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GEBRAUCHSANWEISUNG

heil

Vor dem Gebrauch sorgféltig die e Verpackt ge lesen.
Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Allograft-Bioimplantat nur von einem zugelassenen
Arzt verwendet werden.

BESCHREIBUNG

Dieses Allograft-Bioimplantat wurde aus gespendetem menschlichem Gewebe gefertigt,
das aus einer grofRzligigen Spende einer Person oder der Familienangehdrigen einer
Person stammt. Die Verarbeitung umfasst die Dissektion, die Desinfektion mit Antibiotika
und die Kryokonservierung.

INDIKATIONEN
Dieses Allograft-Bioimplantat wurde fir die Implantation freigegeben.

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen sind unter anderem:
¢ Nicht anwenden bei Patienten, die eine bekannte oder vermutete Allergie
gegen eines der in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten Antibiotika und/oder
Verarbeitungsreagenzien haben.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die gleichen medizinischen/chirurgischen Zustande oder Komplikationen, die bei

jedem chirurgischen Eingriff auftreten kdnnen, kénnen auch wahrend oder nach der
Implantation auftreten. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, den Patienten tUber
die mit der Behandlung verbundenen Risiken und die Moglichkeit von Komplikationen
oder Nebenwirkungen zu informieren. Wie bei jedem Allograft-Bioimplantat besteht die
Méglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern.

Dieses Bioimplantat kann Ruckstande von Antibiotika (Ciprofloxacin, Gentamicin,
Meropenem und/oder Vancomycin), Anidulafungin (Eraxis) und Dimethylsulfoxid (DMSO)
enthalten. Die DMSO-Konzentration in der Endverpackung betragt etwa 10 %. Bei
Befolgung der Anweisungen zum Auftauen und Verdinnen (siehe Abschnitt ANWEISUNG
ZUR VERDUNNUNG UND ISNPEKTION) ergibt sich ein DMSO-Restgehalt von ca. 2 %.
Wenn der Patient eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen eines dieser Antibiotika
und/oder Reagenzien aufweist, ist Vorsicht geboten. Dieses Bioimplantat und seine
Verpackungsmaterialien sind latexfrei.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Der Handler, Zwischenhédndler und/oder der Arzt oder die Einrichtung als Endbenutzer
sind daflr verantwortlich, dass dieses Allograft-Bioimplantat vor der Weitergabe oder
Implantation unter geeigneten Bedingungen gelagert wird. Bioimplantate sind wie in der
folgenden Tabelle angegeben zu lagern. Die Lagerungsbedingungen sind auch auf dem
Etikett angegeben.

Konservier

Lager

In der Originalverpackung lagern.

In Flussigstickstoff-Dampfphasen-
Gefrierschranken oder gleichwertigen
Geraten lagern oder im Kryoversandbehalter
aufbewahren, bis sie zum Auftauen und
Verdiinnen entnommen werden.

Bei Temperatur
der flussigen
Stickstoffdampfphase
lagern
(-120 °C oder darunter).

Kryokonserviert

Nicht direkt in flissigen Stickstoff
eintauchen.

A Kontaktieren Sie umgehend LifeNet Health, falls ein kryokonserviertes
Bioimplantat versehentlich in fliissigen Stickstoff getaucht wird. Die Umsténde

des versehentlichen Eintauchens miissen vor der méglichen Verwendung des
Bioimplantats iiberpriift werden.

SPENDER-SCREENING UND -TESTS

Die Spender wurden im Screening untersucht und das Gewebe wurde in Ubereinstimmung
mit den aktuellen US-Bundesvorschriften, wie in 21 CFR 1270 und 1271 vorgeschrieben,
den aktuellen Standards for Tissue Banking der American Association of Tissue Banks
(AATB) sowie internationalen Gesetzen und Vorschriften gewonnen, verarbeitet, gelagert,
getestet und vertrieben. Dieses Allograft-Bioimplantat wurde von LifeNet Health als zur
Implantation geeignet eingestuft. Um die Eignung der Spender zu bestimmen, erfolgte
die Bewertung der folgenden Spendervariablen durch einen Arzt oder arztlichen Direktor:
Testergebnisse zu Infektionskrankheiten, aktuelle Patientengeschichte, Interview zur
Bewertung des Verhaltensrisikos, kdrperliche Untersuchung, relevante Patientenakten,
einschlieRlich friherer Patientengeschichte, Labortestergebnisse und Autopsiebericht bzw.
Bericht des Gerichtsmediziners (falls durchgefiihrt).

Alle Spender werden auf relevante Infektionskrankheiten getestet. Die Tests werden von
Laboren durchgefiihrt, die bei der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA)
registriert und geméaR den Clinical Laboratory Improvement Amendments von 1988 (CLIA)
und 42 CFR 493 zertifiziert sind. Es werden die verfligbaren Testmethoden verwendet, die
von der FDA lizenziert, genehmigt oder fiir das Spender-Screening freigegeben wurden.
Der Spender dieses Allograft-Bioimplantats erfillt die folgenden Testkriterien:

Erforderliche Tests auf Infektionskrankheiten

Test Akzeptanzkriterien

HBcAb: Hepatitis-B-Gesamtkernantikérper Negativ/Nicht reaktiv

HBsAg: Hepatitis-B-Oberflachen-Antigen Negativ/Nicht reaktiv

HCV NAT: Hepatitis-C-Virus-Nukleinsauretest Negativ/Nicht reaktiv

HCVAb: Hepatitis-C-Antikorper Negativ/Nicht reaktiv

HBV NAT: Hepatitis-B-Virus-Nukleinsauretest* Negativ/Nicht reaktiv

HIV-1 NAT: Humanes Immundefizienz-Virus

Typ 1 Nukleinsauretest Negativ/Nicht reaktiv

HIV 1/2 Ab: Humanes Immundefizienz-Virus

Typen 1/2 Antikorper Negativ/Nicht reaktiv

RPR/STS oder Aquivalent: Syphilis Bestatigung negativ/nicht reaktiv

HTLV I/1l Ab: Humanes T-lymphotropes Virus

Typen /1l Antikerper™ Negativ/Nicht reaktiv

*FUr vor dem 16. Dezember 2016 gewonnene Spenden nicht erforderlich. GeméaR internationalen
Gesetzen und Vorschriften durchgefuhrt.

**Flr nach dem 31. Méarz 2010 gewonnene Spenden nicht erforderlich. GemaR internationalen Gesetzen
und Vorschriften durchgefihrt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Moégliche unerwiinschte Ereignisse oder Folgen sind unter anderem Infektionen,
AbstoRung von Allograftgewebe, allergische Reaktionen auf Restreagenzien,
Fibrokalzifizierung, Stenose, Blutungen, Thromboembolien, Verlust der strukturellen
Integritat des Bioimplantats, Ruptur des Bioimplantats, Aneurysma, erneute Operationen
und/oder Tod.

Melden Sie unverzlglich alle unerwiinschten Ereignisse oder Ergebnisse, die
moglicherweise auf das Allograft-Bioimplantat zurtickzufuhren sind (siehe Abschnitt
REKLAMATIONEN UND RUCKSENDUNGEN).

NACHVERFOLGBARKEIT

Fur die Dokumentation der Empfangerunterlagen zu Zwecken der Nachverfolgung des
Gewebes nach der Implantation ist der Endbenutzer verantwortlich. LifeNet Health hat
fir den Endnutzer, Arzte und Einrichtungen eine Nachverfolgungskarte fir Transplantate
beigelegt, die zur Nachverfolgung nach der Implantation dient. Weitere Anweisungen
finden Sie auf der beiliegenden Karte.

REKLAMATIONEN UND RUCKSENDUNGEN

Fur weitere Informationen zu Rucksendungen oder zur Meldung einer Reklamation

oder eines unerwinschten Ereignisses wenden Sie sich bitte an Ihren autorisierten
Handler oder den Kundendienst von LifeNet Health (rund um die Uhr verflgbar)

unter 1-888-847-7831 (innerhalb der USA) oder 00+1-757-464-4761, Durchwahl 2000
(auRerhalb der USA) und halten Sie die Identifikationsnummer des Bioimplantats bereit
(siehe Etikett).

Riicksendung mit Kryoversand: Bitte beachten Sie die Anweisungen zur Annahme von
CardioGraft-Gewebe und zur Riicksendung mit Kryoversand. Dieses Dokument liegt jedem
Kryoversand bei.

GARANTIEERKLARUNG

Aufgrund der inhdrenten Variabilitat des Allograft-Gewebes kann LifeNet Health die
biologischen und biomechanischen Eigenschaften nicht garantieren.

Anweisungen zum Auftauen und Verdiinnen finden Sie auf der Riickseite.

Hergestellt von: LifeNet Health, 1864 Concert DriveVirginia Beach, Virginia Beach, Virginia, 23453 USA
Herkunftsbetrieb: LifeNet Health CTO-Nr. 100038

Fur Patentinformationen besuchen Sie bitte: www.lifenethealth.org/patents

LifeNet Health und das LifeNet Health-Logo sind eingetragene Warenzeichen von LifeNet Health.
©2025 LifeNet Health, Virginia Beach, VA. Alle Rechte vorbehalten.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Es ist wichtig, vor der klinischen Anwendung die folgenden Anweisungen zu
lesen und zu verstehen. UnsachgemaRe Vorbereitungsverfahren kénnen sich
negativ auf die Handhabungseigenschaften und/oder die Leistung auswirken.

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN

e Nur einmal und nur flr einen einzigen Patienten verwenden.

e Nach dem Offnen der Verpackung muss das Bioimplantat fir das aktuelle
Verfahren verwendet oder entsorgt werden.

e Uberprifen Sie das Bioimplantat, die innere und duRere Verpackung sowie die
Etiketten sorgfaltig:

o Nicht tber das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum hinaus
verwenden.

o Nicht verwenden, wenn das Bioimplantat beschédigt ist oder die
Unversehrtheit der Verpackung beeintrachtigt ist.

o Nicht verwenden bei Unstimmigkeiten in den Etiketteninformationen.

e Wenn bei einem Eingriff mehr als ein Bioimplantat verwendet wird, ist
sicherzustellen, dass der jeweilige Bioimplantattyp nach dem Auspacken
ordnungsgemal gekennzeichnet wird.

¢ Verwenden Sie stets aseptische Verfahren.

e Nicht sterilisieren.

e Bewahren Sie das Bioimplantat gemaR den empfohlenen Lagerungsanweisungen
auf, bis es auf die Implantation vorbereitet wird.

¢ Jedes Bioimplantat einzeln auftauen und verdinnen.

e Sobald das Bioimplantat aufgetaut ist, muss es fur das aktuelle Verfahren
verwendet oder entsorgt werden.

¢ Das Bioimplantat nach dem Beginn des Auftauens nicht wieder einfrieren.

¢ Die Integritat bzw. Funktionalitdt des Bioimplantats kann durch Fallenlassen oder
Erschitterungen beeintrachtigt werden.

VORBEREITUNG DER ANWENDUNG:

Bendtigte Materialien:

» 2 groke Becken (2 5.000 ml

» Zahnlose Klemme
» Schere

» Glatte Pinzette

» 1.000 ml sterile D5SLR-Losung bei Raumtemperatur
Fassungsvermogen)

» 2.000 ml warme 0,9%ige (normale) sterile Kochsalzlosung
» 20-ml-Spritze (nur fur vaskulare Bioimplantate)

» Thermometer

Hinweis: Zur Aufrechterhaltung der Auftautemperatur kann zusétzlich warme oder zimmerwarme
sterile Kochsalzlésung erforderlich sein. Alternativ kann ein steriler Wdrmer verwendet werden, der

37 —42 °C aufrechterhalten kann.

A

Dieser Auftauprozess tragt dazu bei, Schaden am Bioimplantat zu minimieren,
weil das Schmelzen der Eiskristalle kontrolliert und das Kryoprotektivum DMSO
erheblich verdinnt wird. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zum
Versagen des Bioimplantats flihren und die Patientensicherheit gefdhrden.
Bitte stimmen Sie den Zeitpunkt dieses Eingriffs mit dem Chirurgen ab.

ANWEISUNGEN ZUM GFFNEN UND AUFTAUEN:

(Herz- und GefaR-Bioimplantate)

1.

Nicht steriles Teammitglied: Entnehmen Sie das verpackte Bioimplantat mit
isolierten Handschuhen aus dem entsprechenden Lagerungsbehilter. Offnen Sie
den Deckel der Verpackung und stellen Sie diese 7 Minuten bei Raumtemperatur
auf eine stabile Oberflache. Wahrend das Bioimplantat auftaut, gieRen Sie
mindestens 2.000 ml erwarmte sterile Kochsalzlésung in das erste sterile
Hauptbecken. Geben Sie ausreichend sterile Kochsalzlésung mit Raumtemperatur
hinzu, um eine Temperatur von 37 — 42 °C aufrechtzuerhalten.

. Nehmen Sie das Bioimplantat nach Ablauf der 7 Minuten aus der Verpackung.

Offnen Sie die duRere Peelpackung und iibergeben Sie den inneren Beutel an das
sterile Teammitglied.

. Steriles Teammitglied: Fassen Sie den inneren Beutel mit einer zahnlosen Klemme
fest an der versiegelten Kante und entnehmen Sie ihn aus der dulReren Peelpackung.
. Jetzt den inneren Beutel langsam in das vorgefullte Hauptbecken absenken. Die

Salzlésung muss wahrend des gesamten Auftauprozesses eine Temperatur

von 37 bis 42 °C haben. Uberwachen Sie die Temperatur mit einem sterilen
Thermometer oder einem sterilen Warmer, das bzw. der auf eine Temperatur von
37 bis 42 °C eingestellt werden kann.

Bei Verwendung eines Thermometers muss ggf. warme oder zimmerwarme sterile
Kochsalzlésung hinzugefligt werden, um den erforderlichen Temperaturbereich
aufrechtzuerhalten. Die Temperatur darf 42 °C nicht Uberschreiten. Eine
Uberschreitung von 42 °C kann das Bioimplantat beschadigen. GieRen Sie

die Kochsalzlosung nicht direkt auf den Beutel, sondern in das umgebende
Kochsalzbad.

. Die Losung im Beutel regelmaRig funf bis sieben Minuten vorsichtig schwenken, bis

das Eis geschmolzen ist. Das Bioimplantat darf nicht manipuliert werden.

. Sobald das Bioimplantat aufgetaut ist, trocknen Sie die AulRenseite des Beutels

grundlich ab und 6ffnen ihn mit einer Schere.

. Fahren Sie mit den fir den jeweiligen Bioimplantattyp geeigneten

Verdinnungsanweisungen fort.

ANWEISUNGEN ZUR VERDUNNUNG UND INSPEKTION:

FUR HERZIMPLANTATE:
(Fortsetzung der Anweisungen zum Offnen und Auftauen)
8. Nicht steriles Teammitglied: GieRen Sie 1.000 ml D5LR mit Raumtemperatur in
das zweite sterile Hauptbecken.
9. Steriles Teammitglied: Nehmen Sie das Bioimplantat vorsichtig mit einer glatten
Pinzette aus dem Beutel und legen Sie es behutsam in das Becken mit D5LR.
Spulen Sie das Bioimplantat mindestens funf Minuten passiv in dieser Losung.

FUR PADIATRISCHE KANALIMPLANTATE:

(Fortsetzung der Anweisungen zum Offnen und Auftauen)

8. Nicht steriles Teammitglied: GieRen Sie 1.000 ml D5LR mit Raumtemperatur in
das zweite sterile Hauptbecken.

9. Steriles Teammitglied: Nehmen Sie das Bioimplantat vorsichtig mit einer glatten
Pinzette aus dem Beutel und legen Sie es behutsam in das Becken mit D5LR.
Entfernen Sie das Riickschlagventil am proximalen Ende des GefdRes (mit einer
langen Naht), um die Durchblutung zu ermoglichen.

10. SchlieRen Sie die 20-ml-Spritze an das distale Ende (mit einer kurzen Naht
markiert) an und spulen Sie das Bioimplantat vorsichtig mit 20 ml D5LR.

11. Das Bioimplantat zehn Minuten vollstdndig eintauchen und anschliefend
vorsichtig erneut mit 20 ml D5LR spulen.

12. Nach Abschluss der Verdiinnung die Integritdt des Bioimplantats inspizieren,
um sicherzustellen, dass beim Auftau- und Verdinnungsprozess keine Schaden
entstanden sind.

13. Vor der Implantation ist eine Dichtigkeitspriifung unter Druck durchzufihren.
a. Uberpriifen Sie, ob die Bander locker sind.

b. Fuhren Sie bei Bedarf zusatzliche Ligaturen oder Verstarkungen durch.

14. Entfernen Sie die Kanilen aus dem Allograft.

Integritdt oder der Klappenfunktion darf kein zu hoher Druck ausgeiibt

2 Bei der Druckbeaufschlagung des Bioimplantats zur Uberpriifung der
werden. Dadurch kénnte das Bioimplantat beschadigt werden.

FUR SAPHENA- UND FEMORALIMPLANTATE:
(Fortsetzung der Anweisungen zum Offnen und Auftauen)

8. Nicht steriles Teammitglied: GieRRen Sie 1.000 ml D5LR mit Raumtemperatur in
das zweite sterile Hauptbecken.

9. Steriles Teammitglied: Nehmen Sie das Bioimplantat vorsichtig mit einer glatten
Pinzette aus dem Beutel und legen Sie es behutsam in das Becken mit D5LR. Das
nicht kandlierte Ende des GefalRes wird an der Nahtstelle durchtrennt, um die
Durchblutung zu ermdglichen.

10. SchlieRen Sie die 20-ml-Spritze an das distale Ende an und spilen Sie das
Bioimplantat vorsichtig mit 20 ml D5LR.

11. Das Bioimplantat zehn Minuten vollstdndig eintauchen und anschliefend
vorsichtig erneut mit 20 ml D5LR spulen.

12. Nach Abschluss der Verdiinnung die Integritat des Bioimplantats inspizieren,
um sicherzustellen, dass beim Auftau- und Verdinnungsprozess keine Schaden
entstanden sind.

13. Vor der Implantation ist eine Dichtigkeitspriifung unter Druck durchzufihren.
a. Uberpriifen Sie, ob die Bander locker sind.

b. Fuhren Sie bei Bedarf zusatzliche Ligaturen oder Verstarkungen durch.
14. Entfernen Sie die Kanule aus dem Allograft.

FUR BIOIMPLANTATE DER AORTOILIAKALEN ARTERIE, DER DISTALEN

AORTOILIAKALEN ARTERIE UND DER ABDOMINALEN AORTA:

(Fortsetzung der Anweisungen zum Offnen und Auftauen)

8. Nicht steriles Teammitglied: GieRen Sie 1.000 ml D5LR mit Raumtemperatur in
das zweite sterile Hauptbecken.

9. Steriles Teammitglied: Nehmen Sie das Bioimplantat vorsichtig mit einer glatten
Pinzette aus dem Beutel, lassen Sie die Kryoldsung vollstandig in das erste
Hauptbecken ablaufen und legen Sie das Bioimplantat vorsichtig in das zweite
Hauptbecken mit D5LR.

10. Steriles Teammitglied: Tauchen Sie das Bioimplantat vollstandig ein, um alle
Luftblasen zu entfernen, und lassen Sie das Bioimplantat, vollstandig in die Losung
eingetaucht, passiv spilen. Die Losung mindestens 5 Minuten einwirken lassen.

11. Nach Abschluss der Verdiinnung die Integritat des Bioimplantats inspizieren,
um sicherzustellen, dass beim Auftau- und Verdinnungsprozess keine Schaden
entstanden sind.

12. Vor der Implantation ist eine Dichtigkeitspriifung unter Druck durchzufihren.
a. Uberpriifen Sie, ob die Bander locker sind.

b. Fuhren Sie bei Bedarf zusatzliche Ligaturen oder Verstarkungen durch.

13. Es wird empfohlen, das Bioimplantat mit Ligaturen der Lumbalarterie mit der
Vorderseite nach vorne gerichtet zu positionieren, um die Beurteilung der
Hamostase zu erleichtern.

Becken mit einem sterilen Handtuch abdecken und in ein gréReres Becken

j Das Bioimplantat darf nicht austrocknen. Bei verzégerter Implantation das
mit sterilem Slush stellen.
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