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POLYTHESE®

Protheses vasculaires en polyester tissé
Woven polyester vascular prostheses
GefdBprothesen aus gewebtem Polyester
Prétesis vasculares de poliéster trenzado
Protesi vascolari in poliestere tessuto
Proteses vasculares em poliester tecido
Geweven polyester vaatprothesen
Protezy naczyniowe z tkaniny poliestrowe;j
Vaskulzere proteser af vaevet polyester
Karlproteser i vavd polyester

Vevet polyester vaskulzer protese

Kudotut polyesteriverisuoniproteesit

> UVOETIKA ayYEIOKA ooYELATA

Polyester 6rgii damar protezi

Proteze vasculare din tesatura de poliester
Szovott polieszter érprotézis

MpoTe3bl cocynos 13 NoAN3GUPHON TKaHW
Cévni protézy z tkaného polyesteru
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FR: Stérilisé par irradiation FR: Lire la notice
EN: Sterilized by irradiation EN: See Instructions For Use
DE: Sterilisiert durch Bestrahlung DE: Anleitung lesen
ES: Esterilizado por irradiacion ES: Consulte las intrucciones de uso
IT:  Sterilizzato con irradiazione IT: Leggere attentamente le istruzioni per
PT: Sterilise pela irradiagao l'uso
NL: Gesteriliseerd per uitstraling PT: Consulte as instrugdes de utilizacao
PL: Sterylizacji metoda napromieniowania NL: Lees de handleiding
DA: Steriliseret ved bestraling PL: Zobacz instrukcje obstugi
SV: Steriliserats med stralning DA: Se brugsanvisning
NO: Sterilisert ved bestraling SV: Se bruksanvisningen
Fl: Teriloitu séteilytys NO: Les bruksanvisningen
EL: amootelpwpévog amd Ty aktivoBolia Fl:  Lue kéyttoohje
TR: 1ginlama ile steril EL: BA. odnyieg xpriong
RO: Sterilizat prin iradiere TR: Kullanma kilavuzuna bakiniz
HU: Sterilizélni besugarzas RO: Consultati instructiunile de utilizare
RU: npoctepunn3oBaHo o6nyyeHnem HU: Lasd a hasznalati Gtmutatét
CS: Sterilizovany zafenim RU: CM. MHCTpYKLyIO NO CMONb30BaHNI0
BG: cTepunuanpani upes obnbuBaHe CS: Viz névod k pouziti
AR: g (e lgasins BG: BuxTe ykazaHuATa
AR: cladaill 3 )85 e g ALY
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FR: Usage unique, FR: Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
EN: Single use, EN: Keep away from sunlight
DE: Zum einmaligen Gebrauch DE: Unter Lichtabschluss aufbewahren
ES: De un solo uso ES: Conservar en un lugar protegido de la luz
IT: Monouso solar
PT: Utilizagdo tnica IT:  Conservare al riparo dalla luce del sole
NL: Eenmalig gebruik PT: Manter abrigado da luz solar
PL: Do jednorazowego uzytku NL: Beschermen tegen het zonlicht
DA: Engangsbrug PL: Przechowywac z daleka od storica
SV: Engangsbruk DA: Beskyttes mod sollys
NO: Engangsbruk SV: Skyddas fran solljus
Fl:  Kertakéyttd NO: Lagres beskyttet fra sollys
EL: Miag xpriong Fl: Séilytettava suojassa auringonvalolta
TR: Tek kullanimlik EL: Na guAacetat pakpid and 1o nAIako Qg
RO: De unica folosinta TR: Glines isigindan uzak tutunuz
HU: Egyszeri hasznélatra RO: A se pastra la adapost de lumina soarelui
RU: OpHOpa3oBoro npumeHeHns HU: Napfénytdl tavol tartandd
CS: Najedno pouziti RU: XpaHuTb B MecTe, 3aLniLeHHOM OT
BG: 3a efHoKpaTHa ynotpeba CONHEYHbIX Nyyeit
AR: 53355 0 aadinst CS: Zabrante pristupu slunecniho svétla
BG: [la ce nasu oT npsaKa CibHYeBa CBETNHA
AR: cadaill 5,0 o g3y

FR: Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

EN: Do not use if the packaging is damaged R:  Craint 'humidité

DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung EN: Protect from humidity
beschadigt ist DE: Vor Feuchtigkeit schiitzen

ES: No utilizar si el embalaje estd deteriorado ES: Proteger de la humedad

IT:  Non utilizzare se la confezione é danneggiata T Teme l'umidita

PT: Nao utilizar se a embalagem se encontrar P'i" Manter a humidade
danificada . X

NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd NL: Kan niet tegen vocht
is PL: Trzymac z daleka od wilgoci

PL: Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone DA: Beskyttes mod fugt

DA: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er SV: Skyddas fran fukt
beskadiget NO: Beskyttes mot fuktighet

SV: Farinte anvandas om férpackningen ar Fl:  Suojattava kosteudelta
skadad EL: Na mpootatevetatl amé Ty vypacia

NO: S!(al ikkg brul{!(els hvis emballasjgn.er skadet TR: Nemi koruyunuz

Fl:  Eisaa kdyttdd, jos pakkaus on womunul' ) RO: A se proteja de umezeals

EL: Na pnv xpnolpomoleital av n ouokevaoia éxet HU: Széraz helyen tartandé
unooTei {nua RU: M1 .

TR: Ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz . onf:(gpmMBaMTe BRaKHOCTb

RO: A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat CS: Udrzujte vihkost

HU: Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt BG: [la ce nasu ot gnara

RU: He ncnonb3oBatb B cliyyae noBpexaeHus AR: sl 0 Ml Jaing
YNakoBKM

CS: Nepouzivejte, pokud je porusen obal

BG: [la He ce ynoTpe6sBa, ako e HapyleHa
LieoCTTa Ha OnakoBKara.

AR: Bl il gl apm g Al 8 pndid Y

FR: Numéro de lot FR: Numéro de série

EN: Batch code EN: Serial number

DE: Chargennummer DE: Seriennummer

ES: Numero de lote ES: Numero de serie

IT:  Numero di lotto IT:  Numero di serie

PT: Numero de lote PT: NUmero de série

NL: Lotnummer NL: Serienummer

PL: Numer partii produktu PL: Numer serii

DA: Batch-kode DA: Serienummer

SV: Lotnummer SV: Serienummer

NO: Lotnummer NO: Serienummer

Fl: Eranumero Fl:  Sarjanumero

EL: Kwdikog maptidag EL: ApiBuoc ogipdc

TR: Parti kodu TR: Seri numaras

RO: Numér lot RO: Numar serie

HU: Adagszam HU: Sorozatszam

RU: Homep naptum RU: Homep cepun

CS: Cislo 3arze CS: Sériové ¢islo

BG: Maptnaa Homep BG: CepvieH Homep

AR aei s, AR: s,




FR: A utiliser avant la date FR: Numéro de reference
EN: Use by EN: Reference number
DE: Verfallsdatum DE: Bestellnummer
ES: Utilizar antes de ES: Numero de referencia
IT:  Utilizzare entro IT:  Numero di catalogo
PT: Utilizar antes de PT: Referéncia de catdlogo
NL: Te gebruiken voor NL: Catalogusnummer
PL: Do uzycia przed PL: Numer katalogowy
DA: Anvendes inden DA: Referencenummer
SV: Anvénds fore SV: Referensnummer
NO: Brukes for NO: Henvisningsnummer
Fl: Kaytettavd ennen Fl: Viitenumero
EL: Xprion éwg EL: ApiBuog avagopdg
TR: Son kullanma tarihi TR: Referans numaras
RO: A se utiliza inainte de RO: Numar de referinta
HU: MinGségét megorzi: HU: Hivatkozasi szam
RU: Wcnonb3oBatb Ao RU: Homep no katanory
CS: Pouzitelné do CS: Referencni ¢islo
BG: [la ce n3non3ssa npeau BG: KaranoxeH Homep
AR: Asdlall ol &y, AR: gl 358
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FR: Emballage recyclable FR: Ne pas restériliser
EN: Recyclable packaging EN: Do not resterilize
DE: Verpackung wiederverwertbar DE: Nicht erneut sterilisieren
ES: Embalaje reciclable ES: No reesterilizar
IT:  Confezione riciclabile IT: Non risterilizzare
PT: Embalagem reciclavel PT: Nao voltar a esterilizar
NL: Recycleerbare verpakking NL: Niet opnieuw steriliseren
PL: Opakowanie do uzyku wtdrnego PL: Nie sterylizowac ponownie
DA: Emballagen kan genanvendes DA: Ma ikke gensteriliseres
SV: Férpackningen kan atervinnas SV: Far inte omsteriliseras
NO: Resirkulerbar emballasje NO: Ma ikke resteriliseres
Fl: Kierratettavé pakkaus Fl: Eisaa steriloida uudestaan
EL: AvakukAwotpn cuokevaoia EL: Mnv enavamooTelpwvete
TR: Geri dontistimli ambalaj TR: Tekrar sterilize etmeyin
RO: Ambalaj reciclabil RO: Nu sterilizati a doua oara
HU: Ujrahasznosithaté csomagolés HU: Ne sterilizélja tjra!
RU: YnakoBka nognexuT BTOPUYHOI RU: He cTepunusosatb NOBTOPHO
nepepabotke CS: Nesterilizujte opakované
CS: Recyklovatelny obal BG: [la He ce cTepunn3npa NoBTOpPHO
BG: OnakoBka 3a peyuknnpaHe AR: 4aiaisile) ae
AR: a5l sdey Alli s ge

35°C

10°C

: Limite de température
: Limit of temperature
: Temperaturgrenze

: Limite de temperatura

Limite di temperatura

: Limite de temperatura

: Temperatuurgrens

: Wartosci graniczne temperatury
: Temperaturgreense

. Temperaturbegrénsning

: Temperaturbegrensning

Lampatilaraja

: ‘Oplo Beppokpaaiag

: Sicaklik limiti

: Limita de temperaturd

: Homérséklethatar

: MpepenbHble rpaHuLbl TemnepaTypbl
: Limit teploty

: OrpaHuyeHVe Ha Temnepatypata
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INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

1/ DESCRIPTION

Les prothéses vasculaires POLYTHESE® sont des prothéses vasculaires en polyester tissé.
Trois modeéles sont disponibles :

+ POLYTHESE® IC et ICT, imprégnées de collagéne d'origine bovine ;

+ POLYTHESE® IC-3GL, imprégnées de collagéne d'origine bovine

Limprégnation des protheses vasculaires POLYTHESE® IC, IC-3GL et ICT par du collagéne
offre une perméabilité a l'eau inférieure a 10 ml/cm’/min sous 120 mm de mercure et
permet l'implantation directe de la prothése, sans précoagulation, ce qui réduit le temps
opératoire et les pertes sanguines.

Les protheses POLYTHESE® IC-3GL présentent 3 lignes guides longitudinales équidistantes.
SANS FORMALDEHYDE/GLUTARALDEHYDE

1I/ INDICATIONS

Les prothéses vasculaires POLYTHESE® sont indiquées pour le remplacement ou la dériva-
tion des arteres atteintes d'anévrysme ou d'artériopathie oblitérante.

Leur indication est limitée a la chirurgie thoracique (POLYTHESE® ICT), abdominale et
périphérique sans franchissement du pli de flexion du genou.

Les protheses POLYTHESE® IC-3GL sont particulierement indiquées dans les chirurgies de
la racine aortique et de I'aorte thoracique ascendante.

11I/ CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses vasculaires POLYTHESE® ne sont pas indiquées pour les pontages corona-
riens et les acces artério-veineux.

Les protheses POLYTHESE® IC, IC-3GL et ICT sont contre-indiquées chez les patients pré-
sentant une hypersensibilité au collagene.

1IV/ COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications les plus fréquemment décrites suite a I'implantation de prothéses vas-
culaires en polyester sont, de facon non limitative : infection, collection périprothétique,
thrombose, pseudoanévrysme, hématome périprothétique, fuite, ruptures, complications
lymphatiques, phlébite, embolie pulmonaire.

V/ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les messages d‘avertissement cités ci-dessous doivent étre strictement respectés ; leur
non-respect pouvant entrainer, chez le patient, une perte de sang importante, l'invalidité
d'un membre, voire son décés.

@ Les prothéses vasculaires POLYTHESE® sont a usage unique. NE PAS REUTILISER.
Les prothéses POLYTHESE® ne doivent jamais étre réimplantées. Etant contami-
née par le sang, une prothése vasculaire usagée constitue un risque biologique
(risque infectieux). De plus, PEROUSE MEDICAL ne peut garantir la bonne fonc-
tionnalité du dispositif apres ion (étanchéité de la prothése, intégrité du
revétement collagéne, fragilisation de la structure textile particuliérement au
niveau des zones anastomotiques, niveau de résistance a I'éclatement, niveau de
résistance a la suture, etc.).

@ Les prothéses vasculaires POLYTHESE® sont stérilisées par irradiation. NE PAS
RESTERILISER.

@ EN CAS DE DETERIORATION DE L'EMBALLAGE, L'IMPLANT NE DOIT PAS ETRE
UTILISE.

@ NE PAS UTILISER LES PROTHESES VASCULAIRES POLYTHESE® APRES LEUR DATE
DE PEREMPTION.

INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

@ Stocker a I'abri de la lumiére, du froid, de la chaleur (10°C < T < 35°C) et de I'humidité
(HR < 80%).

@ NE PAS PRECOAGULER LES PROTHESES POLYTHESE® IC, IC-3GL ET ICT : elles sont
imprégnées de collagéne.

@& Les prothéses contaminées par le sang et/ou par d'autres liquides organiques avant
une intervention chirurgicale ne doivent pas étre utilisées.

@ Ne pas utiliser de ciseaux pour couper la prothése a la longueur désirée.

@ Lutilisation d'un thermocutter permet d'éviter leffilochage des extrémités de la pro-
thése.

@ Utiliser des clamps atraumatiques ou recouvrir les machoires des clamps de protections
souples. Appliquer un serrage minimum.

& Eviter d'exercer une tension trop importante sur la prothése lors de sa mise en place.

@ Eviter les excés de longueur et les torsions axiales ("twist"), sources possibles de plica-
tures.

& Utiliser pour la suture uniquement des aiguilles a pointe effilée ; les aiguilles & bord
tranchant risquent d'endommager la prothése.

VI/ INSTRUCTIONS D’UTILISATION

@ Les protheses vasculaires ne peuvent étre mises en place que par un chirurgien familia-
risé aux techniques de la chirurgie vasculaire.

@ Les prothéses, aprés avoir été extraites de leur emballage carton, se présentent de la
maniére suivante : sachet en aluminium pelable renfermant le double emballage (blis-
ter externe a l'intérieur duquel se trouve un second blister stérile renfermant la pro-
thése).

ATTENTION : NE PAS OUVRIR LE SACHET EN ALUMINIUM SUR LE CHAMP STERILE.
Il ne constitue qu’un emballage de protection et son contenu n'est pas stérile.
Peler le sachet en aluminium puis ouvrir avec précaution le premier blister et confier
aux personnes habillées de fagon stérile le contenu de celui-ci. Le deuxiéme blister,
stérile, sera ouvert par 'équipe chirurgicale. Utiliser des gants stériles neufs pour mani-
puler la prothése.

@ Le diamétre de la prothése doit correspondre au diamétre de la lumiére du vaisseau
hote. Tenir compte du poids du patient, de sa position opératoire et de I'ampleur des
mouvements susceptibles d'étre exercés sur la zone d'implantation pour déterminer la
longueur utile de la prothése.

VII/ TRACABILITE
Des étiquettes autocollantes et une carte destinée au patient sont fournies dans chaque

emballage pour permettre le suivi Iégal des prothéses implantées. Une étiquette doit étre
collée sur le dossier médical du patient et une autre sur la carte-patient.

VIII/ INFORMATION PATIENT

Pas de contre-indication a I'lRM.




INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

1/ DESCRIPTION

POLYTHESE® vascular prostheses are woven polyester vascular grafts. Three models are
available:

+ POLYTHESE® IC and ICT, impregnated with collagen of bovine origin;

+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnated with collagen of bovine origin;

Collagen impregnation of POLYTHESE® IC, IC-3GL and ICT vascular prostheses ensures a
water permeability of less than 10 ml/cm*/min at 120 mmHg and allows direct implanta-
tion of the prosthesis without the need for pre- clotting, thereby reducing operating time
and blood loss.

POLYTHESE® IC-3GL prostheses have 3 equidistant longitudinal guide lines.
FORMALDEHYDE/GLUTARALDEHYDE-FREE

1I/ INDICATIONS

POLYTHESE® vascular prostheses are indicated for replacement or bypass of arteries pre-
senting aneurysm or arterial disease.

Their indication is restricted to thoracic (POLYTHESE® ICT), abdominal and peripheral sur-
gery not involving the crossing of the knee joint.

The POLYTHESE® IC-3GL prostheses are especially indicated in aortic root and ascending
thoracic aorta surgery.

111/ CONTRAINDICATIONS

POLYTHESE® vascular prostheses are not indicated for coronary bypass or arteriovenous
access.

POLYTHESE® IC, IC-3GL and ICT prostheses are contraindicated for patients with known
hypersensitivity to collagen.

IV/POSSIBLE COMPLICATIONS

The most commonly encountered complications following implantation of polyester vas-
cular prostheses include, but are not restricted to: infection, periprosthetic fluid collection,
thrombosis, pseudoaneurysms, periprosthetic haematoma, leaking, rupture, lymphatic
complications, venous thrombosis, pulmonary embolism.

V/WARNINGS AND PRECAUTIONS

The afore-mentioned warning messages are to be strictly respected; for the patient, their

non-compliance can result in significant blood loss, disability of a limb or even death.

@ POLYTHESE® vascular prostheses are for single use only. DO NOT REUSE.
POLYTHESE® prostheses must never be reimplanted. As they are contaminated
with blood, a used vascular prosthesis constitutes a biological risk (infectious
risk). In addition, PEROUSE MEDICAL cannot guarantee proper functioning of the
device after explantation (water-tightness of the prosthesis; integrity of the col-
lagen coating; weakening of the textile structure, particularly at the areas of
anastomosis; level of burst strength; level of suture retention strength, etc.)

@ POLYTHESE® vascular prostheses are sterilised by irradiation. DO NOT
RESTERILIZE.

@ DO NOT USE THE IMPLANT IF THE PACKAGE IS DAMAGED.

@ DO NOT USE POLYTHESE® VASCULAR PROSTHESES AFTER THEIR EXPIRY DATE.

INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

@ Store away from light, cold, heat (10°C < T < 35°C) and humidity (RH < 809%).

@ DO NOT PRE-CLOT POLYTHESE® IC, IC-3GL AND ICT PROSTHESES: they are impreg-
nated with collagen.

& Prostheses contaminated with blood and/or other body fluids prior to surgery must not
be used.

@ Do not use scissors to cut the prosthesis to the desired length.

@ The use of a thermocutter can prevent fraying of the extremities of the prosthesis.

@ Atraumatic clamps should be used or the jaws of the clamps should be enclosed in soft
protective covers. Tighten as little as possible.

@ Avoid excessive tension on the prosthesis during implantation.

@ Avoid excessive length and axial torsions (twisting), which may result in kinking.

@ Suturing should be performed using only tapered needles; sharpedged needles may
damage the prosthesis.

VI/INSTRUCTIONS FOR USE

& Vascular prostheses should only be implanted by surgeons trained in vascular surgery
techniques.

@ On removal from their outer packaging, the prostheses are as follows: peel-open alu-
minium pouch containing the double packaging (external blister pack containing a
second sterile blister pack holding the prosthesis.).

WARNING: DO NOT OPEN THE ALUMINIUM POUCH ON THE STERILE DRAPE.

Itis simply a protective package and its contents are not sterile.

Peel open the aluminium pouch then carefully open the first blister back and hand the
contents only to people wearing sterile clothing. The second blister pack is sterile and
should be opened by the surgical team. New sterile gloves should be used to handle
the prosthesis.

@ The diameter of the prosthesis must correspond to the diameter of the patient's vascu-
lar lumen. The patient's weight must be considered the operating position and the
degree of movement likely to occur at the implantation site when determining the
correct length of the prosthesis to be implanted.

VII/ TRACEABILITY
Self-adhesive labels and a patient card are provided in each packaging to allow the

required follow-up of implanted prostheses. One label must be stuck onto the patient's
medical record and another onto the patient card.

VIII/ PATIENT INFORMATION

No contraindication to MRI.




GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

1/ BESCHREIBUNG

POLYTHESE®-GeféBprothesen aus gewebtem Polyester sind in drei unterschiedlichen
Modellen verfiigbar:

+ POLYTHESE® IC und ICT mit Rinderkollagenimprégnierung;

+ POLYTHESE® IC-3GL mit Rinderkollagenimpragnierung;

Die Imprégnierung der GeféBprothesen POLYTHESE® IC, IC-3GL und ICT mit Kollagen bie-
tet eine geringere Wasserpermeabilitat von unter 10 ml/cm’/min bei 120 mm Hg und
ermdglicht die direkte Implantation der Prothese ohne Prakoagulation, wodurch sich die
Operationsdauer und der Blutverlust verringern lassen.

Die Prothesen POLYTHESE® IC-3GL haben 3 langs gerichtete, abstandsgleiche Linien.

OHNE FORMALDEHYD UND GLUTARALDEHYD

1I/ ANWENDUNGSGEBIETE

POLYTHESE®-GefaBprothesen sind fiir den Arterienersatz oder Bypass-Losungen bei
Arterienaneurysmen oder Arterienverstopfung indiziert.

Ihr Anwendungsbereich beschrénkt sich auf die Thoraxchirurgie (POLYTHESE® ICT), die
Bauchchirurgie und die periphere Chirurgie und sollte die Beugefalte des Knies nicht
unterschreiten.

Die Prothesen POLYTHESE® IC-3GL sind insbesondere indiziert in der Chirurgie der
Aortawurzel und der aufsteigenden Thoraxaorta.

1ll/ GEGENANZEIGEN

POLYTHESE®-GeféBprothesen sind fir Koronarbypésse und arteriovendse Zugange nicht
angezeigt.

Die Prothesen POLYTHESE® IC, IC-3GL und ICT sind bei Patienten mit Kollagen-
Uberempfindlichkeit kontraindiziert

IV/ MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den am haufigsten beobachteten Komplikationen im Anschluss an den Einsatz von
Polyester-GeféBprothesen zahlen unter anderem Infektionen, periprothetische
Ansammlungen, Thrombose, Pseudoaneurysmen, periprothetische Himatome, Auslaufen,
Briiche, lymphatische Komplikationen, Phlebitis, Lungenembolie.

V/WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die nachstehenden Warnhinweise miissen unbedingt eingehalten werden: die
Nichteinhaltung kann beim Patienten zu einem hohen Blutverlust, Invaliditat eines
Kérperglieds oder gar zu seinem Tod fiihren.

@ POLYTHESE®-GefdBBprothesen sind fiir einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT
WIEDERVERWENDEN. POLYTHESE®-GefaBprothesen diirfen niemals erneut
implantiert werden. Da sie mit Blut infiziert ist, stellt eine gebrauchte
GefaBprothese ein biologisches Risiko dar (Infektionsrisiko). AuBerdem kann
PEROUSE MEDICAL die korrekte Funktionalitit des Produktes nach der
Explantation nicht garantieren (Dichtheit, der Prothese, Integritit der
Kollagenbeschichtung, Schwiachung der Gewebestruktur, insbesondere in den
anastomotischen  bereichen, Widerstandsfestigkeit bei  Reilen,
Widerstandsfestigkeit an der Naht etc...).

@ POLYTHESE®-GefdBprothesen  werden  strahlensterilisiert.  NICHT
RESTERILISIEREN.

@ BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG DARF DIE PROTHESE NICHT MEHR VERWENDET
WERDEN.

@ POLYTHESE®-GEFABPROTHESEN DURFEN NACH IHREM VERFALLDATUM NICHT
MEHR VERWENDET WERDEN.

GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

@ Vor Licht, Kélte, Hitze (10°C < T < 35°C) und Feuchtigkeit (Relative Luftfeuchtigkeit
< 80%) geschiitzt aufbewahren. B

@ DIE GEFABPROTHESEN POLYTHESE® IC, IC-3GL UND ICT NICHT PRAKOAGULIEREN:
sie sind mit Kollagen imprégniert.

@ Vor dem chirurgischen Eingriff mit Blut und/oder anderen organischen Fliissigkeiten
kontaminierte Prothesen diirfen nicht verwendet werden.

@ Die Prothese nicht mit einer Schere auf die gewlnschte Lange schneiden.

@ Durch die Verwendung eines Thermocutters kann das Ausfransen der Prothesenenden
vermieden werden.

@& Verwenden Sie atraumatische Klemmen oder umgeben Sie die Klemmbacken mit wei-
chen Schutzvorrichtungen bei minimaler Spannstarke.

@ Vermeiden Sie beim Einsetzen der Prothese eine ibermaBige Zugspannung.

@ Vermeiden Sie eine tiberméBige Prothesenlénge und axiale Drehungen ("Twist"), die zu
einer Knickbildung fiihren kdnnten.

@ Verwenden Sie zum Verndhen ausschlieBlich konisch zulaufende Nadeln; scharfkantige
Nadeln konnten die Prothese beschadigen.

VI/ GEBRAUCHSHINWEISE

@ Gefdlprothesen dirfen nur von einem mit den Techniken der GeféBchirurgie vertrau-
ten Chirurgen eingesetzt werden.

@ Nach der Entnahme aus der Kartonumverpackung zeigen sich die Prothesen unter fol-
gender Aufmachung: abziehbarer Aluminiumbeutel, der die doppelte Verpackung
(duBere Blisterverpackung, in der sich eine zweite, sterile Blisterverpackung mit der
Prothese befindet) enthélt.

ACHTUNG: DEN ALUMINIUMBEUTEL NICHT AUF DEM STERILEN ABDECKTUCH
OFFNEN.

Es handelt sich lediglich um eine Schutzverpackung, deren Inneres nicht steril ist.
Die erste Blisterverpackung vorsichtig offnen und den Inhalt steril bekleideten
Personen anvertrauen. Die zweite, sterile Blisterverpackung wird vom Operationsteam
geoffnet. Fur die Handhabung der Prothese neue, sterile Handschuhe verwenden.

& Der Durchmesser der Prothese muss dem Lumendurchmesser des aufnehmenden
GeféBes entsprechen. Zur Bestimmung der Prothesenldnge ist dem Gewicht des
Patienten, seiner Operationslage und dem mdoglichen Bewegungskreis der
Implantationszone Rechnung zu tragen.

VII/ RUCKVERFOLGBARKEIT
Jede Packung enthélt selbstklebende Etiketten und eine Karte fiir den Patienten, um die

gesetzlich vorgeschriebene Riickverfolgung der eingesetzten Prothesen zu ermdglichen. Ein
Etikett muss auf die Krankenakte und ein anderes auf die Patientenkarte geklebt werden.

VIII/ PATIENTENINFORMATION
Keine Kontraindikation bei MRT.




INSTRUCCIONES E INDICACIONES

1/ DESCRIPCION

Las protesis vasculares POLYTHESE® son protesis vasculares de poliéster trenzado. Existen
tres modelos disponibles:

+ POLYTHESE® IC e ICT, impregnadas con coldgeno de origen bovino;

+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnadas con coldgeno de origen bovino;

La impregnacién de las protesis vasculares POLYTHESE® IC, IC-3GL e ICT con coldgeno
ofrece una permeabilidad al agua inferior a 10 ml/cm?/min baJo una presion de 120 mm de
mercurio y permite la implantacion directa de la protesis, sin precoagulacion, lo que redu-
ce el tiempo operatorio y las pérdidas sanguineas.

Las protesis POLYTHESE® IC-3GL presentan 3 lineas de guia longitudinales y equidistantes.
SIN FORMALDEHIDO / GLUTARALDEHIDO

1I/ INDICACIONES

Las prétesis vasculares POLYTHESE® estan indicadas para el reemplazo o la derivacion de
arterias afectadas de aneurisma o de arteriopatia obliterante.

Su indicacion esta limitada a la cirugia toracica (POLYTHESE® ICT), abdominal y periférica
sin franquear el pliegue de flexion de la rodilla.

Las protesis POLYTHESE® IC-3GL se recomiendan particularmente para cirugias de la raiz
adrtica y de la aorta torécica ascendente.

1lI/ CONTRAINDICACIONES

Las prétesis vasculares POLYTHESE® no estan indicadas para las derivaciones coronarias y
los accesos arteriovenosos.

Las prétesis POLYTHESE® IC, IC-3GL e ICT estédn contraindicadas en pacientes con una
hipersensibilidad al colageno.

1IV/ POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones més frecuentemente descritas después de una implantacion de préte-
sis vasculares en poliéster incluyen, pero no se limitan a: infeccion, coleccion periprotésica,
trombosis, pseudoaneurisma, hematomas periprotésicos, fuga, rupturas, complicaciones
linfaticas, flebitis y embolia pulmonar.

V/ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los mensajes de advertencia que aparecen a continuaciéon deben cumplirse rigurosamen-
te. Suincumplimiento podria conllevar, para el paciente, una pérdida de sangre importan-
te, la invalidez de un miembro e, incluso, su muerte.

@ Las protesis vasculares POLYTHESE® son de uso unico. NO REUTILIZAR. Las prote-
sis POLYTHESE® no deben reimplantarse nunca. Al contaminarse con la sangre,
una protesis vascular usada constituye un riesgo biolégico (riesgo infeccioso).
Ademas, PEROUSE MEDICAL no puede garantizar el funcionamiento correcto del
dispositivo tras su explantacion (estanqueidad de la protesis, integridad del
revestimiento de coldgeno, fraglllzaaon de la estructura textll en particular en lo
que respecta a las zonas ticas, nivel de resi ia a la ruptura, nivel de
resistencia a la sutura, etc.).

@ Las protesis vasculares POLYTHESE® estan esterilizadas por irradiacion. NO
REESTERILIZAR.

@ EN CASO DE DETERIORO DEL ENVASE, EL IMPLANTE NO DEBE SER UTILIZADO.

@ NO UTILICE LAS PROTESIS VASCULARES POLYTHESE® DESPUES DE SU FECHA DE
CADUCIDAD.

INSTRUCCIONES E INDICACIONES

@ Se debe almacenar protegido de la luz, del frio, del calor (10°C < T < 35°C) y de la hume-
dad (HR < 80%). .

@ NO PRECOAGULAR LAS PROTESIS POLYTHESE® IC, IC-3GL E ICT: estan impregna-
das de colageno.

& Las protesis contaminadas por la sangre y/o otros liquidos organicos antes de una
operacion quirdrgica no deben ser utilizadas.

@ No utilice tijeras para cortar la protesis a la longitud deseada.

@ El uso de un termocortador permite evitar que los extremos de la prétesis se deshila-
chen.

@ Utilice los clamps atraumaticos o cubrir los dientes de los clamps con protecciones
flexibles. Aplicar una presion minima.

@ Evite la aplicacion de una presion demasiado fuerte sobre la protesis durante su colo-
cacion.

@ Evite las longitudes excesivas y las torsiones axiales (“twist”), posibles fuentes de plie-
gues.

@ Para la sutura utilice solamente agujas de punta afilada; las agujas con un borde cortan-
te pueden danar la protesis.

VI/ INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

@ Las protesis vasculares sélo pueden ser implantadas por un cirujano familiarizado con
las técnicas de cirugia vascular.

@ Las protesis, una vez extraidas de su envase de carton, se presentan de la siguiente

manera: bolsa de aluminio pelable que contiene el doble envase (blister externo en
cuyo interior se encuentra un segundo blister estéril conteniendo la protesis).
ATENCION: NO SE DEBE ABRIR LA BOLSA DE ALUMINIO SOBRE EL CAMPO ESTERIL.
Es solamente un envase de proteccion y su contenido no es estéril.
Abrir la bolsa de aluminio, posteriormente abrir con precaucién el primer blister y
confiar su contenido a personas con vestimenta estéril. El segundo blister, estéril, sera
abierto por el equipo quirtrgico. Utilizar guantes estériles nuevos para manipular la
protesis.

@ El didmetro de la protesis debe corresponder al didmetro del lumen del vaso huésped.
Tengan en cuenta el peso del paciente, su posicion operatoria y la amplitud de los
movimientos susceptibles de ser ejercidos sobre la zona de implantacion para determi-
nar la longitud dtil de la protesis.

VII/ TRAZABILIDAD
En cada envase se incluyen etiquetas autoadhesivas y una tarjeta destinada al paciente

para permitir el seguimiento legal de las prétesis implantadas. Debe pegarse una etiqueta
sobre el expediente clinico del paciente y otra sobre la tarjeta paciente.

VIII/ INFORMACION AL PACIENTE

No hay contraindicaciones para IRM.




ISTRUZIONI E INDICAZIONI

1/ DESCRIZIONE

Le protesi vascolari POLYTHESE® sono protesi vascolari in poliestere tessuto. Sono disponi-
bili tre modelli:

+ POLYTHESE® IC e ICT, impregnate di collagene di origine bovina;

+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnate di collagene di origine bovina

Limpregnazione delle protesi vascolari POLYTHESE® IC, IC-3GL e ICT con collagene deter-
mina una permeabilita all'acqua inferiore a 10 ml/cm®/min a 120 mm di mercurio e consen-
te l'impianto diretto della protesi, senza pre-coagulazione, il che riduce i tempi operatori e
le perdite ematiche.

Le protesi POLYTHESE® IC-3GL presentano 3 linee guida longitudinali equidistanti.

SENZA FORMALDEIDE/GLUTARALDEIDE

1I/ INDICAZIONI

Le protesi POLYTHESE® sono indicate nel riposizionamento o bypass di arterie aneurisma-
tiche o con altre patologie.

La loro indicazione & limitata alla chirurgia toracica (POLYTHESE® ICT), addominale e peri-
ferica sovragenicolata.

Le protesi POLYTHESE® IC-3GL sono particolarmente indicate nella chirurgia della radice
aortica e dell’aorta toracica ascendente.

11I/ CONTROINDICAZIONI

Le protesi vascolari POLYTHESE® non sono indicate per i bypass coronarici e gli accessi
arterovenosi.
Le protesi POLYTHESE® IC IC-3GL e ICT sono controindicate nei pazienti con ipersensibilita
al collagene.

1V/ COMPLICAZIONI POSSIBILI

Le complicazioni piu frequenti osservate a seguito di impianto di protesi vascolari in
poliestere sono, e non limitate a: infezioni, raccolte periprotesiche, trombosi,
pseudoaneurismi, ematomi periprotesici, perdite, rotture, complicazioni linfatiche, flebiti,
embolie polmonari.

V/ AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Rispettare rigorosamente le avvertenze qui riportate; il mancato rispetto di queste indica-
zioni potrebbe provocare nel paziente unimportante perdita ematica, I'invalidita di un arto
o il decesso del paziente.

@ Le protesi vascolari POLYTHESE® sono monouso. NON RIUTILIZZARE. Le protesi
POLITHESE® non vanno mai reimpiantate. Essendo stata contaminata da sangue,
una protesi vascolare usata costituisce un rischio biologico (rischio infettivo).
Inoltre PEROUSE MEDICAL non puo garantire la corretta funzionalita del disposi-
tivo a seguito di espianto (la tenuta stagna della protesi, I'integrita del rivestimen-
to in collagene, la possibile rottura della struttura in tessuto sui margini anasto-
motici, il livello di resistenza allo scoppio, la resistenza alla sutura di ritenzione,
ecc...)

@ Le protesi vascolari POLYTHESE® sono sterilizzate mediante irradiazione. NON
RISTERILIZZARE.

@ IN CASO DI DETERIORAMENTO DELLIMBALLAGGIO, LA PROTESI NON DEVE
ESSERE USATA.

@ NON USARE LE PROTESI VASCOLARI POLYTHESE® DOPO LA DATA DI SCADENZA.

ISTRUZIONI E INDICAZIONI

@ Conservare al riparo dalla luce, dal freddo, dal calore (10°C < T < 35°C) e dall'umidita
(RH < 80%).

@ NON PRECOAGULARE LE PROTESI POLYTHESE® IC, IC-3GL E ICT: sono impregnate
di collagene.

& Le protesi contaminate dal sangue e/o da altri liquidi organici prima di un intervento
chirurgico non devono essere utilizzate.

@ Non utilizzare forbici per tagliare la protesi alla lunghezza desiderata.

@ Utilizzare il termocauterio fornito nella confezione per evitare lo sfilacciamento delle
estremita della protesi.

@ Usare clamp atraumatici o ricoprire le ganasce dei clamp con protezioni morbide.
Applicare un serraggio minimo.

@ Durante il posizionamento, evitare di esercitare una tensione troppo forte sulla protesi.

@ Evitare gli eccessi di lunghezza e le torsioni assiali (“twist"), possibili fonti di plicature.

@ Per la sutura, utilizzare unicamente aghi a punta affilata; gli aghi a bordo tagliente
rischiano di danneggiare la protesi.

VI/ISTRUZIONI D'USO

& Le protesi vascolari devono essere impiantate solo da un chirurgo esperto nelle tecni-
che di chirurgia vascolare.

@ Le protesi, dopo essere state tolte dalla confezione secondaria, si presentano nel
seguente modo: busta a strappo in alluminio contenente la doppia confezione (blister
esterno dentro il quale si trova un secondo blister sterile che racchiude la protesi).
ATTENZIONE: NON APRIRE LA BUSTA IN ALLUMINIO IN CAMPO STERILE.
Costituisce solo un imballaggio protettivo e il suo contenuto non é sterile.
Strappare la busta in alluminio e aprire con cautela il primo blister, affidandolo al per-
sonale abilitato a maneggiare in maniera sterile il suo contenuto. Il secondo blister,
sterile, sara aperto dall'equipe chirurgica. Utilizzare guanti sterili nuovi per manipolare
la protesi.

@ |l diametro della protesi deve corrispondere al diametro del lume del vaso ospite. Per
determinare la lunghezza utile della protesi, tener conto del peso del paziente, della sua
posizione sul lettino operatorio e dell'ampiezza dei movimenti possibili della zona di
impianto.

VII/ TRACCIABILITA
Ogni confezione contiene etichette autoadesive e una scheda per il paziente, in modo da

permettere il monitoraggio delle protesi impiantate. Un'etichetta deve essere incollata
sulla cartella clinica del paziente e un'altra sulla scheda-paziente.

VIII/ INFORMAZIONI PAZIENTE

Nessuna controindicazione all'RMN.




INSTRUCOES E INDICACOES

1/ DESCRICAO

As proteses vasculares POLYTHESE® consistem em préteses vasculares em poliéster tecido.
Estao disponiveis trés modelos:

+ POLYTHESE® IC e ICT, impregnadas de colageno de origem bovina;

+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnadas de colageno de origem bovina.

Aimpregnacdo das proteses vasculares POLYTHESE® IC, IC-3GL e ICT com colageno oferece
uma permeabilidade & dgua inferior a 10 ml/cm?/min, sob uma pressao de 720 mmHg, e
permite a implantacéo direta da prétese, sem pré-coagulagéo, o que reduz o tempo da
intervencéo e as perdas sanguineas.

As proteses POLYTHESE® IC-3GL apresentam 3 linhas-guia longitudinais equidistantes.
SEM FORMALDEIDO/GLUTARALDEIDO

11/ INDICACOES

As proteses vasculares POLYTHESE® estdo indicadas para substituicdo ou derivacao de
artérias atingidas por aneurisma ou arteriopatia obliterante.

A sua indicagdo estd limitada a cirurgia toracica (POLYTHESE® ICT), abdominal e periférica,
sem ultrapassar o angulo de flexdo do joelho.

As proteses POLYTHESE® IC-3GL séo especialmente indicadas nas cirurgias da raiz aodrtica
e da aorta torécica ascendente.

11I/ CONTRA-INDICACOES

As proteses vasculares POLYTHESE® nédo sdo indicadas para os bypass coronarios e os
acessos arterio-venosos.

As proteses POLYTHESE® IC, IC-3GL e ICT estao contra-indicadas nos doentes com hiper-
sensibilidade ao colageno.

IV/ COMPLICACOES POSSIVEIS

As complicagdes descritas com maior frequéncia na sequéncia de implantagéo das prote-
ses vasculares em poliéster incluem de modo néo limitativo: infeccao, coleccdo periproté-
tica, trombose, pseudoaneurismas, hematomas periprotéticos, fuga, ruturas, complicacoes
linfaticas, flebites, embolia pulmonar.

V/ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As mensagens de aviso abaixo citadas deverdo ser estritamente respeitadas; a sua nao

observancia poderd provocar, no paciente, uma perda de sangue importante, a invalidez

de um membro, ou mesmo a sua morte. B

@ As proteses vasculares POLYTHESE® destinam-se a uma utilizagao tnica. NAO
REUTILIZAR. As préteses POLYTHESE® nunca devem ser reimplantadas. Estando
contaminada pelo sangue, uma prétese vascular usada constitui um risco biolégi-
co (risco infeccioso). Para além disso, a PEROUSE MEDICAL nao pode garantir a
funcionalidade correta do dispositivo apds explantacao (impermeabilidade da
protese, integridade do revestimento de colageno, fragilizacao da estrutura téx-
til, especialmente ao nivel das zonas Oticas, da r ia a ruptura, da
resisténcia a sutura, etc..) B

@ As préteses vasculares POLYTHESE® sdo esterilizadas por irradiagio. NAO
REESTERILIZAR. B B

@ NO CASO DE DETERIORACAO DA EMBALAGEM, O IMPLANTE NAO DEVE SER
UTILIZADO.

@ NAO UTILIZAR AS PROTESES VASCULARES POLYTHESE® DEPOIS DE EXPIRADO O
PRAZO DE VALIDADE.

INSTRUGOES E INDICACOES

& Guardar ao abrigo da luz, do frio, do calor (10°C < T < 35°C) e da umidade (HR < 80%).

@ NAO PRE-COAGULAR AS PROTESES POLYTHESE® IC, IC-3GL E ICT: estdo impregna-
das de colageno.

& As proteses contaminadas por sangue e/ou por outros materiais organicos antes da
realizacdo de uma intervencdo cirtirgica NAO devem ser utilizadas.

@ Nao utilizar tesoura para cortar a protese ao comprimento pretendido.

@ Utilize um termocautério para evitar que as extremidades da protese se desfiem.

@ Utilizar clampes atraumaticos ou proteger os dentes com protecoes flexiveis. Aplicar
uma compressao minima.

& Evitar exercer pressao excessiva sobre a protese no decorrer sua colocagéo.

& Evitar os excessos de comprimento e as tor¢des axiais que sao fontes de possiveis
dobras.

@ Utilizar apenas suturas com agulha de ponta fina cilindrica; as agulhas cortantes podem
danificar a prétese.

VI/ INSTRUGOES DE UTILIZACAO

@& As préteses vasculares sé6 podem ser implantadas por cirurgido familiarizado com as
técnicas da cirurgia vascular.

@ As proéteses, depois de extraidas da sua embalagem tém a seguinte apresentagéo:
embalagens de aluminio descartavel contém a dupla embalagem (blister externo no
interior do qual se encontra um segundo blister estéril contendo a prétese).
CUIDADO: NAO ABRIR A BOLSA DE ALUMINIO NO CAMPO ESTERILIZADO.

E ap uma bal de proteccdo e o respectivo contetido nao estd
esterilizado.

Remover a bolsa de aluminio e abrir com cuidado o primeiro blister e entregar o respec-
tivo contetido as pessoas vestidas de forma estéril. O segundo blister estéril é aberto
pela equipa de cirurgia. Utilizar luvas novas para manusear a protese.

@ O didmetro da protese tem de corresponder ao diametro limen do vaso receptor. Levar
em de conta o peso, posicdo operatoria e a amplitude dos movimentos suscetiveis a
serem efetuados na zona de implantacao de modo a determinar comprimento Util da
protese.

VII/ SEGUIMENTO
Etiquetas autocolantes e um cartao destinado ao doente sao fornecidos em cada embala-

gem para permitir o seguimento legal das proteses implantadas. E necessario colar uma
etiqueta no prontudrio do doente e outra no cartao do doente.

VIII/ INFORMACION AL PACIENTE

Sem contra-indicagéo a IRM.




INSTRUCTIES EN INDICATIES

1/ BESCHRLIVING

POLYTHESE® vaatprothesen zijn vervaardigd van geweven polyester. Er zijn drie modellen
verkrijgbaar:

+ POLYTHESE® IC en ICT, geimpregneerd met rundercollageen;

+ POLYTHESE® IC-3GL, geimpregneerd met rundercollageen

Het impregneren van de POLYTHESE® IC, IC-3GL en ICT vaatprothesen met

collageen waarborgt dat de waterdoorlaatbaarheid minder bedraagt dan 10 ml/cm*min
bij een druk van 120 mm Hg en maakt directe implantatie van de prothese zonder
voorstollen mogelijk, waardoor de duur van de ingreep en het bloedverlies verminderen.
Op de POLYTHESE® IC-3GL prothesen staan overlangs 3 guide-lines op gelijke afstanden.

ZONDER FORMALDEHYDE/GLUTARALDEHYDE

1I/ INDICATIES

POLYTHESE® vaatprothesen zijn geindiceerd voor de vervanging of de bypass van arterién
met een aneurysma of oblitererende arteriopathie.

De indicatie is beperkt tot de thorax (POLYTHESE® ICT), buikholte en tot perifere chirurgie
niet verder dan de knieholte.

De POLYTHESE® IC-3GL prothesen zijn vooral geindiceerd bij chirurgie van de aorta-aan-
hechting en van de opgaande thoracale aorta.

11I/ CONTRA-INDICATIES

POLYTHESE® vaatprothesen zijn niet geindiceerd voor coronaire bypass of arterieveneuze
toegang.

POLYTHESE® IC, IC-3GL en ICT vaatprothesen zijn gecontra-indiceerd bij patiénten die
overgevoelig zijn voor collageen.

1IV/ MOGELIJKE COMPLICATIES

De meest voorkomende, maar niet volledige lijst van complicaties gemeld bij implantatie
van vaatprothesen van polyester zijn: infectie, periprothetische ophoping, trombose,
pseudoaneurysma, hematoom in de omgeving van de prothese, lekkage, rupturen, lymfa-
tische complicaties, flebitis, longembolie.

V/WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De hieronder vermelde waarschuwingen moeten nauwkeurig worden nageleefd; het niet
naleven kan veel bloedverlies, invaliditeit van een ledemaat, en zelfs overlijden van een
patiént ten gevolge hebben.

@ POLYTHESE® vaatprothesen zijn bestemd voor eenmalig gebruik. NIET
HERGEBRUIKEN. De POLYTHESE® prothesen mogen nooit gereimplanteerd wor-
den. Aangezien een gebruikte vaatprothese besmet is met bloed, bestaat er een
biologisch risico (infectiegevaar). Bovendien kan PEROUSE MEDICAL de functio-
naliteit ervan niet garanderen (lekdichtheid van de prothese, de integriteit van de
collageenlaag, zwakker worden van de textielstructuur in het bijzonder ter

gte van de -zone, weerstandsniveau tegen barsten, weerstands-
niveau bij hechtingen, enz..)

@ POLYTHESE® vaatprothesen zijn gesteriliseerd met straling. NIET OPNIEUW
STERILISEREN.

@ INDIEN DE VERPAKKING IS BESCHADIGD, DE PROTHESE NIET GEBRUIKEN.

@ POLYTHESE® VAATPROTHESEN NIET GEBRUIKEN NA DE VERVALDATUM.

INSTRUCTIES EN INDICATIES

@ Donker bewaren bij een temperatuur van 10°C - 35°C en een vochtigheid van < 80%.

@ POLYTHESE® IC, IC-3GL EN ICT VAATPROTHESEN NIET VOORSTOLLEN: ze zijn met
collageen geimpregneerd.

@ Prothesen die voor de chirurgische ingreep zijn besmet met bloed en/of andere orga-
nische vloeistoffen dienen niet te worden gebruikt.

@ Gebruik geen schaar om de prothese op de gewenste lengte af te knippen.

@ Het gebruik van een thermocutter gaat rafelen van de uiteinden van de prothese tegen.

@ Gebruik atraumatische klemmen of dek de bek van de klemmen af met zachte
beschermlaag. Oefen zo min mogelijk druk uit.

@ Vermijd te grote druk op de prothese tijdens de plaatsing.

@ Vermijd excessieve lengte en axiale draaiing " twist ', een mogelijke bron van plicaties.

@ Gebruik voor het hechten uitsluitend ronde naalden; snijdende naalden kunnen de
prothese beschadigen.

VI/ AANWLZINGEN VOOR GEBRUIK

@ Vaatprothesen mogen uitsluitend worden geplaatst door een chirurg die bekend is met
de technieken van vaatchirurgie.

De prothesen zijn in de kartonnen doos als volgt verpakt: in een afpelbare aluminium
zak met daarin de dubbele verpakking (externe blister waarin een tweede steriele
blister zit die de prothese bevat).

ATTENTIE: DE ALUMINIUM VERPAKKING NIET IN HET STERIELE VELD OPENEN.

De verpakking heeft slechts een beschermende functie en de inhoud is niet
steriel.

Open de aluminium verpakking en open vervolgens voorzichtig de eerste blisterver-
pakking en geef de inhoud ervan aan steriel geklede personen. De tweede blisterver-
pakking, die steriel is, zal door het chirurgisch team geopend worden. Gebruik nieuwe
steriele handschoenen om de prothese vast te houden.

@ De diameter van de prothese dient overeen te komen met de diameter van het lumen
van de doelarterie. Voor de bepaling van de lengte van de prothese dient u rekening te
houden met het gewicht van de patiént, de houding waarin hij/zj ligt en de reikwijdte
van de bewegingen die in het implantatiegebied nodig zijn.

VII/ TRACEERBAARHEID
Elke verpakking bevat zelfklevende etiketten en een patiéntenkaart om de vereiste follow-

up van geimplanteerde prothese te vergemakkelijken. Een etiket wordt in het medisch
dossier van de patient geplakt en een andere op de patiéntenkaart.

VIII/ PATIENTINFORMATIE

Geen contra-indicaties voor MRI.




SPOSOB UZYCIA | ZASTOSOWANIE

1/ OPIS

Protezy naczyniowe POLYTHESE® wykonane sa z tkaniny poliestrowej. Dostepne sg trzy
modele:

+ POLYTHESE® IC oraz ICT, impregnowane kolagenem pochodzenia bydlecego;

« POLYTHESE® IC-3GL, impregnowane kolagenem pochodzenia bydlecego

Impregnacja protez naczymowych POLYTHESE® IC, IC-3GL oraz ICT kolagenem zapewnia
przepuszczalnosc dla wody ponizej 10 ml/cmz/mln pod cisnieniem 120 mm Hg, co
pozwala na jej bezposrednie wszczepienie, bez wcze$niejszego uszczelnienia, zmniejszajac
w ten sposob czas operacji i utrate krwi.

Protezy POLYTHESE® IC-3GL oznakowane sa 3-ma réwnoodlegtymi, podtuznymi liniami.
BEZ FORMALDEHYDU/GLUTARALDEHYDU

1/ WSKAZANIA

Protezy naczyniowe POLYTHESE® przeznaczone s3 do wykonania przeszczepdéw, w lecze-
niu naczyn zmienionych tetniakowato lub dotknietych miazdzyca zarostowa.
Zastosowanie ich ograniczone jest do chirurgii aorty piersiowej (POLYTHESE® ICT), aorty
brzusznej oraz tetnic obwodowych powyzej kolana.

Protezy POLYTHESE® IC-3GL zalecane sg przede wszystkim do zabiegéw chirurgicznych
korzenia aorty oraz czesci wstepujacej aorty piersiowej.

1/ PRZECIWWSKAZANIA

Protezy naczyniowe POLYTHESE® nie s wskazane w pomostowaniu naczyn wierncowych
i zespoleniach tetniczo-zylnych.

Stosowanie protez POLYTHESE® IC, IC-3GL oraz ICT jest przeciwwskazane u pacjentow
wykazujacych nadwrazliwos¢ na kolagen.

IV/ MOZLIWE POWIKLANIA

Najczesciej wystepujace powiktania (lista nie jest wyczerpujaca) po wszczepieniu protez
naczyniowych to: infekcje, utworzenie sie wokét protezy zbiornika ptynowego lub krwiaka,
zakrzepica, tetniak rzekomy, przeciek, rozerwanie, powiktania limfatyczne, zapalenie zyt,
zator ptucny.

V/ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy Scisle przestrzegac ponizszych ostrzezen. Niezastosowanie sie do nich moze spo-
wodowac u pacjenta znaczng utrate krwi lub uposledzenie czynnosci kofczyny, a nawet
doprowadzi¢ do jego $mierci.

@ Protezy naczyniowe POLYTHESE® sa przeznaczone dojednorazowego uzytku. NIE
UZYWAC PONOWNIE. Protez POLYTHESE® nie wolno ponownie wszczepiac.
Poniewaz raz uzyta proteza naczyniowa jest zanieczyszczona krwnq, stanoW| ona
zagrozenie biologiczne (zagr Z zak ). Ponadto, po
protezy, PEROUSE MEDICAL nie moze zagwarantowac jej poprawnego funkcjono-
wania (w zwigzku z naruszeniem jej szczelnosci, integralnosci powtoki kolageno-
wej, stabilnosci struktury tkaniny, zwlaszcza w miejscach zespolen, wytrzymato-
$ci na rozerwanie czy na zszywanie itd.)

@ Protezy naczyniowe POLYTHESE® sa steryli przez promieni ie. NIE
STERERYLIZOWAC PONOWNIE.

@ W PRZYPADKU USZKODZENIA OPAKOWANIA, PROTEZA NIE NADAJE SIE DO
UZYTKU.

@ NIE_ UZYWAC PROTEZ NACZYNIOWYCH POLYTHESE® PO UPLYWIE DATY ICH
WAZNOSCI.

SPOSOB UZYCIA | ZASTOSOWANIE

@ Chroni¢ przed $wiattem, chtodem, cieptem (10°C < T < 35°C) i wilgocia (wilgotno$¢
wzgledna < 80%).

& PROTEZ POLYTHESE® IC, IC-3GL ORAZ ICT NIE NALEZY USZCZELNIAC - s one
zaimpregnowane kolagenem.

@ Protezy skazone krwig lub innymi ptynami organicznymi przed zabiegiem chirurgicz-
nym nie moga by¢ uzyte.

@ Nie nalezy uzywac nozyc do przycinania protezy do wiasciwej dtugosci.

@& Stosowanie noza termicznego pozwala unikna¢ wystrzepienia przycietych koncow
protezy.

@ Nalezy uzywac klemoéw naczyniowych atraumatycznych lub pokrywa¢ brzegi zaciskow
elastycznymi ostonami. Zaciska¢ z minimalna, niezbedna sita.

@ Unikac zbyt duzego naprezenia protezy w trakcie jej wszczepiania.

@ Unika¢ pozostawienia nadmiaru diugosci i skrecania osiowego ("twist") protezy, ktére
moga byc¢ przyczyna pofatdowan.

@ Do zespolen nalezy uzywac bardzo cienkich igiet; inny rodzaj igiet moze spowodowac
uszkodzenie protezy.

VI/ SPOSOB UZYCIA

@ Protezy naczyniowe moga by¢ wszczepiane wyfacznie przez chirurga praktykujacego
chirurgie naczyniowa.

& Protezy naczyniowe po wyjeciu z opakowania zewnetrznego z kartonu, wygladaja
nastepujaco: umieszczone sa w saszetce aluminiowej zawierajacej podwojnie opako-
wang (blister zewnetrzny, w ktérym znajduje sie drugi, sterylny blister zawierajacy
proteze) proteze.

UWAGA: NIE OTWIERAC ALUMINIOWEJ SASZETKI W SRODOWISKU STERYLNYM.
Stanowi ona jedynie opakowanie ochronne i jej zawartos¢ nie jest sterylna.
Otworzy¢ aluminiowg saszetke, a nastepnie ostroznie otworzy¢ pierwszy blister
i sterylnie przekaza¢ jego zawartos¢ wiasciwej osobie. Drugi, sterylny blister otwiera
cztonek zespotu operujacego. Do manipulowania proteza nalezy uzy¢ nowych,
sterylnych rekawic.

& Srednica protezy musi odpowmdac $rednicy Swiatta naczynia biorcy. Nalezy wzia¢ pod
uwage wage pacjenta, jego pozycje podczas operacji i zakres potencjalnej ruchomosci
czedci ciata w polu wszczepianej protezy w celu dobrania odpowiedniej dtugosci
protezy.

VII/ MOZLIWOSC PRZESLEDZENIA LOSU PROTEZY

W kazdym opakowaniu dostarczane sa samoprzylepne etykiety i karta osobowa pacjenta
dla umozliwienia dalszej obserwacji wszczepionej protezy. Jedna etykieta powinna by¢
wklejona do akt medycznych pacjenta a druga na karte osobowa pacjenta.

VIII/ INFORMACJE DLA PACJENTA

Brak przeciwwskazan do wykonywania rezonansu magnetycznego (MRI).




INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

1/ BESKRIVELSE

POLYTHESE® vaskulzere proteser er fremstillet af vaevet polyester. Der findes tre forskellige
modeller:

+ POLYTHESE® IC og ICT, belagt med kollagen af bovin oprindelse;

+ POLYTHESE® IC-3GL, belagt med kollagen af bovin oprindelse;

Belaegningen pa POLYTHESE® IC, IC-3GL og ICT vaskulaere proteser med kollagen giver en
vandpermeabilitet pa under 10 ml/cm*/min. ved et tryk pa 120 mm Hg og ger det muligt
at implantere proteserne direkte uden forudgaende koagulation, saledes at procedureti-
den reduceres, og der bliver mindre blodtab.

POLYTHESE® IC-3GL proteser har tre langsgaende styrelinjer med lige stor afstand imellem.
UDEN FORMALDEHYD/GLUTARALDEHYD

1I/ INDIKATIONER

POLYTHESE® vaskulzere proteser er indicerede til erstatning eller shunting af arterier med
aneurismer eller obliterative tilstande.

Protesernes indikation er begraenset til thoraxkirurgi (POLYTHESE® ICT), abdominalkirurgi
samt perifere indgreb, der ikke krydser knaebgjningen.

POLYTHESE® IC-3GL proteserne er iseer indicerede ved kirurgi af aortisk rod og aorta
descendens.

1lI/ KONTRAINDIKATIONER

POLYTHESE® vaskulzere proteser er ikke indicerede til by-pass-procedurer i arteria corona-
ria eller arteriovengse procedurer. POLYTHESE® IC, IC-3GL og ICT proteser er kontraindice-
rede til patienter, som er overfelsomme over for kollagen.

1IV/ MULIGE KOMPLIKATIONER

De hyppigst beskrevne komplikationer efter implantation af vaskulaere proteser af poly-
ester er bla. infektion, ophobning i protesens omkreds, trombose, pseudoaneurisme,
hamatom i protesens omkreds, udsivning, rupturer, lymfatiske komplikationer, flebitis,
lungeemboli.

V/ ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Ovennzvnte advarsler skal strengt overholdes. | modsat fald kan det for patienten med-

fore veesentligt blodtab, invaliditet i arm eller ben - og i vaerste fald ded.

@ POLYTHESE® vaskuleere proteser er beregnet til engangsbrug. MA IKKE
GENBRUGES. POLYTHESE® proteser ma aldrig genimplanteres. Da vaskulaere
proteser kontamineres med blod, udger de en infektionsrisiko. Desuden kan
PEROUSE MEDICAL ikke garantere for en anordnings korrekte funktion efter en
eksplantation (protesens taetning, integriteten af den kollagene bekladning,
tekstilstrukturens skrgbelighed, iser i de tiske omrader, modstandsni-
veauet ved spreengning, modstandsniveauet ved sutur osv.)

@ POLYTHESE® vaskulaere proteser er steriliseret ved hjaelp af bestraling. MA IKKE
RESTERILISERES.

@ PROTESEN MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKNINGEN ER BESKADI- GET. 25

@ POLYTHESE® VASKUL/ARE PROTESER MA IKKE ANVENDES EFTER UDL@BSDATOEN.

INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

@ Proteserne ma ikke opbevares i direkte lys eller i kolde, varme (10°C < T < 35°C) eller
fugtige (relativ luftfugtighed < 80%) omgivelser.

@ POLYTHESE® IC, IC-3GL OG ICT PROTESERNE MA IKKE UDSATTES FOR
FORUDGAENDE KOAGULATION. De er belagt med kollagen.

& Proteser, der er kontamineret med blod og/eller andre biologiske veesker inden det
kirurgiske indgreb, mé ikke anvendes.

& Brug ikke saks, nar proteserne skal afskaeres til den enskede lzengde.

@ Ved anvendelse af den medfglgende termokniv undgas det, at protesens yderkanter
traevler.

@& Anvend en atraumatisk klemme eller daek klemmens kaeber med fleksible beskyttere.
Pafer minimum spaending.

@ Undga at péfore for kraftigt tryk pa protesen, nar den placeres.

@ Undgd ekstra lengder og aksedrejninger (“snoninger”), som kan fere til, at protesen
folder.

@ Brug kun néle med tilspidsede spidser til suturering; néle med skaerekant kan gdeleeg-
ge protesen.

VI/ BRUGSANVISNING

@ Vaskulaere proteser ma kun implanteres af en kirurg, som har indgédende kendskab til
teknikkerne ved vaskulzere indgreb.

@ Néar proteserne er taget ud af papemballagen, fremstar de som beskrevet i

nedenstdende: en aluminiumspose med dobbeltemballage (udvendig blisterpakning,
der indeholder en anden steril blisterpakning med protesen).
FORSIGTIG: ABN IKKE ALUMINIUMSPOSEN PA DET STERILE AFD/EKNINGSSTYKKE.
Posen bestar kun af en beskyttende emballage, og indholdet heraf er ikke sterilt.
Tag aluminiumsposen af,og abn derefter forsigtigt den ferste blisterpakning. Overlad
indholdet til personale, som har kendskab til steril praksis. Den anden blisterpakning,
som er steril, dbnes af det kirurgiske personale. Brug nye, sterile handsker ved handte-
ring af protesen.

@ Protesens diameter skal svare til diameteren af veertskarrets lumen. Ved fastlaeggelse af
protesens leengde tages der hensyn til patientens vaegt, indgrebets position og den
bevagelsesudstraekning, som implantationsstedet forventes at blive péfert.

VIi/ SPORBARHED
Med hver pakning felger selvklaebende etiketter og et patientkort for at sikre, at de

implanterede proteser kan identificeres. En etiket skal indsaettes i patientens journal og en
anden i patientkortet.

VIII/ PATIENTINFORMATION

Ingen kontraindikationer ved MR-billeddannelse.




ANVISNINGAR OCH INDIKATIONER

1/ BESKRIVNING

POLYTHESE® karlproteser bestar av vavd polyester. De finns i tre modeller:
+ POLYTHESE® IC och ICT, impregnerade med bovint kollagen;
+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnerade med bovint kollagen

Genom kollagenimpregneringen av karlproteserna POLYTHESE® IC, IC-3GL och ICT erhalls
en vattenpermeabilitet pa mindre &n 10 ml/cm?/min vid 120 mm Hg. Proteserna kan darfér
implanteras omedelbart, utan forkoagulering, vilket reducerar operationstiden och blod-
forlusten.

POLYTHESE® IC-3GL-proteserna har tre langsgédende jamnt sittande guidelinjer.

UTAN FORMALDEHYD/GLUTARALDEHYD

1I/ INDIKATIONER

POLYTHESE® karlproteser &r indicerade for erséttning eller bypass for artarer med aneu-
rysm eller ocklusiv kérlsjukdom. Indikationen begransas till thorax- (POLYTHESE® ICT),
buk- och perifera ingrepp men inte langre ned &n knavecket. POLYTHESE® IC-3GL-
proteserna indiceras sarskilt for kirurgiska ingrepp pa aortaroten och uppétgéende toraxa-
orta.

11I/ KONTRAINDIKATIONER

POLYTHESE® karlproteser ér ej indicerade for bypassoperationer | kranskarlen eller arterio-
vendsa fistlar.

POLYTHESE® IC, IC-3GL och ICT &r kontraindicerade till patienter med dverkanslighet mot
kollagen.

1IV/ MOJLIGA KOMPLIKATIONER

De oftast rapporterade komplikationerna efter implantation av kérlproteser av polyester
innefattar, men ar inte begransade till: infektion, vétskeansamling kring implantatet, trom-
bos, pseudoaneurysm, hematom kring implantatet, lackage, rupturer, lymfarelaterade
komplikationer. flebit, pulmonér emboli.

V/ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningsmeddelandena som ndmns har ovan maste foljas. Om de inte féljs kan det for

patienten leda till betydande blodforlust, en funktionsnedsatt kroppsdel eller till dodsfall.

@ POLYTHESE® kirlproteser ir avsedda for engangsbruk. FAR EJ ATERANVANDAS.
POLYTHESE®-proteser far aldrig implanteras pa nytt. Eftersom anvénda kérlprote-
ser har kontaminerats av blod utgor de en biologisk risk (infektionsrisk).
Dessutom kan PEROUSE MEDICAL inte garantera att produkten fungerar tillforlit-
ligt efter explantering (protesens tathet, kollagenytans fullstandighet, textils-
trukturens eventuella forsvagning i synnerhet vid anastomoserande omraden,
slitstyrka, retentionsstyrka for suturer osv.) .

@ POLYTHESE® karlproteser har steriliserats genom bestralning. FAR EJ
OMSTERILISERAS. . .

@ OM FORPACKNINGEN AR BRUTEN ELLER SKADAD FAR IMPLAN- TATET EJ
ANVANDAS. . . .

@ POLYTHESE® KARLPROTESER FAR EJ ANVANDAS EFTER UTGANGSDATUM.

ANVISNINGAR OCH INDIKATIONER

@ Forvaras morkt och torrt (relativ fuktighet < 80 %), och skyddat fran extrema tempera-
turer (vid 10 °C - 35 °C). .

@ POLYTHESE® IC, IC-3GL OCH ICT SKALL EJ FORKOAGULERAS: de dr impregnerade
med kollagen.

& Proteser som fore ingreppet kontaminerats med blod och/eller andra kroppsvétskor far
ej anvdndas.

@ Anvand inte sax for klippa protesen till 6nskad langd.

@ Anvéandning av en varmekniv forhindrar att protesens andar fransar sig.

@& Anvand atraumatiska klammor eller trd 6ver mjuka skydd pa klammans kéftar. Klam at
med sa litet tryck som mojligt.

& Undvik att utsatta protesen for alltfor stora spanningar da den implanteras.

@ Undvik att stracka protesen alltfor mycket i laingsled eller att tvinna den langs dess axel
(vridning), eftersom detta kan leda till veckbildning.

@ Anvéand endast suturndlar med avsmalnande spets; ndlar med skarande spets kan
skada protesen.

VI/ ANVISNINGAR

& Karlproteserna far endast implanteras av en kirurg med utbildning i och erfarenhet av
teknikerna for kérlkirurgi.

@ Utover ytterkartongen har proteserna féljande emballage: en avdragbar aluminium-
pase som innehéller den dubbla forpackningen (en yttre blisterforpackning som
innehaller en andra, steril blisterforpackning med protesen).

VARNING! OPPNA INTE ALUMINIUMPASEN PA DET STERILA OPERATIONSLAKANET.
Pasen ar endast en skyddsforpackning och dess innehall &r inte sterilt.

Dra av aluminiumpasen och dppna sedan forsiktigt den forsta blisterférpackningen och
lamna 6ver innehallet till sterilklddda personer. Den andra, sterila blisterforpackningen
Oppnas av operationsteamet. Anvand nya, sterila handskar vid hantering av protesen.

@ Protesens diameter maste motsvara lumendiametern hos vardkarlet. Nar protesens
langd skall faststéllas, maste hansyn tas till patientens vikt och stallning under
operationen, liksom till hur kraftiga rorelser som implantationsomradet kan komma att
utsattas for.

VII/ UPPFOLINING
Sjalvhéftande etiketter och ett patientkort ingér i varje férpackning for anvandning vid

uppfdljning av patienter med implanterade proteser. En etikett méste klistras in i patient-
journalen och en pa patientkortet.

VII/ INFORMATION TILL PATIENTEN

Inga kontraindikationer fér magnetréntgen.
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INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

1/ BESKRIVELSE

POLYTHESE® er polyester vevet vaskulzer protese. Tre modeller er tilgjengelige:
+ POLYTHESE® IC og ICT, impregnert med kollagen med bovin opprinnelse;

+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnert med kollagen med bovin opprinnelse

+ POLYTHESE® VE, ikke impregnert.

Kollagen i |mpregner|ng av POLYTHESE® IC, IC-3GL og ICT vaskulzer protese muliggjer vann
permeablhtet pa mindre enn 10 ml/cmz/mm ved 120 mm Hg og tillater direkte implante-
ring uten pre-koagulasjon, noe som reduserer operasjonstiden og blodtap.

POLYTHESE® IC-3GL proteser har tre langsgéende stiplede linjer med like lang avstand til
hverandre.

UTEN FORMALDEHYD OG GLUTARALDEHYD

1I/ INDIKASJONER

POLYTHESE® vaskulzer protese er indikert ved utskiftning eller erstatning av arterier grun-
net aneurisme eller tilintetgjorende arteriesykdommer.

Indikasjonene er begrenset til thoracal (POLYTHESE® ICT), abdominal og perifer vaskulaer
kirurgi og ma ikke krysse kne fleksjons folden.

POLYTHESE® IC-3GL proteser er spesielt indikert ved kirurgi pa aortaroten og aorta thora-
calis ascendens.

11I/ KONTRAINDIKASJONER

POLYTHESE® vaskulzer protese er ikke indikert for kransarterie bypass eller arteriovengse
prosedyrer.

POLYTHESE® IC, IC-3GL og ICT proteser er kontraindikert hos pasienter som er overfol-
somme for kollagen.

IV/ MULIGE KOMPLIKASJONER

De vanligst beskrevne komplikasjoner som felge av implantasjon av polyester vaskuleer
protese er (ikke uttemmende) infeksjon, oppsamling rundt protesen, trombose, pseudo-
aneurisme, hematom rundt protesen, lekkasje, rupturer, lymfekomplikasjoner, arebeten-
nelse og lungeemboli.

V/ ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Advarslene under mé overholdes ngye. Mangel pa overholdelse kan fore til stort blodtap,

invaliditet eller dedsfall.

@ POLYTHESE® vaskuleer protese er for engangsbruk MA IKKE GJENBRUKES.
POLYTHESE® ma under ingen teres. Brukte vaskulere
proteser er kontaminert med blod, og medforer smittefare. PEROUSE MEDICAL
kan heller ikke garantere at produktet fungerer som det skal etter eksplantasjon
(prot: tetthet, koll beleggets tilstand, svekking av tekstilstrukturen,
spesieltide anastomotiske omradene, motstandsdyktighet mot sprekking, sutur-
styrke osv.)

@ POLYTHESE® vaskuleer protese er sterilisert ved irradiasjon. MA IKKE STERILISERES
PANYTT.

& IMPLANTATET MA IKKE BRUKES HVIS EMBALASJEN ER SKADET.

@ BRUK IKKE POLYTHESE® VASKUL/ZR PROTESE ETTER UTGATT DATO.
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INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

@ Lagres vekk fra lys, kulde, varme (10°C < T < 35°C) og fuktighet (HR < 80%).

@ |KKE PRE-KOAGULER POLYTHESE® IC, IC-3GL OG ICT PROTESENE: de er impregnert
med kollagen.

@& Proteser som er forurenset av blod og/eller andre biologiske veesker for en kirurgisk
prosedyre ma ikke bli brukt.

@ Bruk ikke saks til & kutte protesen til enskelig lengde.

@ Bruk av termokauter forhindrer frynsing av protesens ekstremiteter.

@ Bruk en atraumatisk klemme eller tildekk tennene pa klemmen med fleksibel beskyt-
telse. Serg for minimal tilstramming.

@ Unngad overdrevent press pa protesen nar den blir satt pa plass.

@& Unngé overskuddslengde og aksial torsjon (“vridning”) noe som er mulige kilder til
bretting.

@ Bruk kun runde néler ved suturering; naler med skjaerekant kan skade protesen.

VI/INSTRUKSJON VED BRUK

& Vascular protese ma kun plasseres av en kirurg som er kjent med teknikkene i vaskulaer
kirurgi.

& Etter 3 ha blitt tatt ut av pappesken fremvises protesen som falger : avtakbar alumini-
ums pose inneholder den doble forpakningen (ytterforpakning inneholdende en
annen steril blaereforpakning som inneholder protesen).

NB: IKKE APNE ALUMINIUMSPOSEN PA DEN STERILE DRAPERINGEN.

Det er kun en beskyttelsesforpakning, og innholdet er ikke sterilt.

Apne aluminiumsposen, &pne den forste blzereforpakningen forsiktig, og gi innholdet i
denne til personale som er trent i & handtere sterilt materiale. Den andre sterile bleere-
forpakningen ma apnes av det kirurgiske teamet. Bruk nye sterile hansker nér protesen
skal handteres.

@ Diameteren pa protesen ma korrespondere med diameteren til lumen pa vertsaren. Ta
med i beregningen pasientens vekt, operasjonsstillingen og sterrelsesordenen pé
mulige bevegelser som blir pafert pa implantasjons omradet for a bestemme den for-
malstjenlige lengden pa protesen.

VII/ SPORBARHET

Selvklebende etiketter og et pasientkort er vedlagt i hver forpakning for & muliggjere den
lovbestemt oppfelgingen av protesen som er implantert. En etikett ma festes i pasientjour-
nalen og en annen pa pasientkortet.

VIII/ PASIENTINFORMASJON

Ingen kontraindikasjoner mot MRI.
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KAYTTOOHJEET JA INDIKAATIOT

1/ KUVAUS

POLYTHESE®-verisuoniproteesit on valmistettu kudotusta polyesteristd. Saatavana on
kolme mallia:

« POLYTHESE® IC ja ICT, joka on kyllastetty naudan kollageenillg;

+ POLYTHESE® IC-3GL, joka on kyllastetty naudan kollageenilla;

POLYTHESE® IC-, IC-3GL- ja ICT- verisuoniproteesien kollageenikyllastys takaa vedenléapai-
sevyyden alle 10 ml/cm?/min 120 mm Hg:n paineessa, mika mahdollistaa proteesin vlitts-
mén implantaation ilman esikoagulointia miké lyhentéd operaatioaikaa ja pienentdd
verenhukkaa.

POLYTHESE® IC-3GL -proteeseissa on kolme yhté etdalla toisistaan sijaitsevaa pitkittdista
ohjauslinjaa. . B

EI SISALLA FORMALDEHYDIA/GLUTAARIALDEHYDIA

1I/ INDIKAATIOT

POLYTHESE®-verisuoniproteesit on indisoitu aneurysmasta tai obliteroituneesta arteriopa-
tiasta karsivien valtimoiden sijaan tai derivaatioksi. Naiden verisuoniproteesien kayttd
rajoittuu rintaontelo- (POLYTHESE® ICT), vatsaontelo- ja perifeeriseen kirurgiaan ilman
polven fleksiotaitteen ylitysta.

POLYTHESE® IC-3GL -proteesit on indikoitu erityisesti aortan tyven ja nousevan rinta-aor-
tan kirurgiaan.

11I/ KONTRAINDIKAATIOT

POLYTHESE®-verisuoniproteeseja ei saa kdyttad sepelvaltimoiden ohitukseen tai arteriove-
noosina veritiend.

POLYTHESE® IC- IC-3GL- ja ICT- proteesien kéyttd on vasta-aiheinen, jos potilaalla on kolla-
geeniallergia.

IV/ MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Polyesteriproteesin implantaation jélkeen useimmin havaittuja komplikaatioita ovat rajoi-
tetusti tulehdus, periproteettinen kerdantyminen, tromboosi, pseudoaneurysma, peripro-
teettinen hematooma, vuoto, repeytymat, lymfaattiset komplikaatiot, laskimotulehdus ja
keuhkoembolia.

V/VAROITUKSET JA VAROKEINOT

Alla mainittuja varoitustekstejd on noudatettava ehdottomasti: niiden noudattamatta jat-

taminen voi aiheuttaa potilaalle merkittdvan verenhukan, raajan invaliditeetin tai jopa

kuoleman. e

@ POLYTHESE®-verisuoniproteesit ovat kertakdyttoisia. ALA KAYTA UUDELLEEN.
POLYTHESE®-proteeseja ei saa koskaan implantoida uudelleen. Koska kaytetty
vesisuoniproteesi on kontaminoitunut verelld, se muodostaa biologisen riskin
(infektioriskin). PEROUSE MEDICAL ei mydskdan takaa vilineen toimivuutta
kudosviljelyn jélkeen (proteesin tiiviys, kollageenipinnoitteen eheys, tekstiilira-
kenteen haurastuminen, erityisesti anastomoottisilla alueilla, puhkeamislujuu-
den taso, ompelunkestavyyden taso jne.) L

@ POLYTHESE®-verisuoniproteesit on steriloitu sateilytyksellda. ALA STERILOI
UUDELLEEN. o

@ MIKALI PAKKAUS ON VIALLINEN, IMPLANTAATTIA EI TULE KAYTTAA.

@ POLYTHESE®-VERISUONIPROTEESIA ElI TULE KAYTTAA VAN-HENTUMISEN
OSOITTAVAN ERAPAIVAN JALKEEN.
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KAYTTOOHJEET JA INDIKAATIOT

@ Varastoitava valolta, kylmélta, lammoltd (10°C < T < 35°C) ja kosteudelta (HR < 80%)
suojaisaan paikkaan.

@ POLYTHESE® IC-, IC-3GL- JA ICT- PROTEESEJA El TULE ESIKOAGULOIDA: ne on kyl-
lastetty kollageenilla.

& Ennen kirurgista operaatiota verelld ja/tai muulla orgaanisella nesteelld saastuneita
proteeseja ei tule kayttaa.

@ Saksia ei saa kdyttda proteesien katkaisemiseen sopivan pituisiki.

@ Vain pakkauksessaolevan lampdleikkurin kéytto estaa proteesin pdiden rispaantumi-
sen.

& Kdyta atraumaattisia puristimia tai peitd puristimien leuat joustavilla suojuksilla. Kirista
kevyesti.

@ Valta liiallista proteesiin kohdistuvaa pingoitusta paikalleen asetuksen aikana.

@ Valta liiallista pituutta ja aksiaalista torsiota ("twist"), jotka ovat mahdollisia plikaation
aiheuttajia.

@& Kdytd suturaatioon yksinomaan hyvin terdvakarkistd neulaa; terdvareunaiset neulat
voivat vaurioittaa proteesia.

VI/ KAYTTOOHJEET

@ Verisuoniproteeseja saa asettaa paikoilleen vain verisuonikirurgiatekniikkaan tottunut
kirurgi.

@ Pakkauksesta poistetut proteesit ovat seuraavanlaiset: helposti auki avattava alumiini-
nen pikkupussi, jossa on kaksois (ulomman kuplapakkauksen sisallé on toinen kupla-
pakkaus, joka siséltdd proteesin). pakkaus. B
VAROITUS: ALA AVAA ALUMIINIPUSSIA STERIILILLA ALUEELLA.

Se on vain suojapakkaus ja sen sisalto ei ole steriili.

Kuori alumiinipussi, avaa varovasti ensimméinen kuplapakkaus ja ojenna kuplapakka-
uksen sisalto steriilisti pukeutuneille henkilgille. Leikkausryhma avaa toisen, steriilin
kuplapakkauksen. Késittele proteesia uusilla, steriileilla kasineill.

@ Proteesin on oltava halkaisijaltaan vastaanottavan suonen valoldpimitan mukainen.
Huomioi potilaan paino, leikkausasento ja implantaatioaluelle kohdistuvien liikkeiden
laajuus kun méaarittelet proteesin hyGtypituutta.

VII/ JALJITETTAVYYS
Implantoitujen proteesien jéljitettavyyden helpottamiseksi pakkaus sisaltda tarraetiketteja

ja potilaskortin. Yksi etiketti on liimattava potilaan sairaskertomukseen ja toinen potilas-
korttiin.

VIII/ POTILASTIETOA
Ei vasta-aihetta IRM:lle
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OAHTIEZ KAl ENAEIZEIX

1/ NEPIFPAOH

Ta ouvBetika ayyelakd pooyevpata POLYTHESE® kataokeudlovtal amd molueotépa.
AlatiBevtat 500 POVTEN TwV TAPATAVW POCKEUUATWY:

+ POLYTHESE® IC kat ICT epParmtiopéva o KoMaydvo {wikng mpoéAeuong

+ POLYTHESE® IC-3GL, epBantiopéva og kohAayovo Boglag mpoéheuong

O eumoTIoNOG ToU ayyelakou pooyeupatog POLYTHESE® IC, IC-3GL kat ICT o€ koMayovo To
kaB10Td udatooTeyavd k&tw amé 10 ml/cm?/min uné mieon 120 mm uSpapyUPEOU Kal M-
TPéMel TV aneubeiag EPPUTEVCN TOU HOOKEVMATOC, XWPIG MEPOTINEN, PEwvOvVTag £TOL TO
XPOVO TG EMEUBacNG Kal Ty amwAELa aipatoc.

Ta pooyevpara POLYTHESE® IC-3GL @épouv 3 SIaURKELG, I0AmEXOUTES YPAupES kaBodrynong.
XQPIX OOPMAAAEYAH/TAOYTEPAAAEYAH

1I/ ENAEIZEIX

Ta ayyelakd pooyxeupata POLYTHESE® eveikvuvTal yia TV avTikataotaon i mapdkaudn
TWV APTNPLWVY TIOU TTAPOUGIA{ouv avEUPUOHA 1 AMOPPAKTIKN apTnplonabela.
Evdeikvuvtal pévo yia Bwpakikég (POLYTHESE® ICT), KOINMOKEG Kat TTEPIQEPIKES EMEUPATELG
XWPIG uTTEPTASNON TNG KAUYNG TOU YOVATOU.

Ta pooxevpata POLYTHESE® IC-3GL evdeikvuvtal 181aitepa yla Xprion OE XEIPOUPYIKES
enepPaoeig TG aopTIKAG Pifag Katl TS aviouoa BwPaKIKAG AopTAC.

1lI/ ANTENAEIZEIX

Ta ayyelokd pooxevpata POLYTHESE® Sev evdeikvuvTal yla TIC 00pTOOTEPAVIAIES TTaPa-
KAMWELG Kal TIG apTNPIOPAEBIKEG TPOOPACELG.

Ta pooyeupata POLYTHESE® IC, IC-3GL kat ICT avtevSeikvuvtal o€ aoBeveic mou mapouat-
adouv umepevaioBnaia 0To kOANayovo.

IV/MIOANEZ ENINAOKEE

Ol emMAOKEG TTIOU TTAPATNEOUVTAL CUXVOTEPA UOTEPT OMO EUPUTEVON TWV CUVOETIKWV
QYYEIOKWY HOOXEUHATWY, XwpiG wotdoo va meplopifovtal povo o€ auTEC, eival ol e§AG:
Noipwén, mepimpooBetikry cuMoyr, BpouBwon, Peudoavevpuopa, TMEPIMPOTBETIKG alpd-
Twpa, Stappor, PALELS, AePPATIKEC EMMAOKES, PAEPITION, TIVEUHOVIKN EUBOAN.

V/NPOEIAOMOIHZEIE KAl IPO®YAAZEIX

Ot OUCTACEIC TIPOCOXNG TTOU TIAPATIOEVTAL TAPAKATW TIPEMEL va TNEOVVTAL AUOTNPA. €
S10QOPETIKN TEPITTTWON, UTOPEL va TTIPOKANBEl 0TOV a0BEeVH AMWAELN ONUAVTIKIG TOCOTN-
Tag aipatog, avamnpia akpou, aképa Kat Bavatog.

@ Ta ayyelokd pooxevpata POLYTHESE® eivar piag xpriong. MHN TA
EMANAXPHZIMOMOIEITE. Ta pooxevpara POLYTHESE® 8ev mpémel va emavepqu-
TevovTal o€ Kapia mepimTwon. To XPNGIHOMOINHEVO AYYEIAKO HOOXEVHA, KAOWG
HoAUVETAL pE aipa, amotelei BloAoyiko Kivéuvo (Aotpwdn kivduvo). EmmAéov, n
PEROUSE MEDICAL &&v pmopei va eyyun0si tnv kaAn Aertoupyia tng Sidragng peta
amo TNV EKPUTEVAN (OTEYAVOTNTA HOCXEVHATOG, AKEPAIOTNTA EMKAAUYNG KOANA-
yovou, evBpavatotnTa TG Sopng Vavang, laitepa oTo eminedo TwV avasto-
HwTK@V {wvav, BaBpdg avtoxric otn prén, Babuog avtoxnc otn ocuppagn K.Am.).

@ Ta ayysiakd pooxevpata POLYTHESE® éxouv amooteipwBei pe tn péBodo tng
aktivoBoliag. MHN TA AMOXTEIPQNETE EK NEOY.

@ IE MEPINTQXIH NOY H XYZIKEYAZIA MAPOYZIAZEI ®OOPEZ, TO MOZXEYMA AEN
MPEMEI NA XPHZIMONMOIEITAI.

@ MHN XPHZIIMOMOIEITE TA AITEIAKA MOZIXEYMATA POLYTHESE® META THN
HMEPOMHNIA AH=HZ TOYZ.

@ AmoOnKeUOTE TO HOOXEUUA OE XWPO O OTTO{0C MPOCTATEVETAL OO TO YW, TO KPUO, TN
C¢otn (10°C < T < 35°C) kat v uypacia (HR < 80%).
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OAHTIEX KAl ENAEIZEIX

@ MHN NMPATMATONOIEITE MPOMH=H TQN MOXXEYMATQN POLYTHESE® IC, IC-3GL
KAI ICT: eivan epfantiopéva o€ KoAayovo.

@ Ta HooyeuHaATa OV £XOUV HOAUVOE( e aipia Kat/r) GANEG 0pYQVIKEG OUGIEG TTPIV TNV XEL-
POUPYIKN eméuBacn dev MPEMEL val XpNOILOTOLOUVTAL.

@ Mnv xpnotpomoleite Pahidl yia va KOPETE To POOKEVHA OTO EMOUUNTO KOG,

@ Na epappolete eaxiotn oLoQIEn.

@ XPNOILOTIOIOTE ATPAUMATIKOUG CUVSETHOUG 1 KAAUYTE TIG OlayOVES HE MAAAKO TIPO-
OTATEUTIKG UNIKO. ZIETE 0TO ENAYIOTO.

@ Mnv aokeite peydAn mieon Katd v Tomob£Tnon Tou LooXeUMATOC.

@ AToQUYETE TNV UMEPPOAIKN EMUAKUVON Kal TIC a§OVIKEC pOTTEG (“twist"), ol omoieg pmo-
POUV va TIPOKAAECOUV TITUXWOELG.

@ Mo Ta pdppata, Xpnotpomolote pdvo BENOVEG e AemTr aixpnpr dkpn. e mepimwon
v ot BeAoveg Sev dlaBETouv aixunpég Akpeg, UMApxel kivduvog va mpokAnBolv {npieg
OTO HOOXEVHA.

VI/ OAHTIEZ XPHZHX

@ Ta ayyelokd pooyevpata Ba mpémel va TomoBetouvTal HOvVov amo XELPoupyoug, Ol oTioi-
ol gival EEEIGIKEVUEVOL OTIC Y YEIAKEG EMEUPATIKE TEXVIKEC.

@ MeTd 1o Avolyua TnG CUOKEUaoiag, Ta pooxeupata SiatiBevtal wg ¢ ouokevaoia
aloupviou pe agatpoupeva @UANa, n omoia mephapBdvel T Stmry cuokeuacia TUmou
@uoalidag (otn cuokeuacia mephapavetal pia SeUTEPN AMOOTEIPWEVN CUOKEVLATIQ,
TUMoU QUGANISAC, N OTTOIx EPMEPIEXEL TO UOOKEUMA).

MPOZOXH: MHN ANOITETE TH ZYXKEYAZIA ANOYMINIOY MANQ AMO TO XTEIPO
MEAIO.

Amotelei HOVO TPOGTATEVUTIKI) GUOKEVATIA KAl TO IEPIEXOHEVO TNG SV Eivan amo-
OTEIPWHEVO.

Avoi€te Tn ouokevaoia ahoupviou Kai £melta avoifte TV MPWTN cuokeuacia TUMou
@UOANIBOC TTPOCEKTIKA Kall S100£0TE TO AMOOTEIPWHEVO TEPIEXOHEVO OF ECEISIKEVPEVO
TIPOOWTTIKG TIOU POPA KATAANAN amooTelpwiévn evdupacia. Dopdte amooTelpwéva
YAVTIO KOTA T XPr0N TOU HOOXEVMATOG,

@ H SIGUETPOC TOU HOOXEUHATOG TIPETEL VOl VTIOTOIXEL UE TN SIAMETPO TOu AUAOU TOu
ayyeiou Tou Ajmtn. AdBete umown to BApog Tou aoBevh, TNV EyXEIPNTIKY Tou Béon Kat
T0 €UPOG TWV VOEXOHEVWY KIVAOEWV 0T {Wvn €UPUTEVONC Yia va KaBopioete TO
KOTAANNO HAKOG TOU HOCXEVHATOG,

VII/ ENTONIZMOZ THX NPOEAEYZHX

T kdBe ouokevaoia SlatiBevtal AUTOKOMNNTEC ETIKETES Kal pia KapTéAa aoBevolg woTe va
kaBiotatat Suvartr n amartoUpevn mapakoAouBnon Twv pooXeUPATWY. H pia TikéTa mpé-
TIEL va EMKOANBEL 5TOV 1aTPIKO PAKENO Kat | GAAN TNV KapTéAa Tou aoBevouc.

Viil/ TAHPO®OPHXH AZOENOYX

Aev umdpyouv avtevdei€elc yia Mayvntikr Topoypagia.
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TALIMAT VE ENDIKASYONLAR

I/ TANIM

POLYTHESE® polyesterden 6riilmiis bir damar protezidir. U cesidi vardir:
« Sigir kollajen kapl | POLYTHESE® IC ve ICT
« Sigir kollajen kapli | POLYTHESE® IC-3GL

POLYTHESE® IC, IC-3GL ve ICT protezlerinin kaplanmis olmasi 120 mm civa basincinda su
gecirgenligini 10 ml/cm?/dk'nin altina indirir ve protezlerin pihtilastirmadan kullaniimasini
mimkiin kilarak ameliyat siiresini ve kan kaybini azaltir.

POLYTHESE® IC-3GL protezlerinde 3 adet esit aralikli rehber dikey hat bulunmaktadir.
FORMALDEHIT/GLUTARALDEHIT ICERMEZ

11/ ENDIKASYONLAR

POLYTHESE® damar protezleri anevrizma ya da damara zarar veren herhangi bir hastaliga
maruz atardamarlarin tamamen degistiriimesine veya yan dal olarak istirakine endikedir.
Bu endikasyon diz biklimint gegmeyen gogiis ameliyatlariyla (POLYTHESE® ICT), karin ve
periferal damar ameliyatlariyla sinirlidir.

POLYTHESE® IC-3GL protezleri aort koki ve gikan torasik aort cerrahi operasyonlari icin
endikedir.

11l/ KONTRAENDIKASYONLAR

POLYTHESE® damar protezleri kalp atardamar bypass'lari ve atardamar-toplardamar
ameliyatlari iin endike dedgildir.
POLYTHESE® IC, IC-3GL ve ICT protezleri kollajene karsi duyarli hastalar icin kontraendikedir.

IV/ OLASI KOMPLIKASYONLAR

Polyerster damar protezi ameliyatlarindan sonra en sik gériilen komplikasyonlardan
bazilar enfeksiyon, protez cevresinde toplanma, tromboz, psddo anevrizma, protez
cevresinde hematom, kacak, kopma, lenfatik komplikasyonlar, flebit, akciger ambolisi.

V/ UYARILAR VE ONLEMLER

Asagida verilen uyari mesajlarina uyulmasi zorunludur; uyulmamasi halinde hastada

6nemli oranda kan kaybina, bir uzuvda his kaybina ve hatta éliime yol acabilir.

@ POLYTHESE® damar protezleribirkezkullanmakigindir. YENIDEN KULLANMAYINIZ.
POLYTHESE® protezleri asla yeniden kullaniimamalidir. Kan bulasmis, kullanilmig
bir damar protezi biyolojik bir risk icerir (enfeksiyon riski). Ayrica, PEROUSE
MEDICAL, ikinci kullanimi sonrasi cihazin diizgiin ¢alisma garantisini (protez siz-
dirmazhg, kollajen kaplamasinin tam olmasi, 6zellikle anastomotik bolgelerde
dokuma yapinin hassashgi, patlamaya karsi direng seviyesi, dikise dayanma sevi-
yesi, vb.) veremez.

@ POLYTHESE® damar protezleri isinla sterilize edilmistir. YENIDEN STERILIZE
ETMEYINiz.

@ AMBALAJ BOZULMUSSA PROTEZ KULLANILMAMALIDIR.

@ POLYTHESE® DAMAR PROTEZLERINi SON KULLANMATARIHINDEN SONRA
KULLANMAYINIZ.
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TALIMAT VE ENDIKASYONLAR

@ Isiktan, soguktan ve sicaktan (10°C < T < 35°C) ve nemden (HR < %80) uzak tutunuz.

@ POLYTHESE® IC, IC-3GL VE ICT PROTEZLERINi PIHTILASTIRMAYINIZ ciinkii
kollajenle kaplanmiglardr.

& Ameliyattan dnce kan ve/veya baska bir biyolojik sivinin bulastigi protezler kullaniima-
malidir.

@ Protezleri istediginiz uzunlukta kesmek icin makas kullanmayiniz.

@ Termik bicak kullanimi protezin ug kisimlarinda tirtiklanmaya engel olacaktir.

@& Atraumatik pense kullaniniz ya da pensin uglarina esnek koruyucular takiniz.
Uygulanacak baskiy minimize ediniz.
& islem esnasinda proteze fazla basing yapmaktan kacininiz.

@ Boydan agir uzatmaktan ve eksen torsiyonlarindan ("biikme") kagininiz; biikltimlere yol
acabilir.

@ Dikis icin yalnizca konik uclu igneler kullaniniz; kesici kenarli igneler protezlere zarar
verebilir.

VI/ KULLANMA TALIMATLARI

@ Damar protezleri yalnizca damar ameliyati tekniklerini bilen bir operatdr tarafindan
kullanilabilir.

@ Karton protez ambalajlarinda sunlar vardir: ¢ift ambalaji muhafaza eden, yirtilarak agi-
Ian, altiminyum ambalaj (icinde protezin bulundugu ikinci bir streril blisterin bulundu-
Gu dis blister).

DIiKKAT: ALUMINYUM KORUYUCUYU STERIL ALANDA ACMAYIN.

Bu sadece koruyucu ambalajdir ve i¢indekiler steril degildir.

Altiminyum koruyucuyu cikartin, ardindan birinci blisteri dikkatle agin ve icindeki mal-
zemeyi steril sekilde giyinmis kisilere verin. Steril olan ikinci blister, ameliyat ekibi tara-
findan agilacaktir. Proteze dokunurken yeni steril eldiven kullanin.

& Protezin capi yerlestirilecegi damarin ici capina denk olmalidir. Protezin uzunlugunu
kararlastirirken hastanin agirligini, ameliyat pozisyonunu ve protezin takildigi bolgede
ne dlclide hareket olacagini g6z dniine aliniz.

VII/ SAPTANABILIRLIK

Hangi protezlerin kimlere takildiginin saptanabilmesine iliskin yasal yiikiimliiliik uyarinca
yapiskan etiketler ve bir hasta karti verilmistir. Etiketlerden biri tibbi kayitlara, digeri hasta
kartina yapistirimalidir.

VIII/ HASTA BILGISI
IRM'de kontraendikasyon yok.
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INSTRUCTIUNI SI INDICATII

1/ DESCRIERE

Protezele vasculare POLYTHESE® sunt proteze vasculare din poliester tesut. Sunt disponibi-
le trei modele:

+ POLYTHESE® IC si ICT, impregnate cu colagen de origine boving;

+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnate cu colagen de origine bovina

Impregnarea protezelor vasculare POLYTHESE® IC, IC-3GL si ICT cu colagen oferd o perme-
abilitate la apa sub 10 ml/cm*min sub 120 mm de mercur si permite lmplantarea directa
a protezei, fara precoagulare, ceea ce reduce timpul operatoriu si pierderile sangvine.
Protezele POLYTHESE® IC-3GL au 3 linii de ghidare longitudinale echidistante.

FARA FORMALDEHIDE/GLUTARALDEHIDE

1I/ INDICATH

Protezele vasculare POLYTHESE® sunt indicate pentru inlocuirea sau derivarea arterelor
atinse de anevrism sau de arteriopatie obliteranta.

Indicarea acestora este limitata la chirurgia toracicd (POLYTHESE® ICT), abdominald si
periferica fara trecerea de indoitura de flexiune a genunchiului.

Protezele POLYTHESE® IC-3GL sunt indicate in special in chirurgia raddcinii aortei si aortei
toracice ascendente.

11I/ CONTRAINDICATII

Protezele vasculare POLYTHESE® nu sunt indicate pentru pontajele coronariene si accesul
arterio-venos.

Protezele POLYTHESE® IC, IC-3GL si ICT sunt contraindicate pacientilor care prezinta hiper-
sensibilitate la colagen.

1V/ COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile cele mai frecvent descrise ca urmare a implantului de proteze vasculare din
poliester includ urmatoarele, dar nu se limiteaza la acestea: infectia, colectie periprotetica,
trombozd, pseudoanevrism, hematom periprotetic, scurgere, rupturi, complicatii limfatice,
flebita, embolie pulmonara.

V/ AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Mesajele de avertizare de mai jos trebuie respectate cu strictete; nerespectarea acestor
indicatii poate cauza pierderi importante de sange, invaliditatea membrelor sau chiar
decesul pacientului.

@ Protezele vasculare POLYTHESE® sunt de unica folosinta. NU LE REUTILIZATI.
Protezele POLYTHESE® nu trebuie reimplantate. In caz de contaminare cu sange,
proteza vasculara folosita prezinta un risc biologic (risc infectios). In plus,
PEROUSE MEDICAL nu poate sa garanteze buna functionare a dispozitivului dupa

tanseitatea pr , integritatea invelisului de colagen, fragilizarea
structurii textlle, in special la nivelul zonelor anastomotice, gradul de rezistentd la
spargere, gradul de rezistenta la sutura etc.)

@ Protezele vasculare POLYTHESE® sunt sterilizate prin iradiere. NU LE
RESTERILIZATI.

@ IN CAZ DE DETERIORARE A AMBALAJULUI, IMPLANTUL NU TREBUIE UTILIZAT.

@ NU UTILIZATI PROTEZELE VASCULARE POLYTHESE® DUPA DATA LOR DE EXPIRARE.
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INSTRUCTIUNI SI INDICATII

@ Pastrati departe de luming, frig,caldurd (10°C < T < 35°C) si de umiditate (HR < 80%).

@ NU PRECOAGULATI PROTEZELE POLYTHESE® IC, IC-3GL ET ICT: acestea sunt
impregnate cu colagen.

& Nu trebuie utilizate protezele contaminate de sange si/sau alte lichide organice inainte
de o interventie chirurgicald.

@ Nu utilizati foarfecele pentru a tdia proteza la lungimea dorita.

@ Utilizarea unui termocutter permite evitarea destramarii extremitatilor protezei.

@ Utilizati pense atraumatice sau acoperiti bratele penselor cu protectie supla. Aplicati o
presiune de strangere minimd.

@ Evitati exercitarea unei tensiuni prea mari asupra protezei in momentul implantarii sale.

@ Evitati excesul de lungime si torsiunile axiale ("twist"), surse posibile de indoituri.

@ Utilizati pentru sutura doar acele cu capat ascutit ; acelea cu extremitate tdioasa riscd sa
deterioreze proteza.

VI/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

& Protezele vasculare nu pot fi implantate decat de catre un chirurg familiarizat cu tehni-
cile de chirurgie vasculara.

@ Protezele, dupd ce au fost scoase din ambalajul lor de carton se prezinta dupd cum
urmeaza: vin ambalate intr-un sdculet din aluminiu lipit la capat care contine un dublu
ambalaj (blister extern, in interiorul caruia se afla un al doilea blister steril, care contine
proteza).

ATENTIE: NU DESCHIDETI AMBALAJUL DIN ALUMINIU PE CAMPUL STERIL.

Acesta este doar un ambalaj de protectie, iar continutul sau nu este steril.
Deschideti cu precautie ambalajul din aluminiu si dati persoanelor imbrécate steril
continutul acestuia. Al doilea blister, cel steril, va fi deschis de echipa chirurgicala.
Utilizati manusi sterile noi pentru manipularea protezei.

@ Diametrul protezei trebuie sa corespunda cu diametrul vasului ce urmeaza a fi bypassat.
Tineti seamd de greutatea pacientului, de pozitia operatorie si de amploarea miscarilor
susceptibile a fi exercitate asupra zonei de implantare pentru a stabili lungimea utila a
protezei.

VII/ TRASABILITATE
In fiecare ambalaj sunt furnizate etichete autocolante si o carte destinatd pacientului pen-

tru a permite monitorizarea legald a protezelor implantate. O eticheta trebuie lipita pe
dosarul medical al pacientului, iar alta pe carnetul pacientului.

VIII/ INFORMATII PENTRU PACIENT

Nu exista contraindicatii pentru IRM.
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HASZNALATI UTMUTATO ES JAVALLATOK

I/ LEIRAS

A POLYTHESE® érprotézisek sz6tt poliészterbdl késziilnek. Jelenleg harom modell all ren-
delkezésre:

« POLYTHESE® IC, IC-3GL és az ICT, szarvasmarha eredett kollagénnel impregnélva:

+ POLYTHESE® IC-3GL, szarvasmarha eredet(i kollagénnel impregnalva

A POLYTHESE® IC, IC-3GL és az ICT érprotézisek kollagén impregnalasa kevesebb, mint
10 ml/cm?/perc vizateresztd képességi profilt biztosit 120 Hgmm-en, ez lehetdvé teszi a
kozvetlen implantaciot az eldalvasztas szikségessége nélkil, ezaltal csokkenti a mditéti
id6t és a vérveszteséget.

Az IC-3GL POLYTHESE® protézisek 3 egymastdl egyenld tévolsagra taldlhatd, oldalsé vona-
lat tartalmaznak. o

FORMALDEHID/GLUTARALDEHID NELKUL

1I/ JAVALLATOK

A POLYTHESE® érprotéziseket aneurizmat vagy elzérddasos artériés betegséget mutatd
artériak potlasara vagy elkerilésére javalljak.

Javallatuk a mellkasi (POLYTHESE® ICT) hasi és periférids sebészeire korlatozddik, nem
beleértve a térdiziilet keresztezédéseit.

Az IC-3GL POLYTHESE® protézisek kiilonosképpen javasoltak aortagyok és a felszallé mell-
kasi aortan végzett sebészeti beavatkozasok esetében.

1/ ELLENJAVALLATOK

A POL YTHESE® érprotézisek nem javallottak koszoriér bypass vagy arterio-vénas hozzafé-
rés esetén.

A POLYTHESE® IC, IC-3GL és ICT protézisek ellenjavallottak a kollagénre ismerten tulérzé-
keny betegekben.

IV/ LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

ok tobbek kozétt az aldbbiak lehetnek: fertézés, protézis koriili gennygoc, trombozis,
pszeudoaneurizmak, protézis korili hematdma, szivargas, repedés, lymphatikus komplika-
ciok, visszérgyulladas, tidéembolia.

V/ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az alabb i figyelmeztetd (izeneteket szigortian be kell tartani, mivel be nem tartasuk a

betegnél jelentds vérveszteséget, egy végtag rokkantsagat, vagy adott esetben halélt

okozhat.

@ A POLYTHESE® érprotézisek egyszeri hasznalatra szolgalnak. POLYTHESE® proté-
ziseket soha ne iiltessék be ujra. A vérrel szennyezett, hasznalt érprotézis biologi-
ai kockazatot jelent (fert6zés kockazata). Ezen tilmenden, a kivételt kovetéen a
PEROUSE MEDICAL nem garantalja az eszkoz megfelel6 miikodését (a protézis
vizhatlansagat, a kollagén boritas sértetlenségét, a textil szerkezet sériilékenysé-
szintjét). )

@ APOLYTHESE® érprotézisek sterilizdlasa besugarzassal torténik. NE STERILIZALJA
UJRA.

@ NE HASZNALJA AZ IMPLANTATUMOT, HA A CSOMAG SERULT. )

@ NE HASZNALJA A POLYTHESE® ERPROTEZISEKET A LEJARATI DATUMUK UTAN.
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@ Fénytdl, hidegtdl, hétdl (10°C < T < 35°C) és nedvességtdl védett helyen tarolja
(RP < 80%). .

@ NE Sterilizalja A POLYTHESE® IC, IC-3GL PROTEZISEKET: ezek kollagénnek vannak
impregnalva.

& A vérrel és/vagy egyéb testnedvekkel szennyezett protézisekét nem szabad hasznalni.

@ Ne hasznaljon ollét a protézis kivant hosszra torténd vagasahoz.

@ A protézis végeinek kirojtosodasat égetd hasznalataval tudja elkertilni.

@& Atraumds szoritokat kell hasznalni, vagy a szoritdk pofait puha védéburkolatba kell
helyezni. A lehetd legkevésbé szoritsa meg.

& Kertilje a protézis tulzott feszitését a behelyezés soran.

@ Keriilje a tulzott hossz- és tengelyirdnyU torziokat (csavarast), ami tekeredést eredmé-
nyezhet.

@ A varrast csak kupos tiikkel szabad végezni: az éles szegélyl tlik karosithatjak a
protézist.

VI/ HASZNALATI UTASITASOK

@& Az érprotéziseket csak az érsebészeti technikédban képzett sebészek helyezhetik be.

@ A védécsomagolasukbol vald eltavolitaskor a protézisek a kdvetkezéképpen néznek ki:
egy lehtzéssal nyithatd aluminium zacskéba van helyezve, amely a kettds csomagolast
(kiilsé buborékfdlia, amiben a masodik, steril buborékfélia talalhatd. Ez a masodik
buborékfélia tartalmazza a protézist) tartalmazza. .

FIGYELEM !: NE NYISSA KI AZ ALUMINIUM TASAKOT A STERIL KENDORE.
Ez a zacsko egy egyszerii véd6csomagolas, aminek tartalma nem steril.
Huzza le az aluminium tasakot és 6vatosan nyissa ki az elsé buborékfoliat, majd adja 4t
ennek tartalmat a sterilen 61t6z6tt csapatnak. A masodik, steril buborékfdliat kizérolag
a sebészeti csapat bonthatja fel. A protézis kezeléséhez uj, steril keszty(it kell hasznalni.

@& A protézis dtméréjének meg kell felelnie a beteg érbelsé atméréjének. Rahagyast kell
tenni a paciens sulyara, az operélasi helyzetre és az implantécios helyen valoésziniileg
eléfordulé mozgés mértékére a behelyezendd protézis helyes hosszanak meghatéroza-
sakor.

VII/ KIMUTATHATOSAG

Minden egyes csomagolasban dntapadd cimkék és egy betegkartya taldlhaté azimplantélt
protézisek sziikséges nyomon kovetésének biztositasahoz. Egy cimkét a beteg leletére kell
ragasztani, egy masikat pedig a betegkartyara.

VIIl/ BETEGTAJEKOZTATO

Nincs MRI-re ellenjavallat.
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UHCTPYKUMW U YKASAHWUA

1/ ONNCAHUE

MpoTte3bl kKpoBeHoCHbIX cocyaos POLYTHESE® u3rot 0TCA 113 NONNIOUPHON TKAHW.
B Hanuuum nmelotca Tpu mogenu:

+ POLYTHESE® IC 1 ICT ¢ nponuTKO 6blubliM KONNAreHoM;

+ POLYTHESE® IC-3GL ¢ nponuTKoi 6blubiM KonnareHom

Mponutka npote3os cocynos POLYTHESE® IC, IC-3GL u ICT konnareHom aéT BOAONPOHU-
LlaemMocTb MeHee 10 Mn/cm?/MUH Mo faBneHrem 120 Mm pTyTHOro CTon6a, 1 No3BonsAeT
cpa3y 6e3 npeABapuTENbHON KOarynaLwmM, WMMIAHTUPOBATb MPOTE3, YTO COKpaLaeMm
BpeMA NPoBeAeHNA onepaLum 1 NoTepu KPoBu.

Mpote3bl POLYTHESE® IC-3GL nmetoT pasmeTky B BuAe 3 paBHOYAANEeHHbIX NPOAObHbIX
HanpasnALLWYX TUHUNA.

OOPMANbAETVA/TMOTAPANIbAETAL OTCYTCTBYET

1I/ NOKA3AHUA

MpoTesbl cocynos POLYTHESE® npefHasHaueHbl Ana 3ameHbl, 1160 )1 wyHTMpoBaHns
(oTBefieHMA) apTepuy NpU aHeBpU3Me 1K obnnTeprpyioLLei apTepuonaTiy.

lMoka3saHnA K 1x NPUMEHEHI0 OrpaHnyeHbl TopakanbHol, xupyprueii (POLYTHESE® ICT),
abaommnHanbHo, a Takke neprdepuyeckoin 6e3 NPOXOKAEHNA CKNafKN KONeHHOro cruba.
Mpote3bl POLYTHESE® IC-3GL 0cO6eHHO MOKasaHbl B XVPYPruM KOPHA U BOCXOAALEN
YacTV rpyAHOI a0pPTbI.

11/ NPOTUBONOKA3AHUA

Mpotesbl cocyfo POLYTHESE® He npepHasHaueHbl AnA KOPOHAPHOTO LWYHTUPOBaHWA
1 [NA apTePr1OBEHO3HbBIX AOCTYMOB.

Mpote3bl POLYTHESE® IC, IC-3GL et ICT npoTuBonokasaHbl NauyeHTam C MOBbILUEHHO
UyBCTBUTENIBHOCTBIO K KOMMIAreHy.

1V/ BO3MOXHbIE OC/IOXKHEHUA

CaMbIM1 PAacNpOCTPaHEHHBIMI OCTIOXHEHNAMM MOC/E UMMIAHTALMKU COCYAUCTbIX MpoTe-
308, KOTOpPble GbIIN OMKCaHDI, ABNAIOTCA: MHPEKLINA, CKOMEHE OKONONPOTE3HOM XKIAKO-
cTn, TPoMG03, NCeBAOAHEBPI3MA, OKONIONPOTE3HAA reMaToMa, MPOCayBaHiie, PaspbiBbl,
nMMdaTYecKne oCNoXHeHNs, pnebut, sMbonnaA neroyHomn aptTepun.

V/NPEA YOPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

lpuBefeHHbIe HIKe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY JOMXKHBI CTPOTO COBMIOAATLCA, Tak KaK 1X

HecobniofieHne MOXeT NPUBECTU K 3HAUMTENbHON NoTepe KPOBU MaLNeHTOM, ero yBeubio

1 faxe cMepTu.

@ MMpotesbl cocynos POLYTHESE® npegHa ANA ogHOp 0 UC
HuA. MOBTOPHO HE UCMOJIb30BATb. NMpotesbi POLYTHESE® Hukoraa He cnepyet
NMNNaHTNPOBaTb NOBTOPHO. cnonb3oBaHHbIe COCYANCTbIE NPOTE3bl MCNAYKaHbl
KpPOBbIO, YTO CO3/1aeT 6Uonornyeckuii puck (puck nHuumposanus). Kpome Toro,
PEROUSE MEDICAL He MoXeT rapaHTpoBaTbh Hagnexallee GyHKLUNOHNPOBaHne
YCTPOICTBa Mocne ero 3KCnnaHTaumu (repmMeTMYHOCTb NMpPoTesa, LeNnoCTHOCTb
KONNareHoBOro MOKpPbITUA, OXpYyNUMBaHME TKAHEBOI CTPYKTYpbl, 0CO6EHHO Ha

YPOBHE aHaTOMNYECKNX 30H, C conport pacTpec cTeneHb
NPOYHOCTY NPY CLUMBaHUN U T.4.).

@ Mpotesbl cocynoB POLYTHESE® ctep 1 obny MOBTOPHO HE
CTEPWIU3OBATb.

@ B CJIYYAE MOBPEXAEHUA YMNAKOBKW WMMJIAHTAT HE JOJIKEH BbITb
NCNOJIb30OBAH.

@ HE UCMOJIb30BATb MPOTE3bl COCYAOB POLYTHESE® MOCJE AATbI UCTEYEHUA
X CPOKA TOAHOCTU.
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@ XpaHuTb BAanM OT CBeTa, XONOAa, Npu onpeaenéHHoi Temnepatype (10°C < T< 35°C)
1 BRAXHOCTL (Huke 80%).

@ HE NPOBOAUTb NMPEABAPUTEJIbHYIO KOATYNALUIO (MPOMUTKY) NPOTE30B
POLYTHESE?® IC, IC-3GL u ICT: oHM ye nponuTaHbl KOnnareHom.

@ [poTesbl, KOTOPbIE CONPUKACaNCh C KPOBbIO /AN APYTMIA OPraHNYeCKMIA KILKO-
CTAMU [10 XMPYPrYeCcKoro BMeLLaTeNbCTBa, He JOMKHbI OblTb NCMOSb30BaHbI.

@ He 1Cronb3oBaTb HOXHILII, YTOBbI Pa3pe3aTb NPOTE3 MO HyXKHOM ANMHE.

@& /Icnonb3oBaHMe TEPMOHOXa MO3BONAET M3beXaTb BbIAEPrMBAHUA HUTOK W3 KOHLIOB
npotesa.

& [IpyMeHATb aTpaBMaTUYeCKMe 3aXUMbl UM MOKPbIBaTb YEMIOCTU 3aXNMOB MATKON
3almToii. icnonb3oBaTb MUHMMAaNbHOE CxaTue.

@ /136eraTb CINLKOM CUIbHOTO [JABNEHA Ha NPOTE3 B XOfje €ro YCTaHOBKN.

@ /136eratb M3NWILKOB ANVHBI 1 OCEBOTO MepekpyTa (“twist”), KoTopble ABASAIOTCA BO3-
MOXHBIMI NCTOYHMKaMV 06pa30BaHMA CKNAAOK.

@ [INA HanoXeHWA WBOB VCMO/b30BaTb TONbKO UMbl C TOHKUM, YANUHEHHBIM OCTPUEM;
UrNbl ¢ 06pe3aHHbIM Kpaem MOryT NOBPeAnTb NpoTes.

VI/ UHCTPYKLIU MO NCNONIb30BAHUIO

@ [poTe3bl COCYA0B MOTYT YCTaHaBAMBATbLCA TONKO XMPYProM, KOTOPbI 3HAET TEXHONO-
TVI0 XMPYPrin COCYAOB.

@ [ocne TOro, Kak NpoTe3bl M3BNeYEeHbl U3 KAPTOHHOI YMaKOBKW, OHU MpeAcTaBneHbl
cnepyowym 06pa3om: OTKPbIBAKOLMICA anOMUHNEBDINA MaKeT, B KOTOPOM HaXOANTCA
[NBOIIHaA ynakoBKa (nepsas 6nucTepHas ynakoBKa, BHYTPY KOTOPOI HaxoaUTCA BTopas
6nvcTepHan cTepuibHaA ynakoBKa, CofiepXaliian npotes). .
BHUMAHWE: HE OTKPbIBATb A/IIOMUHWUEBbIN MAKET B CTEPU/IbHOW 30HE.
OH npepcTaBnAeT co6oii 3alUTHYIO YNAKOBKY, M €70 COAepKIUMOoe He CTepuiIbHO.
OTKpOIiTe anioMUHMUEBbIN NAKeT, 3aTeM OCTOPOXHO OTKPOITE MepBylo GNNCTEPHYIO
YNakoBKy 1 nepefaliTe BTOPYIo GNNCTEPHYIO CTEPUIbHYIO YNakoBKY NepcoHany B cTe-
punbHOM ofexpe. Bropaa 6n1cTepHas cTepuibHas ynakoBKa [OMKHa OTKPbIBATbCA
KOMaHAoM X1pypro.. [InA MaHWNYNMPOBaHUA NPOTE30M HafieBaiiTe HOBble CTEPUb-
Hble nepyaTku.

@ [lnameTp npoTesa JOMKEH COOTBETCTBOBAaTb ANAaMETpy MPOCBeTa COCyAa MaLyeHTa.
HeobxoArMo NpUHNMaTL BO BHUMAaHWE BeC MaLyeHTa, ero NosoxeHue npu onepaummn
1 pasmax [IBUXeHWI, CNoCOBHbIX ObiTb OCYILECTBNEHHBIMU Ha 30He MMMMaHTaLuK,
uTObbI ONPefieNTe HyXHYI0 SIMHY NpoTe3a.

VII/ PASMETKA
CamokneloLmeca STUKETKN 1 KapToUKa, NpefiHa3HaYeHHasA [ NaLyeHTa, BNOXeHbI B Kax-
QY10 YNaKoBKY A1 OCYLIECTBNIEHNA 3aKOHHOTO KOHTPONA UMMIAHTMPYeMbIX MPOTe30B.

OpHa 3TUKeTKa JOMKHA ObiTb MPUKIEeHa Ha MeAULMHCKOE JOCbe MaLneHTa, Apyras 3Tu-
KETKa [J0MKHa ObITb MPUKNeeHa Ha KapTouKy naumeHTa.

Vil AHOOPMALMA O NALUMEHTE

OTcyTCTBYIOT NPOTMBOMNOKa3aHua ana AMP.
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NAVOD A INDIKACE

1/ POPIS

Cévni protézy POLYTHESE® jsou vyrobeny z tkaného polyesteru. K dispozici jsou tii modely:
« POLYTHESE® IC a ICT, impregnované kolagenem hovéziho plvodu;
+ POLYTHESE® IC-3GL, impregnované kolagenem hovéziho piivodu;

Impregnace kolagenem u cévni protézy POLYTHESE® IC, IC-3GL a ICT zajistuje propustnost
vody nizsi nez 10 ml/cm?/min pfi tlaku 120 mm Hg a umoz#uje piimou implantaci protézy
bez potieby piedsrazeci pfipravy, ¢imz se snizuje doba operace a ztrata krve.

Protézy POLYTHESE® IC-3GL jsou vybaveny tremi podélnymi ekvidistantnimi vodicimi
Carami.

BEZ FORMALDEHYDU / GLUTARALDEHYDU

1I/ INDIKACE

Cévni protézy POLYTHESE® jsou indikovany jako nédhrada nebo bypass artérii postizenych
aneurysmatem nebo obliteraci cév.
Indikace téchto protéz se omezuje na hrudni (POLYTHESE® ICT), biisni a periferni chirurgii,
kterd nezasahuje za kolenni kloub.
Protézy POLYTHESE® IC-3GL jsou zvlasté indikovany pro chirurgické zakroky na kofeni
aorty a na hrudni vzestupné aorté.

11I/ KONTRAINDIKACE

Cévni protézy POLYTHESE® nejsou urceny pro koronarni bypass nebo arteriovenézni vstup.
Protézy POLYTHESE® IC, IC-3GL a ICT jsou kontraindikovany u pacientt se znamou citlivos-
ti na kolagen.

IV/ MOZNE KOMPLIKACE

Mezi nejcastéji se vyskytujici komplikace, ke kterym dochézi po implantaci polyesterové
cévni protézy patfi, aniz by byl tento seznam vycerpavajici: infekce, hromadeéni hnisu
v okoli protézy, trombdza, pseudoaneurysma, hematom v okoli protézy, dnik tekutin,
praskliny, lymfatické komplikace, zanét Zil, plicni embolii.

V/VYSTRAHA A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nize uvedend bezpecnostni opatieni je nezbytné presné dodrzovat; jejich nedodrzeni
mize u pacienta zpUsobit vyznamnou ztratu krve, invaliditu koncetiny, nebo dokonce
smrt.

@ Cévni protézy POLYTHESE® jsou uréeny pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE
JE OPAKOVANE. Protézy POLYTHESE® nesméji byt v Zadném pfipadé implantova-
ny opakované. Pouzita cévni protéza pred je z dtivodu K inace krvi
biologické riziko (infekéni riziko). Spole¢nost PEROUSE MEDICAL neni navic
schopna zarucit spravné fungovani zafizeni po jeho explantaci (v oblastech
nepropustnosti protézy, neporusenosti kolagenového povlaku, kiehnuti textilni
struktury, zejména na urovni anastomotickych oblasti, miry odolnosti vii¢i protr-
Zeni, miry odolnosti pfi Siti apod.) .

@ Cévni protézy POLYTHESE® se sterilizuji radiaci. NESTERILIZUJTE JE OPAKOVANE.

@ NEPOUZIVEJTE IMPLANTAT, POKUD JE POSKOZEN OBAL.

@ NEPOUZIVEJTE CEVNi PROTEZY POLYTHESE® PO DATU JEJICH EXPIRACE.
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@ Pii skladovani chrante pred plsobenim svétla, chladu, tepla (10 °C < T < 35 °C) a vihka
(relativni vinkost <80 %). = .

@ NEPROVADEJTE PREDSRAZECI PRIPRAVU U PROTEZ POLYTHESE® IC, IC-3GL A ICT:
tyto protézy jsou impregnovany kolagenem.

@ Protéza, u které doslo pfed pouzitim ke kontaminaci krvi nebo jinou télesnou tekuti-
nou, nesmi byt pouzita.

@ Ke zkracovani protézy na pozadovanou délku nepouzivejte ntizky.

& PouZitim termonoze zabranite tfepeni konct protézy.

@& Pouzivejte traumatické svorky nebo prekryjte celisti svorek mékkym ochrannym oba-
lem. Utahnéte, jak nejméné je to mozné.

@ Béhem vkladani zabrante plsobeni nadmérného pnuti na protézu.

@ Zabrante plsobeni nadmérné podéiné a axialni torze (zkrouceni), kterd mize vyustit v
zauzlovani.

& K it pouzivejte vyhradné jehly s kulatym priifezem; fezaci jehly mohou poskodit pro-
tézu.

VI/ POKYNY PRO POUZITI

@ Cévni protézy sméji aplikovat pouze lékafi vyskoleni v cévni chirurgii.

@ Po odstranéni kartdnového obalu maji protézy nasledujici podobu: se dodévaji v hlini-
kovém sacku, obsahujicim dvojity obal (vnéjsi blistr, v némz se uvniti nachazi druhy
sterilni blistr obsahujici protézu). i L
POZOR: NEOTVIREJTE HLINIKOVY SACEK VE STERILNIM PROSTREDI.

Ma pouze funkci ochranného obalu a jeho obsah neni sterilni.

Sloupnutim oteviete hlinikovy sacek a poté opatrné oteviete prvni blistr a jeho obsah
predejte osobdm oblecenym ve sterilnim odévu. Druhy blistr, ktery je sterilni, musi
oteviit chirurgicky tym. K manipulaci s protézou pouzijte nové sterilni rukavice.

& Prdmér protézy musi odpovidat priméru cévniho lumenu pacienta. Pfi uréovani
spravné délky protézy, ktera mé byt implantovana, je tfeba brat zfetel na vahu pacienta,
operacni polohu a stupen pohybu, ke kterému pravdépodobné dojde v misté
implantace.

VII/ SLEDOVATELNOST

Kazdé baleni obsahuje samolepici stitky a kartu pacienta, coz umoziiuje provadét pozado-
vané nasledné sledovéani implantovanych protéz. Jeden Stitek je tfeba vlepit do chorobo-
pisu pacienta a dalsi do jeho karty.

VIII/ INFORMACE PRO PACIENTY

Zobrazovéani pomoci magnetické rezonance neni kontraindikovéano.
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YKA3AHWA U TIOKA3AHWA

1/ ONNCAHUE

POLYTHESE® cbpoBu npote3u ca m3paboTeHn OT TbKaH nonuectep. MoHacToAlem ce
[OCTaBAT jBa MofieNna:

+ POLYTHESE® IC 1 ICT, mnperHupaH ¢ KonareH oT roBex/ Npon3xof;

+ POLYTHESE® IC-3GL, uMnperHupaHm ¢ KonareH oT roBexpau Npou3xop ;

MmnperHnpaHeTto ¢ konareH Ha POLYTHESE® IC, IC-3GL 1 ICT cbaoBu npotesun ocurypsasa
npodun Ha BOZONPOMYCKAMBOCT No-Masko ot 10 Ma/cm*/mun npu 120 mmHg 1 no3sonsasa
AVPEKTHO NMMNNaHTVPaHe 6e3 HeobXoAMMOCT OT NpeJBapUTENHa Koarynauus, HamanaBaii-
KV 10 TaKbB Hau/lH OMepaTBHOTO BpeMe 1 KpbBo3arybara.

POLYTHESE® IC-3GL npote3u ca cHabaeHw ¢ 3 HaATbXXHU BOAELLM NMHWW, Pa3nONOXeHU Ha
paBHM Pa3CTOAHNA.

HE CbAbPXA GOPMANAEXUI/TNYTAPANLEXNA

1I/ NOKA3AHUA

POLYTHESE® cbaoBuUTe NpoTe3n Ce U3NON3BaT 3a 3aMAHa UK 6annac Ha apTepum C aHe-
BpY¥3Ma 1m obnutepupallya aptepranta Gonecr.

TAXHOTO NoKasaHwe e orpaHnyeHo fo rpbaHa (POLYTHESE® ICT), kopemHa 1 nepudepHa
XVPYPrus, HEBKMIOYBALLA TeNIeCHIUTE 06N1aCTW NOA KONMAHHATa CTaBa.

POLYTHESE® IC-3GL npotesu ce n3non3gat 0cobeHO Npu X1PYpriAl Ha KOpeHa Ha aopTaTa
1 Ha Bb3X0opiALaTa TOpaKanHa aopTa.

1lI/ IPOTUBOMOKA3AHUA

POLYTHESE® cbaoBuTe NpoTe3n He ce U3MoN3BaT 3a KOpoHapeH baiinac unm apTeprose-
HO3€H JOCTbI.

POLYTHESE® IC, IC-3GL v ICT npote3ute ca NpoTUBOMOKa3aHu Npu NaLMeHTu ¢ AoKasaHa
aneprua KbM KonareH.

1IV/ Bb3MOXHU YCNOXHEHUA

Hait-uecTo cpelaHuTe yCnoXHeHUA CNef UMNNaHTMpaHe Ha NONNeCTepHI CbAoBM NpoTe-
311 BK/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBarT C: MHOEKLMA, NepUnpoTe3HO CbbMpaHe Ha TbKaH,
TpOMG03a, NceBfoaHeBPU3MY, Nepu NPOTE3eH XeMaToM, U3TUYaHe, PeBackynapu3aLmo-
HeH efiem.

V/NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3SHU MEPKU

Lntnpanute no-gony npeaynpeautenHu cboblyeHna Tpabsa Aa 6baaT CTPUKTHO cnassa-
HU; HeCHOI0AABAHETO M MOXe Aa NPeAM3BlKa CbLUeCTBEHa KpbBO3aryba, MHBanuansm-
paHe Ha KpaHUK 1 opU CMbPT Ha NavyeHTa.

@ POLYTHESE® cbpoBuTe npoTesm ca caMo 3a efHOKpaTHa ynotpeb6a.
HE YNOTPEBABAUTE MOBTOPHO. POLYTHESE® npoTe3u He TpsA6Ba HMKora fAa ce
NMNNaHTpaT NoBTOPHO. Thii KaTo e 3aMbpceHa C KPbB, ynoTpe6saBaHaTa Cb0Ba
nportesa npepacrasnABa 6uonornyeH puck (puck or mHoekuyms). OcBeH ToBa
PEROUSE MEDICAL He moxe fja rapaHTMpa Ao6paTa GyHKUMOHANHOCT Ha n3penm-
eTo cnep eKcnnaHTaumaTa (HeNPOMOKaeMoCT Ha NpoTe3aTa, LANOCT Ha KonareHo-
BOTO NOKpUTHNE, Ha 3ap Ta Ha TeKCTU/HaTa CTPYKTypa ocobeHo
Ha HNBOTO Ha aHaCTOMOTMYHWTE 30HU, HNBO Ha YCTOMYMBOCT Ha pa3KbCBaHe,
HUBO Ha YCTOMYMBOCT Ha LIMEHe U T.H.)

@ POLYTHESE® cbpoBute npoTe3m ca CTepUIM3NpaHn C  paaunayus.
HE CTEPWIU3UPAUTE MOBTOPHO.

@ HE YNOTPEBABAUTE UMMJIAHTA, AKO ONMAKOBKATA E MOBPELEHA.

@ HE YMNOTPEBABAUTE POLYTHESE® CbJOBU MPOTE3U CNEA W3TUYAHE HA
[DATATA 3A CPOKA HA TOAHOCT.
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@ CbxpaHABaiTe rvi 3alLuTeHn OT CBETAMHA, CTYA, TonuHa (10°C < T < 35°C) u BnaxHocT
(Mpu oTHOCKTENHA BNaXHOCT < 80%).

@ HE KOATYNUPAUTE MPEABAPUTEIHO POLYTHESE® IC, IC-3GL U ICT: Te ca
MNMNperHnpaHn ¢ Konarex.

@ [poTesn, 3aMbPCeHN C KPbB 1/UAN APy TENECHW TEYHOCTI NPeaun Xupypryeckata
orepauus He TpA6Ba fia ce ynoTpebaBar.

@ He n3non3gaiite HOXMLM 3a CKbCABaHe Ha NpoTesata.

@& YnoTpe6ata Ha Nuporpad No3BonABa NPeAOTBPATABAHE Ha MoABaTa Ha HePaBHOCTM
BbPXY KpauLyaTa Ha npoTesata.

@ TpAGBa Aa ce M3noN3BaT aTpaBMaTUYHI KNAMMU UAW YeNiocTTe Ha KnamniuTe TpAGBa Aa
6baat 06BUTY B MEKM 3aLLUTHY NOKPUTKA. CTAraiiTe KONKOTO € Bb3MOXHO NO-Masnko.

@ /1365rBaliTe N[peKOMepHO pasTAraHe Ha NpoTe3aTa Nno Bpeme Ha BbBEXAaHETO il.

@ /136ArBaliTe NpeKoMepH 3aBbPTaHUA (YCYKBaHWA) MO AbMKMHA 1 NO OCeBaTa INHUS,
KOMTO MoraT fja I0BefiaT 0 NperbBaHxe.

@ XVpypruyeckuaT Wwes TpAGBa Aa Ce 13BbPLIBA CAMO CbC 3a06NEHN UMK; OCTPUTE UTNN
Morat Aia yBpefAT nportesara.

VI/ YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

@ Cb0BM NpoTe3n TpsAGBa Aa Ce UMMAHTMPAT CaMO OT XUPYP3K, 0BYYeHM B TEXHUKITE
Ha CbAioBaTa XMPYypris.

& [py N3BaxaaHe OT 3alLMTHATa M OMAKOBKa, NPOTe3UTe N3rMeXAaT KaKkTo Clefsa: ce
7I0CTaBAT B CaMo3aJienBallia ce allyM1HeBa OMaKoBKa, CbAbpXalla ABOHaTa OMaKoB-
Ka (BbHILHA GNMCTEPHA OMaKOBKa, CbAbpXallia BTOpa CTepuHa Gn1cTepHa OnakoBkKa,
B KOATO € Pa3rosioxKeHa NpoTesara).
BHUMAHME: HE OTBAPANTE AJIYMUHUEBUA MUK BBPXY CTEPUIHOTO
MOKPUBAJIO.
Toi1 e NPOCTO 3aLMTHA ONAKOBKA M CbABPKAHNETO MY He e CTEPUITHO.
OtneneTe anymnH1eBMA NNNK, Cliefj KOETO OTBOPETE BHUMATEHO MbpBaTa 6ancTepHa
OMakoBKa W Mpepalite CbbPXKAHMETO i Ha NepcoHana, Hocel CTepUHO obneksno.
Bropara 6n1cTepHa onakoBka e cTepuHa v Tpabea fja ce OTBOPW OT XUPYpruyeckus
€eKuI. 3a MaHMnya1paHe C npoTe3ara TpAGBa Aa Ce U3MOM3BaT HOBI CTEPUIIHI PbKABULM.

@ [lnameTbpbT Ha NpoTesara TPAbBa f4a CbOTBETCTBA Ha AMAMETbPa Ha Cb0BMA JyMeH
Ha navueHTa. TonepaHc TpAGBa Aa ce NpeaBIAN NPEABA TENECHOTO TerNo Ha NaLmeH-
Ta, onepaTiBHaTa NO3NLMA 11 BEPOATHATA CTEMeH Ha ABWKEHUA B MACTOTO Ha MMMAaH-
TUpaHe Npu ornpefenAHe Ha HeobXoauMaTa AbMXKWHA Ha MpoTesaTa, KOATO Lje ce
MMMnaHTMpa.

VIi/ Bb3MOXHOCT 3A NPOCNEAABAHE

BbB BCAKAa OMAKOBKA Ca OCUTYPEH! CaMO3asIenBaLLy ce eTUKETV 1 KapTa Ha MauuveHTa 3a
ocnrypsiBaHe Ha HeOBXOAMMOTO NPOC/eAABaHe Ha MNIAaHTPaHaTa npoTesa. EAnH eTuket
TpsibBa Aa Gbe NOCTaBeH B MEAULMHCKOTO JOCHE Ha MaLMeHTa n Apyr BbpXy KapTata Ha
naumeHTa.

Vil M(HOOPMALIMA 3A NALIVMEHTA

Hama npotusonokasaxua 3a AMP.
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