata pe intreg corpul (RSA): 2 W/kg

2.4.3 Caracter steril

Produsul este sterilizat prin iradiere (Silver Graft) sau cu oxid de etilend (Silver Graft Helix) si este livrat am-

balat steril.

Furnizarea sterild si sigurd a produsului este garantatd numai daca ambalajul steril nu este deteriorat si des-

chis, iar data de expirare nu a fost depdsita.

» Depozitati produsele in ambalajul lor original, intr-o camera protejata impotriva prafului, uscata si cu tem-
peratura controlata.

» Scoateti produsele din ambalajul de protectie original doar fnaintea utilizarii.

» Inspectati vizual ambalajul produsului pentru a va asigura ca sistemul cu bariera sterila este intact.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Acesta este un produs de unica folosintd.

» Nu reutilizati produsul.

Reprocesarea produsului afecteaza functionalitatea acestuia. Risc de ranire, boli sau deces prin contaminare

si/sau functionare defectuoasa a produsului.

» Nu reprocesati produsul.

2.4.4 Transport si depozitare
Pentru transportul si depozitarea produsului se aplica urmatoarele conditii ambientale:

Temperatura max. 27 °C

2.5 Instruirea pacientului

in cadrul masurilor de instruire a pacientului, circumstantele relevante necesare pentru consimtdmant trebuie

explicate pacientului in functie de nivelul sau de intelegere, de cunostintele preexistente si de necesitatea in-

formarii. Acestea includ:

® Diagnosticul, procedura si explicarea riscurilor

B Procedura operationala

B Avantajele si dezavantajele procedurii

W Toate procedurile alternative care pot fi luate in considerare

Pacientul trebuie sa fie informat corespunzator cu privire la procedura si, in special, cu privire la urmatoarele

informatii:

B Pacientul trebuie sd se prezinte la intervale regulate pentru verificdri medicale ale componentelor implan-
tului.

® in urma tratamentului pot apirea dureri.

M Pacientul trebuie s fie informat cu privire la limitele permise de solicitare a implantului si sa primeasca
instructiuni privind comportamentul adecvat. Pacientului trebuie sa i se explice care sunt riscurile neres-
pectarii acestor reguli.



2.6  Utilizare

2.6.1 Documentatie

Utilizatorul va concepe un plan de operare care sa precizeze si sa documenteze cu exactitate urmatoarele:

B Selectarea implantului si a dimensiunilor acestuia

M Amplasarea reperelor intraoperatorii

Pe cardul pacientului pot fi notate informatii importante privind produsul implantat si procedura chirurgicald.

Cardul de implant este inclus aldturi de produs.

Mentiune

O versiune care se poate tipdri a cartelei de implantare, o brosurd informativd pentru pacient si un ghid cu privire

completarea cartelei de implantare atasate (docd este cazul) se gdsesc online, la www.bbraun.com/

vascularimplantspassport

» Dupa procedura chirurgicald, completati cardul de implant si inmanati-| pacientului, impreuna cu brosura
cu informatii despre acesta.

pe fiecare ambalaj sunt aplicate etichete de indicare a scopului de utilizare, a numarului de articol si a numa-

rului de lot, precum si numarul serial individual al fiecdrui produs - dacé este cazul.

» Utilizati aceste etichete pentru documentatia din dosarul pacientului (pentru spital) si cardul de implant
al pacientului (pentru pacient).

Consimtamantul pacientului trebuie documentat.

2.6.2 Note referitoare la aplicare

Alegeti forma, lungimea si calibrul adecvate de proteza, care sa corespunda indicatiei si situatiei anatomice.

Nu este necesara sigilarea cu sange endogen, deoarece proteza este etansa la sange.

Materialele de suturé cu ace atraumatice cu corp rotund utilizate in mod obisnuit in interventiile chirurgicale
vasculare sunt adecvate pentru fixarea protezei vasculare. Proteza Silver Graft neacceptatd trebuie suturatd
LSub tensiune mica", resp. cat mai apropiatd de punctul in care pliseul este plat.

La utilizarea Silver Graft Helix, spiralele pot fi scoase la fiecare capat, pentru a facilita anastomoza.

Este posibila aplicarea antibioticelor pe proteza (de ex. Rifampicina) pentru profilaxie conform recomandarilor
Societdtii Germane de Chirurgie Vasculara, DGG. Totusi suprafata protezei trebuie sd fie complet imersatd in
solutia antibiotica.

Tratamentul de primd optiune pentru tratarea unei infectii de grefa vasculara este interventia chirurgicala.
Materialul de grefa vasculard infectatd trebuie indepartat complet si trebuie respectate principiile interventiei
chirurgicale septice. Reconstructiile autologe in situ prezinta cel mai scazut risc de reinfectare. Silver Graft se
va implanta dacd materialul autogen nu este disponibil sau nu poate fi folosit, data fiind starea de risc/bene-
ficiu a pacientului.

3 Eliminarea

/\ AVERTISMENT
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementrile nationale pentru ea pr
acestuia.

balaiel

telor si

4 Simboluri pe produs si ambalaj

Urmati instructiunile de utilizare

Compatibil conditionat cu RM

Dispozitiv medical

Contine o substantd medicamentoasa

Contine material biologic de origine animala

Sistem cu bariera sterild dubla

Sterilizare prin iradiere (tuburi drepte si bifurcatii Silver Graft)

E Sterilizare cu oxid de etilena (tuburi drepte si axilo-bifemurale Silver Graft Helix)

L1109 eER

A nu se refolosi pentru utilizarile prevazute, conform specificatiilor producatorului

Data expirarii

Data fabricatiei

Mérime

Numdrul de lot al producatorului

Numarul de articol al producatorului

Limita superioard de temperatura

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

c € Marcaj CE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft
MNpaBu Tpb6u n 6udypkauum Silver Graft / MpaBu TpHO6U N
akcuno-6udpemopantm nporesm Silver Graft Helix

1 3a 1031 AOKYMEHT

YkazaHue

BHacmoAwume uHCMPYKYUU 3a ynompeba He ca onUCaHu o06wume puckosu hakmopu npu xupypaudecku
npoyedypu.

YkasaHue

WHcmpykyuu 3a ynompe6a u 0ons/1HUMeIHA UHOpMayus omHocHo npodykmume B. Braun / AESCULAP
Moxe 0a 6v0am HamepeHu Ha yeb calima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

TepmunubT Silver Graft ce oTHacA 3a BCMYKW BapuaHTX Ha TO3W NPOAYKTOB Knac (T.e. Npasu Tpb6ow,
6udypkauuy / npasu TpbOM U akcuno-brudemopantu npotesu Silver Graft Helix), ako He e npuyHo
NoCoYeHo Apyro.

2 KnuHnyHo npunoxeHune

YkazaHue

Pestomemo omHocHO 6e3onacHocmma u KiuHu4yHomo Oelicmeue (SSCP) Ha npodykma e Hanu4Ho 8
Esponetickama 6asa 0aHHu 3a MeduyuHckume usdesnus (EUDAMED) Ha adpec ec.europa.eu/tools/
eudamed

SSCP moxe 0a ce Hamepu, Kamo ce u3non3ea cieoHuam 6asos UDI-DI:

B 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 OnucaHwe Ha NpoAyKTa

I'IpOTe3|/|Te Silver Graft ca BaCKynapHu nNpoTesn, TPUKOTaXXHK, C F[BOIZHO n3nneteHa BenypeHa HULLIKa,
HanpaBeHu OT nonvieTuneH Tepedranat (NonuecTep) — 3a PEKOHCTPYKTUBHN NpoLieAypy Ha aopTaTa 1
apTepuuTe B nepudepHaTta obnact. Te ca UMNperHupaxn ¢ abcopbrpyem moanduLvpaH roexam
XKenaTuH 3a BPEMEHHO YNbTHABAHE. BbHWHUTE MOBBLPXHOCTN Ha NpOTe3nTe Ca MNOKPUTU C MeTaneH
cpebbpeH cnow, 3a Aa ce MHXMbKpa MMKpoGHaTa aaxe3nsa. BpeMeHHOTO ynnbTHABaHE 1 MHXU6UpaHeTo
Ha MI/IKpOGHaTa aaxes3vsa ca NOTBbPAEHW OT NPOAYKTOBU TECTOBE, KaKTO U OT NPeAKNINHUYHN invivounin
vitro TectoBe.

MpotesurTe Silver Graft ce npegnarat B pasnnuHn AbHKUHN 1 AUAMETPU.

JonbnHutenHa nHpopmaLma e Ha pasnonoxeHve or B.Braun Ha https://www.bbraun.com nnn ot
BallaTa MeCTHa areHuA Ha B. Braun/Aesculap.

2.1.1 HauwH Ha gelicTBue

DyHKUMOHanHWTe cBOWCTBa Ha Silver Graft ce 6a3upar Ha NpUHUMNG, Ye KOHCTPYKUWATA OT CUTHO
NopecT TeKCTUN e BPEeMEHHO YM/TbTHEHa OT GMOMOTMYHO pasrpajrMa maca, KOATO He npuTexasa
HUKaKBW He3aBUCUMM GapMaKomoruHM CBOMCTBA. TOBa MMMpPErHynpaHe C roBeX AN XenaTuH Hamansasa
MbpBOHaYaiHaTa NoPbO3HOCT Ha TEKCTUIIHATA NPOTE3a MO BPEME Ha MMIIaHTUPaHe Ha okoso 1500 ml/
min/cm’ (Silver Graft Helix) nan 1900 ml/min/cm’ (Silver Graft) npu HansraHe ot 120 mm Hg ao 0 ml/
min/cm’. OT BbHIWHATa CTPaHa UMMPErHUPaHETO Ha NPOTE3aTa € eH3VUMHO PasrpaanMo 1 ce abcopbupa
B pamKuTe Ha 4 — 6 ceMULIM Clledl IMMNaHTUPaHeTo, KaKTo e MokasaHo B ny6nukauua ot Ueberueck et
al. npe3 2005 r. MNpe3 ToBa Bpeme eHAOreHHaTa TbKaH MHKOpPNopvpa npoTesaTta B OKOMHaTa TbKaH v
noema $pyHKLMATa No 3aneyarsaHeTo. OT BbTPELLHaTa CTpaHa Ha NpoTesata ce o6pasysa KieTbyeH
/1014, MO3HAT KaTo MCeBA0 HEOMHTUMA.

MpopykTbT Silver Graft Helix e yBUT ¢ BbHILHa NOAWMPONWIEHOBA HULLIKA OKOMO BbHLIHATa YacT Ha
npoTe3HaTa CTeHa, 3a a NpeAnasu NpoTesaTa OT MeXaHWUYeH HaTUCK OTBBH U [1a yBEINUM CTabUNHOCTTa
Ha nperbBaHe.

CpebbpHiTe #OHM MO MOBLPXHOCTTA Ha rpadTa MMar aHTUMUKpoGeH (6akTepurocTaTuyeH u
6akTepuunaeH) edekt. CnepoBaTenHo Silver Graft uma 3HauuTenHo HamansBaHe Ha MUKpoGHaTa
afxe3nA KbM NOBbPXHOCTTa Ha TEKCTWIHaTa NPoTe3a, MOTBbPAEHO Ype3 MPeAKIMHUYHY in Vivo 1 in
vitro TectoBe. ToBa Boau A0 6aBHO 0CBOGOXJaBaHe Ha CpeGbpHWTE WOHW, KOETO rapaHTMpa
[BArOTPANHN aHTUMUKPOGHM CBOICTBA. M3CneaBaHUA B KNETbYHUTE KYATYPH, KakTo U MPU KUBOTHU
nokasBsaT 6MOCbBMECTUMOCTTa Ha Silver Graft.

2.1.2 MpopaykTtoBarama

MpopykToBaTa rama ce CbCTOM OT NPaBu TPH6U, NPaBy TPbHOM CbC CNMpanoBuaHa onopa 1 6udypkaumn
C pasnnyHn AbmxkmHn (15cm go 90cm) n avametpu (6 mm o 24 mm), KakTo U OT aKcuno-
6rpemopanHu npoTesn.

Bcuukn popmu n pasmepu Ha Silver Graft cbaoBuTe NpoTe3mn ce 4OCTaBAT B ABYC/IONHA OMaKOBKa 1 ce
3aTBapAT B KAPTOHeHa KyTuaA. CbAbpKaHNeTo Ha KyTuATa e 1 6poit.

2.1.3 Marepuann

KomnoHeHTuTe Ha Silver Graft ca:

B lonueTuneH Tepedranar (nonmecrep)

B A6copbupyem MOANGULIMPAH FOBEXAU XeNnaThH, KOHLeHTpauwms oT 10 go 25 Tern. % 3a Silver Graft
1 8 po 17 Tern. % 3a Silver Graft Helix

B [nvuepon

B XekcameTuneH gunsoumaHat (KPOC/MHKep 3a XenaTuH)

B MeTtanunyecko cpebpo, KoHueHTpauws ot 0,17 o 0,40 Tern. % 3a Silver Graft n 0,16 o 0,35 Tern. % 3a
Silver Graft Helix

B [lonunponuneH

W Manapguin

B TutaH

2.2 O6nacTy Ha NPUIOXKEHMNE N OFrpaHNYeHNe Ha NPUIoXKEeHNeTo

2.2.1 [MpepHa3HauyeHa ynoTpeba

Mpoueaypy 3a PeKOHCTPYKLWA Ha aopTaTa W B nepudepHaTa 0b6NacT, M3UCKBALWM M3MON3BaHe Ha
npotesa ¢ AUamMeTbp Haii-Manko 6 mm. MokasaHu ca Cblio Taka akcunodpemopanyu n budpemopantmn
PEKOHCTPYKLNN.

Silver Graft moxe fia ce MNNaHTMpa NPOPUNAKTNYHO KaTo 3alyuTa cpelly MHOEKUMA Ha UMMNaHTa.
MpopyKTbT e NpefHa3HayeH 3a AbAroTpaiHa 3alWnTa, NPefoTBPaTABANKA afxe3na Ha MUKPOGU KbM
NOBBPXHOCTTA Ha TEKCTW/HATa NpoTe3a.

2.2.2 [okasaHuA

YkazaHue

Ynompe6ama Ha npoBmea 8 npomueope4yue c Noco4eHUmMe NoKasaHua u/unu onucaHume npusoxeHusa
€ U38BH 0M2080PHOCMMA HA NPOU380OUMENA.

MpoaykTbT Silver Graft e npeaHasHayeH 3a ynotpeba kaTo BacKynapHa npoTesa 3a noamaHa unm 6anac
Ha 3abonenn CcbAoBe Npu nauneHTn, cTpajawn OT aHeBPU3MATUYHW UNU OKIYy3NBHW 3abonABaHnsA.
BapI/IaH'I'bT CbC CnpanoBniHa ornopa e npefHasHayeH cneynasnHo 3a yn0Tp96a Ha mMecCTa, KOUTo ca
V3MI0XKEHU Ha yBeNNYeH MexaH1yeH cTpec. Hanpumep ToBa e ciyyaaT 3a 6aiinacy, KOUTo ce Hammpat
[NIVPEKTHO MO/ KOXKaTa U 3a Hafj KONIAHOTO.

2.2.3 AG6CONMIOTHN NPOTUBOMNOKa3aHUA
» HE nsnonssgaitte Silver Graft npu naumeHTn

- CnpeAxoAHa NpoABa Ha XenapuH-nHAyumMpaHa-Tpoméoyutonenuna tun Il (XUT I1).

— 33 KaKBUTO U fAa 6uno KoHdurypaumy Ha npoueaypu 3a 6annac Ha KopoHapHaTa apTepws,
uepebpanHa pekoHCTpyKuus, ¢ucTyna 3a [JOCTbN A0 KPbB (Hanp. Xemoawanvsa) wumm
6enoapobeH WbHT

- C AoKa3aHa YyBCTBMTENHOCT KbM CpeGpo, Managui, Nonvectep WA matepuani C roBexau
npovsxog niav

= KaTo nnactup.

» HE n3nonseanre Silver Graft Helix npu geua < 10 kg

2.2.4 OTHOCUTENHW NPOTNBONOKa3aHNA

KnuHn4yHOTO n3non3eaHe Ha NpoAyKTa 3aBUCK OT 3HAHMATA U ONUTa Ha XNpypra, YNATO OTTOBOPHOCT e
Aa pewn aanv NpoAyKTbT MOXe [la Ce UMNNaHTMpa ycnewHo, B3eMalikun npeasng |/|H¢opmauvaa 3a
6e30MacHOCTTa 1 NpeAynNpexAeHNATa B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

BpemeHHOCT n KbpmeHe

HAma KnMHWYHK AaHHV 3a ynoTpebaTa Ha Silver Graft npu 6pemeHHY XeHun 1 Kbpmauku. He ca u3BecTHu
NPOTNBOMNOKa3aHNA 1 PUCKOBE, CBbP3aHu C penpopyKumaTa. JlekyBalumMaT Xupypr cnefiga Aa 6anaHcvpa
MeAVLMHCKNTE NPeAMCTBa Ha CbJjoBaTa NpoTe3a NOKpUTa CbC CPeBPO € NOTeHUManHUTe PUCKoBe.

2.3 PuckoBe, HeXkenaHu peakuuu u B3auMogencTBusa

V13BeCTHO e, Ye BbB BPb3Ka C M3MO/I3BaHETO Ha CbJOBM NPOTE3N MOXeE [a Bb3HVKHAT CIeHUTE, HO He
CaMO, HeXenaHn peakyumn::

Cepom B 06nacTTa Ha npoTe3arta

MexaH1YHO HapaHABaHe WN PasKbCBaHE Ha KOHLM, NPOTE3a W/ Npuemall Cby
3anyuwBaHe/CTeHO3a Ha NpoTe3aTa

Tpom603a

KbpBeHe

XemaTom B obnacTTa Ha npoTesata

AHaCTOMO3HU aHeBPU3MMN

MepyumnnaHTHY peakuyum

[wvnatauma Ha CbAOBUS UMMNAHT

Em6onun

DopmMm1paHe Ha NeEPUUMMNNAHTHI CepyMi

JlokanHa aprupus

AJ'IepI'I/NHI/I peakuun KbM XenaTtuH OT C roBeXxan npomnsxoa.

JlekapAT TpAGBa Aa B3eMe NpeABuUA HEOBXOAMMOCTTa OT WHTPaonepaTUBHa /WK ClefonepaTneHa
Tepanwa 3a aHTUKoarynauva Ha 6asata Ha GapmMaKkonorvuHNTE N3NCKBaHWA U MeANLIMHCKaTa aHaMHe3a
Ha nayueHTa. Mpun JO31POBKa, 3a KOATO Ce CUMTa, Ye e NOAXOAALLA OT feKkaps, TPAGBa fja ce NoAAbpXKa
E(bEKTI/IBHa AHTUKOarynaHTHa n aHTI/ITpOMGOLlI/ITHa TepanwuAa.

I'Ipenop'buaa Ce BHVMATeNHO N HeNpeKbCHaTO MeANUMHCKO npocnefnaBaHe, Taka Ye YCNOXHeHNATa
CBbp3aHu C NpoTe3aTa Aa MoraT Aa 6bAaT ANarHOCTULMPaHN 1 NPaBWIHO ypaBNiABaHMY, 3a fia ce cBefle
10 MUHVMYM OMacHOCTTa 3a NaLyeHTa.

2.4 WHdopmayuns 3a 6esonacHocT

2.4.1 KnuHunyeH notpebuten

06uwa nidpopmauyus 3a 6esonacHoct

3a fla ce u3berHaT WeTW, NPUYMHEHN OT HenmpaBUHa NOArOTOBKA WM OT onepauua 1 3a fla He ce

KOMNpoMeTupa rapaHumaTa n OTrOBOPHOCTTa Ha npounssoanTena:

» l3nonseante npoAyKTa caMo B CbOTBETCTBME C HACTOALLUTE NHCTPYKLUUK 3a yHOTpe6a.

» CnepgaliTe MHCTPYKLMNTE 3a 6€30MacHOCT N NOAAPBXKKA.

> I'IponyKn:T n akcecoapute Tpﬂ6Ba Aa ce u3nonseat U npwnarat camo OT nMua, KouTo mmat
HeO6XOAI/IMOTO o6yueH|/|e, 3HaHWA N onuT.

» CbxpaHABaiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha JOCTBMHO 3a NOTPebUTeNA MACTO.

» He usnonsgaiite NoBpeAeHN UM XUPYPTMUYHO OTCTPAHEHN KOMMOHEHTU Ha UMMaHTL.

YkasaHue

lMompebumensam e dnvxeH 0a Cb06WABA 3 CEPUO3HU UHYUOHMU, 8b3HUKHA/IU 856 8PB3KA C NPOOYKMA,

Ha npou38oduMeis U Ha KOMNeMeHMHUA OpeaH Ha ObPXasamd, 8 KOAMO ce HaMupa nompebumensm.

Benexku 3a xupypruueckure npoueaypmu

YcnewHoTo npunaraHe Ha NPOAYKTa M3MCKBA MOAXOAAWO KAMHUYHO OByueHMe W TEOPETUYHO U

NpPaKTNYECKO YCBOABAHE HA BCUYKM HEOGXOANMM ONEPaTUBHI TEXHUKM, BKIIOUNTENHO yrioTpebarta Ha

TO31 NPOAYKT.

MoTpe6UTENAT € OTrOBOPEH 3a OCUTypABaHe Ha NPaBUTHUA Pa3Mep Ha VMMaHTa U UMNIaHTYPaHETo.

Aesculap He HOCY OTFOBOPHOCT 3@ YCIIOKHEHME B ClIeACTBIE Ha::

B HenpaBunHo onpepensHe Ha MOKasaHWATa WAV MOAGOP Ha MMMNaHTUTe

B HenpaBunHa Xvpypruyecka TexHuKa

B HenpaBuiHa KOMGUHALMA OT KOMMOHEHTU Ha UMMIaHTa, OCOGEHO B KOMOVHALIMA C KOMMOHEHTUN Ha
APYTV NPOVN3BOAUTENN.

B [peBuwaBaHe Ha rpaHMLMTE Ha JIEYEOHNA METOA WM HEeCrasBaHe Ha OCHOBHWTE MEAULIMHCKM
VI3MCKBaHNA

MoTpe6uTtenaT e ANbXeH fa MoAyun MHPOPMaunA OT MPOM3BOAWTENs, aKO € Halule HeAcHa

npegornepaTMBHa CUTyaLysa NO OTHOLLEHe Ha ynoTpe6aTa Ha NpoayKTa.

2.4.2 bBe3onacHOCT u cbBMecTUMocT npu AMP

AlnpeHo-marHnTeH pesoHaHc (AIMP) moxe Aa ce n3BbpLun 6e30nacHo NPY NaLMEHTN C UMMNAHTYPaHN
cbposu npotesu Silver Graft npu cnegHnTe ycnoswa:

B CraTvyHO MarHutHo none: 1,5Tun3T

B MakcumaneH NpoCcTpaHCTBEH FPpaaneHT Ha noneto: 6,6 T/m

B CpepHa cneunduuHa cTeneH Ha nornblyaHe (SAR) 3a uanoto Tano: 2 W/kg

2.4.3 CrepunHocTt

MpoayKTbT e cTepunusnpaH upes obbusaHe (Silver Graft) unm etuneros okcug (Silver Graft Helix) n

[l0CTaBeH B CTEPUIIHA OMaKoBKa.

OCI/II'ypﬂBaHETO Ha 6e3onacHa CTEePUNHOCT Ha NPOAYKTa € rapaHTUpaHoO CamMO ako CTepuiHaTa

OnakoBKa e HenoBpe[ieHa N HeOoTBOpPeHa U CPOKbT Ha TOAHOCT He e U3TeKDbJ.

» CbxpaHABaiTe NPOAyKTUTE B OPUrHaHaTa UM OMaKoBKa B 3alLUTEHO OT Mpax, CyX0O NoMelLeHNe C
KOHTpO/IMpaHa Temneparypa.

> I/I3Ba;:|eTe npoayktute OT OpuruHanHata MM 3aulMTHa OMakoBKa HenocpeacTtseHo npeaun
M3N0N3BaHETO UM.

» OrnepaliTe BHUMATENHO OMakoBKaTa Ha MPOJyKTa, 3a Aa NPoBepuTe Aanu cTepuiHata 6apuepHa
CUCTeMa He e HapyLueHa.

» He u3nonsgante NPOAYKT OT OTBOPEHa Win NoBpeaeHa CTepuiHa onakosBka.

» He nsnonseaiite npopyKTa Clief U3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

MpopyKTbT e NpejHa3HaueH 3a ejHOKpaTHa yroTpeba.

» He usnonsgaiite NpoayKTa NOBTOPHO.

MNoBTopHaTa 06paboTka Ha NPOAYKTa HapylaBa $pyHKLWMOHaNHaTa My NPUrOAIHOCT. 3ambpcABaHeTo 1/

VNV HapyleHaTa GyHKLVOHANHOCT Ha NPOAYKTa HOCU PUCK OT HapaHABaHe, 3a6onABaHe U CMbPT.

» He obpaboTBaiTe NOBTOPHO NPOAYKTa.

2.4.4 TpaHcnopTupaHe U CbXpaHeHue
3a TpaHCNopTVpaHe U CbXpaHeHne Ha MPOAYKTa ca NPUNOXUMI ClIeIHVTE YCIIOBWA Ha OKONHaTa cpepa:

Temneparypa Makc. 27 °C




2.5 OGPBBOBBHMG Ha nauyveHTa

B pamknTe Ha 06pa30BaHNETO Ha MaLMEHTa CbOTBETHNUTE OGCTOATENCTBA, HEOGXOAUMM 3a Cbrnacue,

TpAbBa fla 6bAaT 06ACHEHN Ha NaLMeHTa B CbOTBETCTBUE C HEroBUTe/HeNHWUTE HMBO Ha pa3bupaHe,

npe/BapuTeNHO CbLIECTBYBALUM NO3HAHUA U HYXKa OT MHpopMaLua. ToBa BKNOYBa:

B [lnarHo3a, npoLieaypa v U3ACHABaHe Ha prcKka

B OnepaTuBHa Npoueaypa

B [pepumcTBa M HeaOCTaTbLM Ha NpoLieaypaTa

B BCWuKM anTepHaTUBHU NPOLIeAypY, KOUTO MOraT fla ce B3eMaT Noj BHUMaHue

MauveHTsbT TpAbea Aa 6bae NpaBUNHO MHGOPMUPaAH 3a NpoleaypaTa 1 No-Cneyuanto 3a cnefHara

nHdopmMaLua:

B [MauneHTbT TpAbBa fa NpeM1HaBa MeAULIVHCKN NPernean Ha MnaaHTa Ha Pe0BHU NHTepPBanu.

B Cnep neyeHneTo MOXe fla Bb3HUKHe 6onKa.

B [MauueHTbT TpAbBa Aa 6bAe MHGOPMUPAH 3a OrpaHMYEHVATa NO OTHOLUEHWE Ha AOMYCTUMOTO
HanpexXeHue BbpXy UMMJIaHTa v TpAGBa fia Moyum NOAXOAALLM HACOKY 3a NoBefieHNe. PuckoseTe ot
HapyLlueHvie Ha Te3y nNpaBuna TpsAbaa fa 6baaT 06ACHeHN Ha NaUveHTa.

2.6 TlpunoxeHne

2.6.1 [loKymeHTaumsa

I'Iorpe6vn'enm Tpﬂ6Ba Aa 13roTen onepatueeH ninaH, KONTO Aa YyTO4YHABa W TOYHO Aa AOKYyMeHTUpa

CnefHoTo:

B V1360p Ha UMNNaHTa 1 HEroBUTe pasmepn

B MecTononoxeHue Ha UHTPaonepaTUBHUTE OPUEHTUPY

BaxxHaTa H$OopMaLma OTHOCHO MMMNAAHTUPaHWA MPOAYKT N XMPypruyeckaTa npouesypa Moxe Aa 6bae

oTbensasaHa BbpXy umnnaTHata KapTta. WmnnatHaTa KapTa e npunoXxeHa KbM NpoAyKTa.

YkazaHue

Bepcus 3a ne4am Ha kapmama 3a umnaasm, 6powypa ¢ UHPOPMAayus 3a NAayUeHMa u pbKko8odCmao 3a

moea Kak 0a nonsiHUMe npusioxeHama kapma sa umniaHm {GKO e npuno;kumo) ca 0ocmwsnHU OHMAUH

Ha adpec www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» [lonbnHeTe MMNNaTHaTa KapTa 1 A NpefanTe Ha NalmeHTa 3aeAHo ¢ MHopMaLMoHHaTa GpoLuypa 3a
naumeHTa cnej xupypruyeckata npoweaypa.

Bcska onakoBka CbAbpKa AONMbBAHUTENHUN €TUKeTU, KOUTO MOoKa3BaT HaMMeHOBAaHMETO, HOMepa Ha

apTuKyna u napTnaata n — ako € NPpUIoXnMo — oTAeHNA CepneH HoOMep Ha NpoAyKTa.

» l3non3BaiTe Te3n eTVMKETW 3a [OKYMEHTaUMA B AOCMETO Ha naumeHTa (3a 6GonHuuata) u
MMMNAaHTHaTa KapTa (3a nayuneHTa).

CbrnacveTo Ha naymeHTa TpﬂﬁBa Aa ce JOKyMeHTupa.

26.2 b 3anp TO

M36epeTe noaxopaawaTa popma Ha npoTesaTa U Ab/XKNHATA U KanubpoBKaTa Ha NpoTe3aTa, Taka Ye Aa
CbOTBETCTBAT HAa MOKAa3aHMATA N aHaTOMUYHaTa CUTyauua.

Hee HQOGXOF[I/IMO Aa ynnbTHABATE C eHAOreHHa KpbB., TblA KaTo npoTe3aTa e XepmeT3npaHa.
Matepunanute 3a 3aliMBaHe C aTpaBMaTUUHU WUFN C KPBINIO TANO, YECTO M3NON3BaHW B CbAoBaTa
XVpyprvia, ca NoAXoAALM 3a GpUKcMpaHe Ha BackynapHarta npotesa. HenoaabpxaHata npotesa Silver
Graft TpabBa fa 6bae 3awnTa “NoA ek onMbH", T.e. HaAN-MHOTO 0 MOMEHTa, B KOWTO NANCUPAHETO e
XOPU3OHTaNHo.

Korato ce nsnonsea Silver Graft Helix, cnupanute morat fia ce cBanAT oT BCEKU Kpali, 3a fia Ce YNecHn
aHacTomosara.

Bb3MOXHO e Aa ce NpunoxaTt aHTUOMOTMLM Ha npoTe3aTa (Hanp. pudpamnuumUH) 3a NpodunakTnka
(cnopep npenopbkuTe Ha FepMaHCKOTO APYKECTBO 3a BacKynapHa xmpyprus, DGG). NMpotesarta, o6aue,
TpﬂﬁBa Aaa 6'b[:[e HarbJIHO MOTOMNEHa B aHTUONOTUYHNA pasTBoOp.

MbperAT 1360p 3a NeueHVe Ha CbAoOBa MHPEKUMA Ha UMMNAHT e XUpypruyHaTa WHTEepBEHLMA.
NHGEKTNPaHUAT CbAOB UMMaHTeH MaTepnan TpAbea Aa 6bAe HaMbIHO NpemaxHaT 1 TpAbBa Aa ce
CcbbnoAaBaT NPUHUMNNTE B CeNTUYHaTa XMpyprvs. Co6CTBEHUTE PEKOHCTPYKLMUM “Ha MACTO” MaT Hai-
HUCBK PUCK OT penHdekums. MpoTesarta Silver Graft Tpa6sa Aa 6bAe UMNNAHTAPAHA, aKO HE e HannyeH
co6CTBEH MaTepnan Uim He e Bb3MOXHO Jja ce U3MOoN3Ba Npu CTaTyca PUCK/Mon3a Ha nauueHTa.

3 N3xBbpnaHe

A\ NPEAYNPEXAEHN

Puck ot nHdeKTUpaHe Nnopaan 3aMbpceHn NpoayKTu!

| 4 nplll N3XBbPNAHETO Ha NPOAYKTa, HEroBUTé KOMMNOHEHTU N HeroBaTta onakoBKa cnasBanTe
6

Te p

PeAat

4 Cumsonu BDPXY NPOAYKTa U ONaKOBKaTa

CnepBaiite MHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba

BesonacHo 3a paGoTa B MarHUTHO-PE30HaHCHa CPeAa Npw OnpeAeneHn
ycnosus

MepuuuHCKo usgenve

C'h[:l'hp)Ka JieKapCTBEHO BeLecTBO

C'bﬂ'bp)Ka 6uonoruyeH martepuan oT XUMBOTUHCKU NPOU3Xoa

[lBoiiHa cTepunHa 6apuepHa cucrema

Crepunusauus upes obnbusaHe (Silver Graft npasu Tpb6y 1 pasknoHeHs)

Crepunusauus c eTuneHoB okcug (Silver Graft Helix npasv Tpb6u v akcuno-
6udpemopantn)

[la He ce U3Non3Ba NOBTOPHO B NPEABUAEHUTE MPUIOXKEHWA, ONIPEAENeH OT
npoussoAnTena

[lla ce u3non3ea go

ﬂaTa Ha Npou3BOACTBO

Pa3mep

MapTnaHo 0603HaueHve Ha NPoOM3BOAUTENs

ApTVIKyHeH HOMep Ha npoussoanTena

[lonHa rpaHnLia Ha Temnepatypata

He n3nonsgaire, ako onakoBKata e noepeaeHa

CE..

CE mapkupoBka cbriacHo PernameHT (EC) 2017/745
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft diiz tiipler, bifiirkasyonlar [ Silver Graft Helix diiz tiipler
ve aksillo-bifemoraller

1 Bu dokiiman hakkinda

Not

Cerrahi prosediirlerle iliskili genel risk faktorleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamstir.

Not

Kullanim talimatlari ve B.Braun/AESCULAP iiriinleri hakkinda ayrintili bilgi, eifu.bbraun.com adresindeki
B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir.

Giimiis Greft terimi, aksi acikca belirtilmedigi siirece bu iriin sinifinin tiim varyantlarini (yani diiz tiipler, bi-
fiirkasyonlar | Giimiis Greft Helis diiz tiipler ve aksillo-bifemoral) belirtir.

2 Klinik uygulama

Not

Uriiniin giivenlik ve klinik performansi (SSCP) 6zeti ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki tibbi diriinler icin
Avrupa Medikal Cihazlar Veri Tabaninda (EUDAMED) mevcuttur

SSCP, asagidaki temel UDI-DI kullanilarak bulunabilir:

B 40392390000024322F

® 40392390000024332G

2.1 Uriin agiklamasi

Silver Graft protezler, periferik alandaki aort ve arterlerde rekonstriiktif prosediirler icin polietilen terefitalat-
tan (polyester) yapilmis, ¢6zgii 6rgiili, ¢ift velur vaskiiler protezlerdir. Gegici sizdirmazlik igin emilebilir, modi-
fiye edilmis sigir jelatini ile emprenye edilirler. Protezin dis yiizeyleri, mikrobiyal yapismayi énlemek igin
metalik glimiig bir katmanla kaplanmistir. Mikrobiyal yapigma igin gegici sizdirmazlik ve 6nleme, iiriin testle-
rinin yani sira preklinik in vivo ve in vitro testlerle dogrulanmistir.

Guimus Greft protezler farkli uzunluklarda ve caplarda meveuttur.

https://www.bbraun.com adresinde B. Braun markasindan ya da yerel B. Braun/Aesculap temsilcinizden ayrin-
tili bilgi alabilirsiniz.

2.1.1  Calisma bigimi

Silver Graft'in islevsel 6zellikleri cok gézenekli bir tekstil yapisinin, herhangi bir bagimsiz farmakolojik 6zellige
sahip olmayan, biyolojik olarak ¢6ziinebilir bir kiitleyle gegici olarak kapatilmasi ilkesine dayanir. Modifiye sigir
jelatini emprenye islemi, tekstil protezinin baslangic gdzenekliligini implantasyon sirasinda 120 mm Hg ba-
sincta yaklasik 1500 ml/dk/cm? (Silver Graft Helix) ya da 1900 ml/dk/cm?den (Silver Graft) O ml/dk/cm?'ye dii-
siiriir. Protezin emprenyesi, Ueberueck ve ark.'nin 2005 yilindaki yayininda gdsterildigi gibi implantasyondan
sonraki 4-6 hafta icinde disaridan enzimatik olarak bozunur ve emilir. Bu siire i¢inde endojen doku protezi cev-
releyen dokuya biitiinlestirir ve sizdirmazlik islevini tstlenir. Protezin i¢ kisminda, psédo neointima olarak ad-
landirilan bir hiicre katmani olugur.

Silver Graft Helix, protezi distan mekanik basinca karsi korumak ve biikiilme stabilitesini artirmak igin protez
duvarinin dis cevresinin etrafi harici bir polipropilen iplik ile sarilmistir.

Greft yiizeyindeki giimiis iyonlari antimikrobiyal (bakteriyostatik ve bakterisit) etkiye sahiptir. Bu nedenle
Silver Graft, preklinik in vivo ve in vitro testlerle onaylanan sekilde tekstil protezinin yiizeyine mikrobiyal ya-
pismada Gnemli bir azalmaya sahiptir. Glimiis iyonlarinin yavas bir sekilde salinmasi, uzun siireli antimikrobiyal
ozellikler saglar. Hiicre kiiltiirleri ve hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar Silver Graft'in biyo-uyumlulugunu
gostermektedir.

2.1.2  Uriin serisi

Oriin yelpazesi, diiz tiipler, heliks destekli diiz tiipler ve gesitli uzunluk (15 cm ila 90 cm) ve caplarda (6 mm ila
24 mm) bifiirkasyonlarin yani sira aksillo-bifemoral protezlerden olusur.

Her cesit ve ebattaki glimiis greft vaskiiler protez, ¢ift tarafli soyulabilir bir ambalajda ve karton kutuda kapali
olarak temin edilir. Kutu icerigi 1 parcadir.

2.1.3 Malzeme

Silver Graft'in bilesenleri::

B Polietilen terefitalat (polyester)

W Emilebilir modifiye sigir jelatini, glimiis greft icin agirligin %10-25'i ve giimiis greft heliks icin agirhigin
%8-17'si

m Gliserol

B Heksametilen diizosiyanat (jelatin igin capraz baglayici)

B Metalik giimiis, konsantrasyon giimiis greft icin agirligin %0,17-0,40"1 ve glimiis greft heliks i¢in agirhigin
%0,16-0,35'i

M Polipropilen

B Paladyum

B Titanyum

2.2 Uygulama alanlar ve uygulama kisitlamasi

2.2.1  Kullanim amaci

Protezin en az 6 mm capinda olmasini gerektiren aort ve periferal alanda rekonstriiktif prosediirler. Aksilofe-
moral ve bifemoral rekonstriiksiyonlar da belirtilmistir.

Silver Graft, vaskiiler greft enfeksiyonuna karsi bir koruma amaciyla profilaktik olarak implante edilebilir. Mik-
roplarin tekstil protezin yiizeyine yapismasini onleyerek uzun vadeli koruma saglamak icin tasarlanmistir.

2.2.2 Endikasyonlar

Not

Uretici, diriiniin belirlenen endikasyonlara ve/veya tarif edilen uygul
dir.

Silver Graft, anevrizma veya okliizif hastaliklari olan hastalarda, hastalikli damarlari degistirmek veya bypass
etmek icin vaskiiler protez olarak kullaniimak {izere tasarlanmistir. Desteklenen helis varyant, 6zellikle yiiksek
mekanik strese maruz kalan yerlerde kullaniimak iizere tasarlanmistir. Yani, dogrudan cildin altinda veya diz
Uistinde bulunan baypaslar kullanilabilir.

/

a aykir kull dan sorumlu degil-

2.2.3 Mutlak kontraendikasyonlar
» Polyester ya da sigir kaynakl malzemelere duyarli hastalarda Silver Graft
- daha 6nce tip Il heparin kaynakli trombositopeni (HIT Il) insidansi olan.
- hicbir koroner arter bypass prosediirii, serebral rekonstriiksiyon, kan erisim fistiilii (6r. hemodiyaliz) veya
pulmoner sant konfigiirasyonunda
- giimiige, paladyuma, polyestere veya sigir menseli malzemelere hassasiyete sahip olan ya da
- yama olarak.
» 10 kg'dan diisiik kilolu cocuklarda Silver Graft Helix KULLANMAYIN

2.2.4 Goreceli kontraendikasyonlar

Uriinin Klinik kullanimi, kullanim talimatlanindaki giivenlik ve uyar bilgilerini dikkate alarak iriiniin basarili
bir sekilde implante edilip edilemeyecegine karar vermekten sorumlu olan cerrahin bilgisine ve deneyimine
baghdir.

Hamilelik ve laktasyon

Hamile ve emziren kadinlarin Silver Graft kullanimi hakkinda herhangi bir Klinik veri meveut degildir. Uremeyle
ilgili bilinen herhangi bir celiski ve risk bulunmamaktadir. Tedaviyi uygulayan cerrah, olasi risklere karsi gimiis
kapli vaskiiler protezin tibbi agidan sundugu avantajlari dengelemelidir.

2.3 Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Vaskiiler protezlerin kullanimiyla baglantili olarak, asagidaki yan etkilerin meydana gelebilecedi bilinmektedir:
Protez bélgesinde seroma

Dikislerde, protezlerde ve/veya konak damarlarda mekanik yaralanma veya yirtiima

Protezin okliizyonu/stenozu

Tromboz

Kanama

Protez bélgesinde hematom

Anastomotik anevrizmalar

Perigreft reaksiyonlari

Vaskiiler greftin genlesmesi

Embolizmler

Perigraf seroma olusumu

Lokal arjiri

Sigir kokenli jelatine alerjik reaksiyonlar.

Hekim hastanin farmakolojik gereksinimlerini ve tibbi gecmisini temel alan intraoperatif ve/veya postoperatif
antikoagiilasyon tedavisine duyulan ihtiyaci g6z éniinde bulundurmalidir. Etkili antikoagiilasyon ve antiplate-
let terapi, hekim tarafindan uygun goriilen dozlarda siirdiiriiimelidir.

Protezle ilgili komplikasyonlarin teshis edilebilmesi ve hastaya yonelik tehlikenin en aza indirilmesi icin diizgiin
bir sekilde yonetilebilmesi amaciyla dikkatli ve siirekli tibbi takip énerilir.

2.4  Giivenlik uyarilan
2.4.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik bilgileri

Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti hiz-

metini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriinii sadece kullanim kilavuzuna gére kullaniniz.

» Giivenlik ve bakim talimatlarina uyun.

» Uriin ve aksesuarlarinin yalnizca gereken egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisiler tarafindan kullanildi-
gindan emin olunuz.

» Kullanim talimatlarini kullanicinin ulagabilecegi bir yerde tutun.

» Hasarli ya da operatif olarak cikarilmis implant komponentlerini kullanmayin.

Not

Kullanici, driinle baglantil tiim ciddi vakalar treticiye ve kullanicinin bulundugu dlkenin yetkili makamlarina

bildirmek zorundadir.

Cerrahi prosediirler konusunda notlar

Bu iiriiniin basarili bir sekilde kullanilmasi icin 6n sartlar, uygun klinik egitimin yani sira bu i
dahil olmak iizere gereken tiim ameliyat teknikleri konusunda teorik ve pratik bir yetkinliktir.
Dogru implant boyutundan emin olmak ve implantasyon, kullanicinin sorumlulugundadir.
Sunlardan kaynaklanan komplikasyonlar igin Aesculap sorumlu degildir::

B Yanls endikasyon konumu veya implant segimi

W Yanhs ameliyat teknigi

® implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu da 6zellikle diger tireticilerin bilesenleriyle yanlis kombinasyon
B Tedavi yontemi sinirlarinin agiimasi ya da temel olusturucu tibbi 6nlemlerin dikkate alinmamasi

Uriiniin kullanimiyla ilgili belirsiz bir operasyon 6ncesi durumun mevcut olmasi halinde kullanicinin iireticiden
bilgi almasi gerekir.

niin kullanimi

2.4.2 MRI Giivenligi ve Uyumlulugu

Manyetik rezonans gériintiileme (MRI), asagidaki kosullar altinda implante edilmis Giimiis Greft vaskiiler pro-
tezleri olan hastalarda giivenle yapilabilir:

W Statik manyetik alan: 1,5Tve 3T

W Maksimum boyutsal alan egimi: 6,6 T/m

B Tiim viicut ortalamasi alinmis 6zgiil abzorbsiyon orani (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Sterillik

Oriin, isinlama (Silver Graft) veya etilen oksit (Silver Graft Helix) ile sterilize edilmistir ve steril ambalaj icinde
teslim edilir.

Uriiniin giivenli, steril tedarigi yalnizca steril ambalaj hasarsiz ve aciimamis oldugu durumda ve son kullanim
tarihi gecmediginde garanti edilir.

» Uriinleri orijinal ambalajlarinda, tozdan korunan, sicaklik kontrollii bir odada muhafaza edin.

Uriinleri orijinal koruyucu ambalajlarindan yalnizca kullanimdan hemen énce gikarin.

Steril bariyer sisteminin saglam oldugundan emin olmak igin tirin ambalajini gorsel olarak kontrol edin.
Acik ya da hasarli steril ambalajli Griin kullanmayin.

Son kullanim tarihi gegmis driinleri kullanmayin.

Uriin tek kullanimliktir.

» Uriinii yeniden kullanmayin.

Uriiniin yeniden isleme tabi tutulmasi islevselligini etkiler. Kirlenme ve/veya iiriiniin islevinde bozulma nede-
niyle yaralanma, hastalanma veya 6liim riski.

» Uriinii yeniden isleme tabi tutmayin.

vvyyy

2.4.4 Tasima ve Depolama
Uriiniin tasinmasi ve depolanmasi icin asagidaki cevresel kosullar gegerlidir:

Sicaklik maks. 27 °C

2.5 Hasta egitimi

Hasta egitimi cercevesinde riza icin gereken énemli durumlar, hastaya anlayis seviyesine, 6nceden var olan bil-

gisine ve bilgi ihtiyacina uygun bicimde agiklanmalidir. Buna sunlar dahildir::

B Teshis, siirec ve risk bilgilendirmesi

W Operasyonel prosediir

W Midahalenin avantajlari ve dezavantajlari

W Akla gelen tiim alternatif yontemler

Hasta miidahale ve 6zellikle asagidaki bilgiler hakkinda bilgilendirilmelidir:

B Hasta, diizenli araliklarla implantlar icin tam saglik kontroliinden gegmelidir.

W Tedavi sonrasi agrilar ortaya ¢ikabilir.

B Hasta, implant lizerinde izin verilen gerilimin sinirlari hakkinda bilgilendirilmeli ve kendisine uygun davra-
nis kilavuzlari verilmelidir. Bu kurallanin ihlal edilmesinin riskleri hastaya agiklanmalidir.



2.6 Uygulama

2.6.1 Dokiimantasyon

Uygulayici, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

u implantm ve boyutlarinin segilmesi

B Operasyon sirasinda 6nemli noktalarin konumu

implante edilen iiriin ve cerrahi prosediirle ilgili 5nemli bilgiler implant kartina not edilebilir. implant karti {irii-
ne ilistirilmistir.

Not

Implant kartinin yazdinlabilir bir versiyonuna, hasta bilgi brosiiriine ve ekteki implant kartinin (varsa) nasil dol-
durulacagina dair kilavuza www.bbraun.com/vascularimplantspassport adresinden online olarak ulasabilirsi-
niz.

» implant kartini doldurun ve cerrahi prosediirden sonra hasta bilgileri brosiiriiyle birlikte hastaya verin.
Her pakette aciklama, madde ve parti numarasi ve varsa iiriiniin ayri ayr seri numarasini gosteren ilave etiket-
ler bulunur.

» Etiketleri hasta dosyasinda (hastane igin) ve implant kartinda (hasta icin) dokiimantasyon icin kullanin.
Hastanin rizasi belgelenmelidir.

2.6.2 Uygulama Notlari

Protezin uygun seklini ve endikasyona ve anatomik duruma uygun protezin uzunlugunu ve capini segin.
Protez kan gecirmez oldugundan endojen kanla sizdirmazlik saglanmasina gerek yoktur.

Vaskiiler cerrahide yaygin olarak kullanilan atravmatik yuvarlak gévdeli ignelerle kullanilan dikis malzemeleri
vaskiiler protezi sabitlemek icin uygundur. Desteklenmeyen Giimiis Greft protezi "hafif gerilme altinda” dikil-
melidir, yani en ¢ok, kivrim diizlesinceye kadar.

Silver Graft Helix kullanirken, anastomozlari kolaylastirmak igin spiraller her iki ugtan cikarilabilir.

Alman Vaskiiler Cerrahi Toplulugu'nun tavsiyelerine gore proteze profilaksi icin antibiyotik uygulamak miim-
kiindir (6r. Rifampicin). Ancak protez yiizeyinin tamamen antibiyotik soliisyonuna batiriimasi gerekir.
Vaskiiler greft enfeksiyonunu tedavi etmek icin ilk tercih cerrahi miidahaledir. Enfekte vaskiiler greft malze-
mesi tamamen ¢ikarilmali ve septik cerrahinin prensipleri gézetilmelidir. Yerinde otolog rekonstriiksiyonlar en
diisiik yeniden enfeksiyon riskine sahiptir. Giimiis Graft, otolog malzeme yoksa ya da hastanin risk/fayda du-
rumu g6z 6niinde bulunduruldugunda kullanimi miimkiin olmadiginda implante edilmelidir.

3 imha etme

/\ UYARI
Kontamine olmus iiriinler sebebiyle enfeksiyon riski!
» Uriinii, bilesenlerini ve ambalajini tasfiye ederken ulusal yonetmeliklere uyun.

4 Uriin ve ambalaj iizerindeki semboller

Kullanim kilavuzlarina uyun

MR Kosullu

Tibbi cihaz

Tibbi bir madde icerir

Hayvan kaynakli biyolojik malzeme icerir

Cift steril bariyer sistemi

Isinlamayla sterilizasyon (Silver Graft diiz tiipler ve bifurkasyonlar)

109 E[EBP

Etilen oksitle sterilizasyon (Silver Graft Helix diiz tiipler ve aksillo - bifemoral)

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim sekline gore tekrar kullanila-
maz

Son kullanim tarihi

Uretim tarihi

L

Boy

Ureticinin seri tanimi

Ureticinin tiriin numarast

Ust sicaklik sinir

= B

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin
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AESCULAP® Silver Graft
Silver Graft evBeig owAfveg, SiokAadwaselg / Silver Graft Helix evbeig
gwANVEG Kat pagyolodipunpaiot

1 IXETIKA PE AUTO TO £YYpaPo

Ynodeién

Ze auTO TO £YXEPIOIO 0ONYIWY SEV TIEPLYPAPOVTAL O YEVIKOI KIVEUVOL LIAG XELPOUPYIKIG EMEULATNG.

Ynodein

068nyieg xpriang kat TepLagidTepeg TANPOQYOpIEg aXETIKG Ue Ta Tipoidvra B. Braun / AESCULAP umopeite va Bpeite
arov grotomo B. Braun elFU atn stevBuvan eifu.bbraun.com.

0 6pog Silver Graft avagpépetat ae OMeg TG TapahAayég autig g katnyopiag Tpoiovtog (Sn). evbeig owArveg,
Sakhadaaeig/evbeis owhiveg Silver Graft Helix kat poaoyxodoSiunpuaiot), edv dev avagépetat pntd
SlapopeTikd.

2 KAwvikn xprion

Ymodeién

H mepidngn yapaktnpotikev agpdleiag kat kKhwvikav embooewv (SSCP) tou mpoidvrog Statibetar atnv
evpwnaikr Baan Sedopévwv yia ta arpoteyvoloyikd mpoidvra (EUDAMED) atn StebBuvan ec.europa.eu/tools/
eudamed

Mmopeite va Bpeite tnv SSCP xpnatuomotivrag 1o akéAovBo Baaikd UDI-DI:

B 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Nepiypaegn mpoiévrog

Ot ipoBéaeg Silver Graft eivat Thektég, SumArig oYng, ayyelakég Tpobéaeig amd tepe@Balikd ToAuaBuAévio
(mohueaTépa) yia eMAVOPBWTIKEG eMEUPATEIS OTNV COPT KAl TIG apTNPieq 0TV TIEPIPEPIKT TEEPLOXN.
Eumotifovtal pe amoppo@raiun tpomotonpévn Poeta {edativn yia mpoowpvy appdyian. Ot e§wteptkég
eTQAvEleG Twv TIpoBéoewy eival emKoAUPPEVES pe éval HETOAAIKO OTpOPA apylpou Tou epmodilel ™
uikpoPiakr) TpoagkoAAnan. H mpoowpwr  a@pdylan kal avadtodr TG pIkpoPlakig  TPoakOAnang
emBefatwvetal e oKIUES TOU TIPOTOVTOG, KABWE KAt pe TIPOKAWVIKEG eEETATELS in Vivo Kat in vitro.
OuntpoaBéaeig Silver Graft datiBevial ae SlapopeTikd prkn kot SlapéTpous.

Npdabeteg mnpogopieg Swatibeviat ané v B. Braun ot d1ebBuvan https://www.bbraun.com f ard mv
otk avtimpoowrteia tng B. Braun/Aesculap.

2.1.1 Tpémog dpaong

Ou Aewroupyikég 1816tNTeg Tou Silver Graft BaoiCovrar otnv apyr 6Tl pa loitepa TOPWSNG KATAGKELH
apayiletat Tpogwpvd pe pia Blodoyikd Staomwpevn pada, n otoio de SloBéTel ave§APTNTEG PAPUAKEUTIKES
1616TNTeG. To TtpomomoiNuévo epUTELpA PBOElag CeAativng MEIWVEL TNV apXIKh Topwdn evépyela Tng
vPaouatvng Tpdbeang Katd Tov xpovo ep@uteuang amd mepimou 1.500 ml/minfem? (Silver Graft Helix) f
1.900 ml/minfcm? (Silver Graft) oe mieon 120 mm Hg, oe O ml/minfcm2 EEwtepikd o eumotopdg g
TpoBeanc, umoPabuiletal eviupIKG Kat amOPPOPATAL EVTOG 4-6 eBSOPAdWY PETA TNV eu@UTELEN, OTIWG
@aivetat g pia dnpoaievan g Ueberueck et al. to 2005. Katd tn Sidpketa autold Tou xpdévou, o evboyevig
10TOG EVOWHOTAOVEL TNV TipoBean atov TepiParlovta 1oTé Kat avahapBavel T Aettoupyia a@pdaylong. Ito
£0WTEPIKO TNG TIPOBETNG TYNHATIZETAL VO KUTTAPIKO TTPWUA, TO OTIOI0 AVOPEPETAL WG PEVSOIVATWHA.

To Silver Graft Helix tukiyetat pe éva e§wtepiko ameipwpa TOATPOTIUAEVIOU YOPW Qo TNV EEWTEPIKN TAEUPG
TOU TIPOGHETIKOU TOKWUATOG, YIa TNV TIPOaTadia TNG TPOBEING Ao UNXaVIKY Tiiean amd TV eEWTePIK TAEUPA
Kat TV adgnan e KavetnTag Kapyng.

Ta 16Vt opyOPOU TTNV ETUPAVELX TOU HOTYEVHATOG £X0UV avTIpIKPOBLakh (BakTnplooTatiki Kat Baktnploktova)
Spaan. Qg ek tovTou, To Silver Graft éxel onpavikn peiwan ™G pikpoBlakrg TPOoKOAANGNG otV eMPAvEL
NG LPaTPATIVAG TIPGBeaNG, N ool emPBePatwvetat pe TPOKAVIKES SOKIUES in vivo kat in vitro. Me tnv apyr
ameAevBépwan Twv 16VTwy apylipou Staapadiletal n pakpompdBeaun avtiuikpoPiakn poataaia. Ot épevveg
ge KUTTaPIKEG KaAALépyeleg kaBmG kau ge {wa Seixvouv T BlooupPardtnta Tou Silver Graft.

2.1.2  Xelpd MPOIOVTWV

H oelpd mpotovtwy mepapPavel eubeic owAiveg, eubeig owAiveg elikoeldolg HopPg kat dlakhadwaelg
Slapopwy unkwv (15 cm éwg 90 ecm) kat Sapétpwv (6 mm to 24 mm), kaBwg kau pooyahodipnplaieg
TipoBéaelg.

‘OAeg ot pop@ég Ka Ta Peyédn twv ayyelakdv mpoBéaewv Silver Graft mapéxovial oe guokevaaia pe Sumhr
amokOAANan kat QuAdaoovtal ae xapTivo Kouti. To TepLEXOUEVO TNG TuaKevaaiag eivat 1 TEpAyLo.

2.1.3  YAwa

Ta guotatika atoiyeia Tou Silver Graft eivau:

B Tepe@Bahiko moduauBuAévio (molueatépag)

B Amoppo@rioin tpotrortotnpévn Boeta Ledativn, ouykévipwan 10 wg 25% k.B. yia o Silver Graft kat 8 éwg
17% .B. yio o Silver Graft Helix

B hukepoAn

B Augokuaviko egapeBulévio (oTaupwtdg avvdeapog yia ZeAarivn)

B Metadhikog apyupog, auykévipwan 0,17 wg 0,40% k.B. ywa to Silver Graft kat 0,16 £wg 0,35% K.B. yio 0
Silver Graft Helix

B [oAuTtpomtuAévio

B MaMdédo

B Tdvio

2.2 Topeig e@appoyNg Kal TIEPLOPITPOG EQAPHOYHS

2.2.1 XkomoOpevn xprion

Aladkagieg avaKATAOKEUN G OTNV COPTH Kol TV TIEPIPEPELOKT TIEPLOXT] OTIOU amatTeital Tpdabean pe Siapetpo
Touvhaytatov 6 mm. Evdeikvuvtan emtiong paoyodopnplaieg kat pagyahodipnplaieg avakatookeveég.

To Silver Graft umopei va eputeuBel TPOANTITIKG G TpooTagia évavtt otn Aoiuwgn Tou ayyelkol
pooxelpaTog. Eivat axedlagpévo yio Hakpoypovia Tipoataadia Ko amoTpETeL TNV TpoakdMnan pikpofBiwv atnv
ETUPAVELD TNG TIPOBETNG UPATUATWV.

2.2.2 Evéeiaig

Ynodeiln

0 karagkevaatriG Sev @épet evBOvn yia omOIASHTIOTE XPHan TOU TPOIBVTOG TTOU GEV OUMUOPPWVETAL UE TIG
avapepoueveg evOeiEes ri/kat TG TeplypagpoUEVES EQapUOYES.

To Silver Graft mpoopiletat yio xpion wg ayyewkn TPoBean yia TV aviikatdataon f mapdkaupn twv
VogoOVTWV ayyeiwv oe agBeveis ou TAGYOUV OO AVEUPUTHATIKY f armo@pakTiky vogo. H uttoatnpiléuevn
mopedday elikoedolg poppric mpoopiletan dlaitepa yla xprian ge TePLOXEG TOU upigTavial augnuévn
unxavikn karamovnan. M.y.: yia tig mopakappelg mou Bpiokoviat okpipwe Katw omd To déppa i mévw omd 1o
yoévaro.

2.2.3 Amoluteg avtevdeitelg
» MHN ypnoomoteite to Silver Graft oe agBeveig
- TI0U €X0UV TIPONYOUpEVO GUUBAV ETayOpEVNG amd TV nriapivn-BpopBokuttapomeviag tomou I (HIT I1).
- ylo OOl BATIOTE SIAUOPPWAN TWV EMEUPATEWV TIAPAKAUPNG TTEPAVIAIOG OPTNPIOG, AVOKATATKEUN G
eyke@alikol 1aTov, auplyyiou TipdaBaang aipatog (TLx. apoSWALGN) f TIVEUROVIKAG TIapakaubng
- o aobBeveig pe yvwot evauadnaia gtov dpyupo, To ToAAGSI0, Tov ToAUeaTéPa A T LAIKG Boetag
TipoéAeuang
- WG emiBepa.
» MHN ypnoomoteite to Silver Graft Helix oe moudid < 10 kg

2.2.4 Ixeukeg avrevdeitelg

H kAwikr xprion tou Tpoi6vtog e§apTaTaL a6 TN YVMON KAl TNV EUTEIpIa TOU XELPOUPYOU, O OTIoi0G Eival 0
uTte0BLVOG Yl VO OTOPaTiTEL EQV TO TIPOIOV PTIOPED Vo epUTELTEL pe emtuxia, AdapBdvovtag umdpn Tig
TANPOQPOPiES TPAAELRG KAt TIG TTPOEISOTIOaELG aTIG 0dnyieg xpriane.

Konan kot yohouyia

Aev umtapyouv dloBéatpa kKAvikd Sedopéva ayeTikd pe tn xprian tou Silver Graft ge éykueg kat Bnhalovaeg
yuvaikeg. Aev eivat yvwaTég avtevdelelg kau kivbuvol axeTikd pe v avamapaywyn. 0 Bepdmwv xeipoupydg
TIPETEL VO OTOBITEL TOL LATPIKA TTAEOVEKTH LATOL PG AT NHEVLIAG ETIKAAVPEVNG ayYElaKG TIpOBeanG évavTl Twv
TUBAVAVY KIVEOVWV.

2.3 Kivéuvol, avemiBounteg evépyeleg Kat aAAnAemiSpaaeig

Eivau yvwatd 6t oe guvduaadud pe ) xpron ayyelakov TpoBnkwv pmopolv va Tpokipouv ot akéAoubeg
averBOpNTeG evépyeleg, aAAG XL OTTOKAELTTIKA:

Zxnuatapog opwdoug culoyrg atny Teptoxr Tng TPoBeang

MnYavikOg TPaUPATIONOG 1} ATTOKOTIH papudtwy, TipoBéaewv fi/kat Tou ayyeiou uttodoxrg
Anogpagn/atévaan g mpobeang

Opdppwan

Awpoppayia

Apatwpa oty eploxr e mpodeang

AvaoTOp®TIKG aveuplopaTo

MepIHOTXEVHATIKES QVTISPATELG

AlaoToAr ToU ayyelakol HoaxeUpaTOg

‘Eppoia

ZXNUATIOUOC TIEPIUOTXEVHOTIKAG 0pwSOUG GUAOYHG

Tomukr apyupiaan

B AMepyikég aviidpaaetg atn (eativn Boewag mpoghevang.

0 atpdg Ba tpémel va eEeTalel TNV avdykn evBoeyXeLpNTIKAG /KL LETEYXELPNTIKAG QVTITNKTIKAG Bepameiag pe
Bdon TG PoPUAKOAOYIKEG OTOAUTATELG Kat TO LATPIKO 1aTOPIKG Tou agBevols. H amoteAeopatiky avTimnKkTiky
Bepameio kat n avriaponetahiakr Bepameio Ba Tpémel va Stotnpolvtan ge pia Sogohoyia Tou Bewpeitat
KatdAAnAn amd Tov (aTpo.

TUVIOTATAL N TIPOTEKTIKN KAl GUVEXAG LOTPIKT TIapakoAovBnan, WOTe va UTopolv var Slayvwatoly Kat vo
eheyxBolv katdAAnAa ol emmAOKEG TrOU OYeTI{ovTaL pe TNV TPOBEdn, Tipokelpévoy va ehaylaTomotnBei o
Kkivéuvog yia Tov aoBevr.

2.4 T\npogopieq aopdalelag

2.4.1  KAwvikog xpriotng

Fevikég TAnpo@opieg aopaleiag

TNa v amoguyn {nuikv o Tpokahobvrat amd akatdAAnAn TpoeToIadian KoL XPaN KAl TTPOKEIUEVOU VA NV

SlakuBevetat n eyyunan kat n evbovn:

» Xpnapomoteite To Tpoiov povo alppuwva pe Tig tapovaeg 0dnyieg xpriang.

» NopPavete umdPn g TAnpo@opieg yla TNy ao@aeta kot akolouBeite Tig uodeitelg ouvtripnang.

» Emtpémete oV XEIPLOPO Kal TN XPAaN TOU TPOTOVTOG Kol TwV eEAPTNHATWV TOU HOVO GE ATOMN TIOU EXOUV
™V anopaitnt ekmoidevan, yvwaon kat epmetpio.

» Oduldooete Tiq 08nyieg xpriong oe Béan TpoaBdaatun atov xpriotn.

» Mn xpnotwomoleite egoptApata ep@uUTELHOTOG TIOL €Xouv uTtoaTei BAABN A éxouv apaipeBei xelpoupyikd.

Ynodein

0 xpriotng umoxpeoUtar va avagépet kabe aofapd auufav mov ouuPaiver ge ayéan pe TO MPOIGV OTOV

KOTOUOKEVOTTI] Kot aTNV apuoSia apxrj Tou KpATOUS aTo OTI0i0 eivat eyKATETTNUEVOS O XPHOTNG.

Ymodeifelg avapopika pe Tig XEIPOUPYIKES eMePBAcELg

MNpoimobéaeg yia Ty emiTuyr ePapuoyr Tou TPoi6VTog eival N kat@AANAn KAWIKA katdptian kat n Bewpntiki

KQ TIPAKTIK EPTIESWAN OAWV TWV ATAPITNTWV XELPOUPYIKWV TEXVIKWY, CUUTIEPINAUBAVOUEVNG TNG EQAPHOYAG

QUTOD TOU TTPOIGVTOG.

Amotedei £uB0VN ToL XpHaTN va Slao@alioel To TWATO péyeBog EUPUTEDATOG Kal TV ERPUTEVDN.

H Aesculap dev euBivetat yia emimAokég Tou ipokaholvtan amé ta e€Rg::

B Eopadpévo poadloplapo vaelgng 1 emoyn eppuTELHATOS

B Eogalpévn elpoupyikr| TEXVIKA

B NavBaopévog ouvduaopdg atolxeiwv epputedpotog, 16iwg o guvduaopd pe  otolxeion ANV
KATOOKEV OOTOV

B Ynéppaon twv oplwv g peBddou Bepameiog A pun TPNON TwWV PATIKWY LOTPIKGV TPOQUAGEEWY

0 xprotng umoxpeolTat va AapuBdvel TANPOPOPIEG OMO TOV KATAOKELQOTH O TEPIMTIWAN QTUPOUG

TIPOEYXELPNTIKAG KATAATOANG OGOV apopd T Xprian Tou TPOIoVTOG.

2.4.2 Aggdalewa kat gupBardtnra MRI

H payvnukr topoypagia (MRI) propei va mpaypatomownBel pe ao@idela oe aoBevels pe ePQUIEUHEVES
ayyelakég mpoBéaelg Silver Graft umd 1§ akdAouBeg guvbrikeg:

B IToTKo payvnTiko medio: 1,5 Tkau 3 T

B Méywot SaBabpian xwpikol mediou: 6,6 T/m

B Mégog puBudg eldikig amoppo@nang oAdkAnpou tou awpatog (SAR): 2 Wikg

2.4.3 Amooteipnon

To mpoidv éxel amoatelpwBei pe xprion aktvoBoliag (Silver Graft) rj auBudevoteidiov (Silver Graft Helix) kat

TIAPEXETAL OE OMOTTEIPWHEVN TUOKEVOTIA.

H agpadrg, anoateipwpévn mapoyr Tou Tipoidvtog Staa@odiletal pévo edv n amoatelpwpévn guokevaaia dev

£yeL UTtOOTEl npLd kat dev €xet avolytel kat epogov dev £xel TapéNBet n nuepopnvio ARENG.

» AmoBnKeleTe Tal TTPOIOVTEL OTNV OPXIKI) TOUG GUOKEVATIQ, € §NPO XWPO TIPOTTATEUUEVO OO TN OKOVI Ko
e eheyyopevn Beppokpaaia.

» Agaipéate Ta TIPOIOVTO OO TNV APk TOUG TIPOCTATEUTIK CUTKEVATIOl HOVO OKPIBWS TPV amd TV
£QUppOYH.

» Embewpriate omTIKA TN OUGKEVATID TOU TIPOTOVTOG YA va SLAgPANITETE OTL TO TUCTNHA OMOTTEPWHUEVOU
@paypol eivat abikro.

» Mn xpnotomoleite TpoidvTa TwV oToiwVY N cuokevadia éxel avoifel i KatagTpoei.

» Mn xpnotpomoteite To TPoi6V peTd TNV Tapédeuan Tng nuepounviog AEng.

To mpoidv Tpoopiletan yia piat pévo xprian.

» Mnv enavoypnatpomoteite 1o Tpoiov.

H emavene€epyaoia tou Tpoidvtog emnpedlet T AeTOUpPyIKOTNTA Tou. Tux6v pumavan f/kat pewwpévn

AeToupYIKOTNTA TWV TIPOTOVTWY EVBEXETAL VA 08NYHTEL OE TpaupaTIoud, agbévela i Bavaro.

» Mnv emavenegepyaleate 0 MPOIOV.

2.4.4 Metagopd kot amoBrikevon
lo T petagopd kot amoBrikevan Tou TPoidvTog Wxbouy ot akoAoubeg TeptBoAAOVTIKEG GUVBIKeS:

Oeppokpagia uéy. 27 °C




2.5 Exmaidevan agbevouig

Evtog Tou mhaiaiov TnG ekmaideuang Tou agbevr, oL OYETIKEG TIEPITATELS TIOU OTIOUTOOVTAL YIat TN GUYKOTABean

Tou Tipémel va e§nynBolv atov aaBevr) alppuwva pe To Babpd kotavonang, mpolmdpxouoag Yvmang Kat

avaykng TAnpo@opnang. e autd mephappavetat::

B Adyvwan, Stodikaoio kat Stevkpivian kvdovwv

B Awdikaaia Aettoupyiag

B [Meovektipata kat pelovektipata me Stadikaaiog

B '0Aeg ot evaAakTIKEG Stadikaaieg Tou pmopoly va e§eTaaToly

0 agBevric Tpémel va evnpuepmvetat kat@AnAa yia tn Stadikaoio kat iSlaitepa yio i akdAouBeg TAnpogopieg:

B 0 aoBevrig pémel vor UTIOPAMETAL O LATPLKES EEETATELG TOU EPPUTEVUATOG T TAKTA XPOVIKG SlaoTripoTa.

B Metd ano tn Beparmeia evOEXETOL VO ELPAVITTOVV TIOVOL.

B 0 agbevrig Ba pémet va evnpepwhel yia Ta OpLa EMTPETTIG KATATIOVNONG TOU EUPUTEVHATOG Kot var AdBeL
TG KatéAAnAeg odnyieg oupmepipopdc. Ot kivbuvol omd TV TtapaBiosn Twv KavOVwV QuTOV TPETEeL val
eEnyolvrat atov agBevn.

2.6  E@appoyn

2.6.1 Texunpinan

0 xprotng ogpeilet va Snptoupyei €va XELPOUpPYIKG axédlo To omoio Ba Tpoadilopilel kat Ba TEKUNPLOVEL pe

akpiBeta o akdAouBa:

B Emloyr ToU EQQUTEOHATOS KAl TWV SLaTATEWY TOU

W O£0n evBoEYXEPNTIKWY 0POTNHWY

TNHAVTIKEG TIANPOPOPIES YIOt TO EUPUTEVHEVO TIPOTOV KO T XELPOUPYIKY EMEUBAAN PTTOPOLV Vo anpelwBoly

aTNV KAPT ERPUTEDPOTOG. H KAPTA EUPUTELUATOC TIEPIAAPAVETAL HE TO TLPOIOV.

Ynodeién

Mua ektumwarun €k60an TG KGPTAG EUPUTEDUATOS, EVa EVUEPWTIKO PUAAGSLO yia Tov aaBevr kat évag 06nydg

OYETIKG [UE TO TWG VA GUUTTANPWUETE T1) KGOTA EUQPUTEDUATOG TTOU EUTTEPIEXETAL €4V amauteitar) eivat SiaBéatua

online ato www.bbraun.com/vascularimplantspassport

P TUUTANPWOTE TNV KAPTA EUPUTEDPATOG KAt TTOPASKTTE TNV aToV 0oBevh padi pe To evnuepwTkd GUAAASIO
TIANPO@OPLWV 0gBeVOUG HETA TN XELPOUPYIKY ETEUBaTN.

KaBe auakevaaia TepiEXel TPOTHETEG ETIKETEG TIOU UTIOSEIKVOOLV TOV XOPAKTNPLOHG, TWV KW KO Katl ToV aptBpud

TapTibag Kay, eGv UTTAPXEL TOV OTOHIKO TEIPLOKG aplBUO TOu TIPOidvVTOG.

P XpnowoTooTe QUTEG TIG ETKETEG YLa TEKNpiwan aTo apxeio Tou aabevolg (yia To voookopeio) kat yla v
Kapta ep@utedpaTog (yia tov agbevry).

H ouvaivean tou agBevolg TpETEL va TEKNPLOVETAL.

2.6.2 INPEWDOEIS EQAPUOYNS

EmiAégte To KatdAAnAo oxripa TtpoBeang kat T PAKOG Kat TNV €KTaan Tng Tpoleang WaTe va avTiaTolyel aTnv
£vdeIEN KaL TNV QVOTOUIKY KoTdaTaan.

Aev givat amapaitnto va a@payioete pe evdoyevég aipa, kabwg n tpdadean eivat agpoateyng.

Tot UAKKG TWV PAMUATWY PE OTPAUUATIKEG BEAOVEG UE TTPOYYUAO OO TIOU XpnatpoTololvtal auviBwg ae
QAYYEIKEG XEIPOUPYIKEG emepPacelg eival KotdAnAa yla T atepéwan g ayyelakig mpoabeans. H un
urtoatnpilopevn ipodean Silver Graft Ba mpémet va pafetat pe «ehappd TEVIwpa, dnA. To TEPITTHTEPO TIPOG
T0 anueio, £wg OTOU Ol PAPEG VAL Eiva ETTITESES.

‘Otav ypnowomoteite to Silver Graft Helix, Ta omep@pota propodv va agaipeBoldv ge kdbe dkpo yia va
SlevkoAuvBolv ot aVagTOPNTELG.

Mropeite va e@appdoete avuiBlotikd atnv mpobean (ry. pipaprikivn) yia mpo@oragn (cop@wva pe Tg
ouatdoelg tng Meppavikrg Etaupeiag Ayyeoxetpoupyikiig, DGG). Qatooo, n empavela g mpdadeang mpémet va
eival TApwg Bublapévn ato avtiBlotikd didhupa.

H mpwtn emoyr Bepameiag tng Aoiuwgng Tou ayyelkold pooxedpatog eivat n xelpoupyikr eméppaan. To
HOAUTHEVO LAKO TOU ayYELKOU POOXEUNATOG Ba TIpETIEL Vot apatpeitat TARpwG Kat Bo TPETEL va TnpouvTaL oL
apxég g onmrikig emépPaong. Ot auTONOYEG, ETITOTIEG QVAKATAOKEUEG EXOUV TOV XOUNAGTEPO Kivduvo
emaveupaviang. To Silver Graft mpémel va epgputedeTal edv To autéloyo UAKG Sev eivat dlaBéaipo 1 Sev eivat
Suvarr n xprion tou, Sedopévng g axéang kwduvou/o@Eloug Tou aaBevr.

3 Amnoppupn

/\ MIPOEIAOMOIHEH

KivSuvog Moipwéng amd poAuapéva mpoiovral

» Kot tnv améppupn Tov TPOiGVTog, TV OTOLXEIWV TTOU TO ATIOTEAOLV 1 TNG GUOKEVATING TOUG, TNPEITE
¢ eBvikég Satdagels.

»

TOppola emi TOU TEPOIOVTOG KO TG GUGKELOTIAG

AkolouBeite TG 08nyieg xpriang

Ag@alég utd 6poug ae TieptBAAAov poyvnTikol GUVTOVIOHOU

latpotexvoloyikd Tipoiov

Mepléxel QapPOKeLTIKY ouaia

Mepiéxet PloAoyiko UAKO {wikig TpoéAevang

200Tnpa SmAol oToaTEP WUEVOU PPaYHOD

Amoateipwan pe aktvoBolia (eubeiq awhiveg kau Slakhadwaelg Silver Graft)

Aroateipwan pe 0&eidlo tou abuleviou (eubeig cwrjveg kau paayoadodipnpiaiot
Silver Graft Helix)

Aev TipoopileTal yiol ETTAVAXPN TLUOTIOINAN TE TIPOOPILOHEVES EQAPHOYES OTIWG
0opiCeTal amd TOV KATAGKEVATTH

Xprion €wg

Hpepounvia katagkeurig

ENRII0EE P

DI M MéyeBog

Ovopaaio Taptidag kataakevaatr

Ap1Budg eidoug katagkevaaTy

Avatato 6pto Beppokpaaiog

No pin xpnatpomoinBei, edv n gugkevaaio £XetL KATATTPAPEL

c € Tripavan CE obpgwva pe tov kavoviapo (EE) 2017/745
0123
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AESCULAP® Silver Graft
Tubos retos, bifurcagdes Silver Graft / tubos retos e axilobifemorais
Silver Graft Helix

1 Sobre este documento

Nota

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirtirgicos ndo sdo descritos em estas instrucdes
de utilizagdo.

Nota

Instrugdes de uso e mais informagdes sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas no site
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com.

0 termo Silver Graft se refere a todas as variantes desta classe de produtos (ou seja, tubos retos, bifurcacdes
| tubos retos e axilobifemorais Silver Graft Helix), salvo indicagio em contrario.

2 Utilizagdo clinica

Nota

0 resumo do desempenho clinico e de seguranca do produto (SSCP) estd disponivel no Banco de Dados Europeu
para Dispositivos Médicos (EUDAMED) em ec.europa.eu/tools/eudamed

0 SSCP pode ser encontrado com base no seguinte UDI-DI bdsico:

W 40392390000024322E

B 40392390000024332G

2.1 Descrigdo do produto

As proteses Silver Graft sdo proteses vasculares de malha-urdidura, de veludo duplo feitas de tereftalato de
polietileno (poliéster) para procedimentos reconstrutivos na aorta e nas artérias na area periférica. Estio im-
pregnadas com gelatina bovina modificada absorvivel para selagem temporaria. As superficies externas das
proteses sao revestidas por uma camada metdlica de prata para inibir a adesdo microbiana. A vedagao tempo-
raria e a inibicdo da adesdo microbiana sdo confirmadas por testes de produto, bem como por testes pré-cli-
nicos in vivo e in vitro.

As proteses Silver Graft estdo disponiveis em diferentes comprimentos e didmetros.

Mais informacdes estdo disponiveis na B. Braun em https://www.bbraun.com ou na sua agéncia B. Braun /
Aesculap local.

2.1.1  Modo de agio

As propriedades funcionais de Silver Graft baseiam-se no principio de que uma construcao téxtil de grande
porosidade é temporariamente selada por uma massa biologicamente degradavel, que ndo possui propriedades
farmacoldgicas independentes. A impregnacdo de gelatina bovina modificada reduz a porosidade inicial da
protese téxtil no momento da implantacdo de aproximadamente 1 500 ml/minfcm? (Silver Graft Helix) ou
1900 ml/minfcm? (Silver Graft) a uma pressdo de 120 mm Hg para 0 ml/min/cm2 Do exterior, a impregnagdo
da protese ¢ enzimaticamente degradada e absorvida dentro de 4 a 6 semanas apds a implantagéo, como mos-
tra uma publicacdo de Ueberueck et al. em 2005. Durante este tempo, o tecido enddgeno incorpora a prétese
no tecido circundante e assume a fungéo de vedacao. No lado interno da prétese forma-se uma camada celular
denominada pseudo neointima.

A Silver Graft Helix € enrolada com uma rosca externa de polipropileno ao redor do lado externo da parede da
protese, para proteger a protese contra pressdo mecanica do lado externo e aumentar a estabilidade de torcao.
Os ions de prata na superficie do enxerto tém efeito antimicrobiano (bacteriostatico e bactericida). Portanto,
a Silver Graft apresenta uma reducéo significativa da adesdao microbiana a superficie da protese téxtil confir-
mada por testes pré-clinicos in vivo e in vitro. A liberacdo lenta dos ions de prata garante propriedades anti-
microbianas de longo prazo. Pesquisas em culturas celulares e em animais mostram a biocompatibilidade da
Silver Graft.

2.1.2 Gama de produtos

A linha de produtos consiste em tubos retos, tubos retos com suporte helicoidal e bifurcages de varios com-
primentos (de 15 cm a 90 cm) e didmetros (de 6 mm a 24 mm), bem como préteses axilobifemorais.

Todas as formas e tamanhos de proteses vasculares Silver Graft sdo fornecidas em embalagens de cascas du-
plas e sao fechadas em uma caixa de papeldo. O contetdo da caixa é de 1 pega.

2.1.3 Materiais

Os componentes de Silver Graft séo:

W Poli(tereftalato de etileno) (poliéster)

B Gelatina bovina modificada absorvivel, concentragdo de 10 a 25% em peso para Silver Graft e 8 a 17% em
peso para Silver Graft Helix

m Glicerol

M Diisocianato de hexametileno (reticular para a gelatina)

W Prata metalica, concentracdo de 0,17 a 0,40% em peso para Silver Graft e 0,16 a 0,35% em peso para Silver
Graft Helix

m Polipropileno

m Paladio

W Titanio

2.2 Areas de utilizagio e restricdes de utilizagio

2.2.1 Uso pretendido

Procedimentos reconstrutivos na aorta e na area periférica exigindo uma protese com pelo menos 6 mm de
diametro. As reconstrucoes axilofemoral e bifemoral também estédo indicadas.

Silver Graft pode ser implantada profilaticamente como protegéo contra infecgdo do enxerto vascular. Ela foi
projetada para protecédo de longo prazo, evitando a adesdo de micrébios a superficie da protese téxtil.

2.2.2 Indicagdes

Nota

0 fabricante ndo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagdes especificadas e/
ou aplicagdes descritas.

Silver Graft se destina ao uso como prétese vascular para substituicdo ou bypass de vasos enfermos em pa-
cientes que sofrem de doenca aneurismatica ou oclusiva. A variante com suporte helicoidal se destina espe-
cialmente ao uso em locais que sdo expostos a maior tensdo mecanica. Por exemplo, esse € o caso de bypasses
localizados diretamente sob a pele ou acima do joelho.

2.2.3 Contraindicagées absolutas
» NAO utilizar Silver Graft em pacientes
- que tiveram uma incidéncia prévia de trombocitopenia induzida pela heparina tipo Il (TIH 1).
- para qualquer configuracao de procedimentos de derivagdo da artéria coronaria, reconstrugéo cerebral,
fistula de acesso ao sangue (por exemplo, hemodialise) ou manobra pulmonar
- com sensibilidade conhecida a prata, paladio, poliéster ou materiais de origem bovina ou
- como um curativo.
» NAO usar Silver Graft Helix em Criancas < 10 kg

2.2.4 Contraindicagdes relativas

0 uso clinico do produto depende do conhecimento e da experiéncia do cirurgido, cuja responsabilidade ¢ de-
cidir se o produto pode ser implantado com sucesso, levando em consideragdo as informacdes de seguranca e
adverténcia contidas nas instrugoes de uso.

Gravidez e amamentacgao

Né&o ha dados clinicos disponiveis sobre o uso de Silver Graft em mulheres gravidas e lactantes. Ndo sao co-
nhecidos riscos e contraindicagdes relacionados a reproducéo. O cirurgido deve equilibrar as vantagens médi-
cas de uma protese vascular revestida de prata com os riscos potenciais.

2.3 Riscos, efeitos adversos e interagdes

Sabe-se, em conexdo com o uso de proteses vasculares, que os sequintes efeitos colaterais, mas ndo exclusi-
vamente, podem ocorrer:

Seroma na darea da protese

Lesdo mecanica ou ruptura de suturas, protese efou vaso hospedeiro

Ocluséo/estenose da protese

Trombose

Sangramento

Hematoma na area da protese

Aneurismas anastomoéticos

Reagdes do perienxerto

Dilatagdo do enxerto vascular

Embolismo

Formacao de seroma de perienxertos

Argiria localizada

W Reacdes alérgicas a gelatina de origem bovina.

0 médico deve considerar a necessidade de terapia anticoagulante intraoperatoria efou pos-operatéria com
base nos requisitos farmacolégicos e no histérico clinico do paciente. A terapia anticoagulacao e antiplaque-
taria eficaz deve ser mantida numa dose considerada adequada pelo médico.

Aconselha-se acompanhamento médico cuidadoso e continuo para que as complicagdes relacionadas a pro-
tese possam ser diagnosticadas e adequadamente controladas para minimizar o perigo para o paciente.

2.4 Informagées de seguranca

2.4.1  Usuario clinico

Informagdes gerais de seguranca

De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrugdes de utilizago.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrucoes de manutengao.

» Se certifique que o produto e os seus acessorios sdo operados e utilizados apenas por pessoas com a devida
formacéo, conhecimentos e experiéncia.

» Mantenha as instrucdes de utilizagdo acessiveis para o usudrio.

» N3o use componentes de implante danificados ou removidos cirurgicamente.

Nota

0 usudrio tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e as

autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirurgicos

A formacéo clinica, bem como a proficiéncia tedrica e pratica de todas as técnicas operatorias necessarias,

incluindo a utilizagao deste produto, sao pré-requisitos para a utilizagdo de sucesso deste produto.

£ responsabilidade do usudrio garantir a implantacéo e o tamanho corretos do implante.

Aesculap nao se responsabiliza por complicagdes dai resultantes:

M Indicagdo ou escolha de implante inadequada

M Técnica cirdrgica inadequada

® Combinacdo incorreta de componentes do implante, especialmente em combinagdo com componentes de
outros fabricantes

W Transgressao dos limites do método de tratamento ou inobservancia das precaugdes médicas basicas

0 usuario tem de obter informagao do fabricante se existir uma situagéo pré-operatéria pouco clara relativa-

mente a utilizacdo do produto.

2.4.2 Seguranca e Compatibilidade da ressonancia magnética

A ressonéncia magnética (RM) pode ser realizada com seguranca em pacientes com proteses vasculares Silver
Graft implantadas nas seguintes condigoes:

® Campo magnético estatico: 1,5Te 3T

® Gradiente maximo do campo espacial: 6,6 T/m

W Taxa de absorcio especifica média de corpo inteiro (SAR): 2 W/kg

2.4.3 Esterilidade

0 produto foi esterilizado por irradiago (Silver Graft) ou 6xido de etileno (Silver Graft Helix) e é fornecido em
embalagem estéril.

A seguranca da esterilizacdo do produto so é garantida se a embalagem estéril estiver intacta e néo estiver
aberta e se a data de validade nao tiver expirado.

» Armazene os produtos na embalagem original em um local seco, protegido contra poeira e com tempera-
tura controlada.

» Remova os produtos da embalagem de protecdo original apenas imediatamente antes da aplicagdo.

» Inspecione visualmente a embalagem do produto para garantir que o sistema de barreira estéril esta in-
tacto.

» Ndio utilizar os produtos se a embalagem estéril tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Nao utilizar o produto depois de expirada a data de validade.

0 produto se destina a utilizagao unica.

» Ndio reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta sua funcionalidade. Risco de ferimento, doenca ou morte devido a suji-

dade e/ou restricdo operacional do produto.

» Nao reprocessar o produto.

2.4.4 Transporte e armazenagem
0O transporte e 0 armazenagem do produto requerem as seguintes condigcdes ambientais:

Temperatura max. 27 °C

2.5 Informacdo aos pacientes

No dmbito da informacgdo ao paciente, as circunstancias relevantes necessarias para o consentimento devem

ser explicadas ao paciente de acordo com seu nivel de compreenséo, conhecimento preexistente e necessidade

de informagdes. Entre eles::

B Diagnostico, procedimento e esclarecimento de riscos

W Procedimento de operagdo

B Vantagens e desvantagens do procedimento

M Todos os procedimentos alternativos que podem ser considerados

0 paciente precisa ser devidamente informado sobre o procedimento e, em particular, sobre as seguintes in-

formagées:

M 0 paciente deve ser submetido a exames médicos regulares do implante.

M Podem ocorrer dores apds o tratamento.

® 0 paciente deve ser informado sobre os limites da tensdo admissivel no implante e receber orientages de
comportamento adequadas. Os riscos de transgressao dessas regras devem ser explicados ao paciente.



2.6  Aplicacio

2.6.1 Documentacio

0 usudrio deve elaborar um plano de operagéo que especifique e documente com preciséo os seguintes itens:

B Selecdo do implante e suas dimensodes

W Localizagdo dos pontos de referéncia intraoperatorios

Informacdes importantes sobre o produto implantado e o procedimento cirirgico podem ser anotadas no car-

tdo de implante. O cartdo do implante é fornecido com o produto.

Nota

Uma versdo para impresséo do cartdo do implante, uma brochura com informagdes sobre o doente e um guia

sobre como preencher o cartdo do implante incluido (se aplicdvel) estdo disponiveis em linha em

www.bbraun.com/vascularimplantspassport

» Preencha o cartdo de implante e entregue ele ao paciente juntamente com o panfleto de informagdes do
paciente apos o procedimento cirtrgico.

Cada embalagem contém etiquetas adicionais que mostram a designacéo, o numero do artigo e do lote e, se

aplicavel, o nimero de série individual do produto.

» Use essas etiquetas para documentacdo no prontuario do paciente (para o hospital) e no cartio de implan-
te (para o paciente).

0 consentimento do paciente deve ser documentado.

2.6.2 Notas de aplicagdo

Escolha a forma adequada, o comprimento e o calibre da protese de acordo com a indicagéo e a situagdo ana-
tomica.

Nao é necessario selar com sangue enddégeno, pois a protese ¢ hermética.

Os materiais de sutura com agulhas atraumaticas de corpo redondo comumente usadas em cirurgia vascular
sao adequados para fixar a protese vascular. A protese Silver Graft sem suporte deve ser suturada “sob leve
tenséo", ou seja, especificamente até que o pregueado fique plano.

Ao usar Silver Graft Helix, as espirais podem ser removidas em cada extremidade para facilitar as anastomoses.
E possivel aplicar antibioticos na protese (por exemplo, Rifampicina) para profilaxia de acordo com recomen-
dagdes da Sociedade Alema de Cirurgia Vascular, DGG. A superficie da protese, no entanto, deve ser comple-
tamente imersa na solugdo antibiotica.

A primeira escolha para tratar uma infecgéo de enxerto vascular é a intervengéo cirirgica. O material do en-
xerto vascular infectado deve ser removido completamente, e devem ser observados os principios da cirurgia
séptica. As reconstrucdes autologas in situ tém o menor risco de reinfeccdo. A Silver Graft deve ser implantada
se ndo houver material autélogo disponivel ou ndo for possivel usa-lo, dado o status de risco/beneficio do pa-
ciente.

3 Descarte

/\ ATENCAO
Risco de infegdo devido a produtos contaminados!
» Cumpra os regul to: ionais quando o produto, seus ponentes e sua embalag

4 Simbolos no produto e na embalagem

Siga as instrucoes de utilizacao

MR Condicional

Dispositivo médico

Contém uma substancia medicinal

Contém material bioldgico de origem animal

Sistema de barreira estéril dupla

Esterilizagao por irradiacdo (tubos retos e bifurcagées Silver Graft)

E Esterilizagdo com oxido de etileno (tubos retos e axilobifemorais Silver Graft Helix)

L1109 eER

Nao reutilize nas aplicagdes previstas, conforme definido pelo fabricante

Validade

Data da fabricagdo

Tamanho

Cédigo de lote do fabricante

Numero de peca do fabricante

Limite superior de temperatura

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Marcacéo CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745

C€..

12158031 2026-06 Change No. AE0066203
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