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INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

1/ DESCRIPTION

Les prothéses vasculaires POLYMAILLE®C sont des prothéses
vasculaires en polyester tricoté. Les modeéles disponibles sont
imprégnés de collagéne d’origine bovine.

Limprégnation des prothéses vasculaires POLYMAILLE®C par du
collagene offre une perméabilité a 'eau inférieure a 5 ml/cm?/min sous
une pression de 120 mm de mercure (Hg) et permet I'implantation
directe de la prothese, sans précoagulation, ce qui réduit le temps
opératoire et les pertes sanguines.

11/ INDICATIONS

Les prothéses vasculaires POLYMAILLE®C sont indiquées pour le
remplacement ou la dérivation des artéres atteintes d’anévrysme ou
d’artériopathie oblitérante.

Leur indication est limitée a la chirurgie abdominale et périphérique
sans franchissement du pli de flexion du genou.

111/ CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses vasculaires POLYMAILLE®C sont contre-indiquées pour
la chirurgie de I'aorte thoracique, les pontages coronariens, les accés
artério-veineux, la circulation extra corporelle et le franchissement
du pli du genou.

Les protheses vasculaires POLYMAILLE®C sont contre-indiquées chez
les patients présentant une réaction immune ou une hypersensibilité,
connue ou suspectée, au collagéne d’origine bovine.

1V/ COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications les plus fréquemment décrites suite a I'implantation
de prothéses vasculaires en polyester sont, de facon non limitative :
les infections, les collections périprothétiques, les thromboses, les
pseudoanévrysmes, les hématomes périprothétiques, les pertes
sanguines, les cedemes de revascularisation.

La réalisation d’'une thrombectomie d’une prothése peut entrainer des
risques d’endommagement du revétement de collagéne.

En cas de ponction directe de la prothése, lors de procédures
endovasculaires, il existe un risque d’altération de celle-ci.

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, un risque de perte de membre, voire son décés.

e Les prothéeses vasculaires POLYMAILLE®C sont a usage
unique. ELLES NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISEES. Toute
partie de la prothése restante aprés la procédure devra étre
détruite. Les prothéses POLYMAILLE®C ne doivent jamais étre
conservées pour étre réimplantées chez un autre patient ou
restérilisées par quelque méthode que ce soit. Aprés utilisation
ou explantation, les prothéses doivent étre considérées comme
biologiquement dangereuses, non fonctionnelles et doivent étre
manipulées puis jetées conformément aux pratiques médicales et
aux réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.
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INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

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

« NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE. /E%»'

e« NE PAS UTILISER LES PROTH ES!ES VASCULAIRES
POLYMAILLE®C APRES LEUR DATE DE PEREMPTION.

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

@« NE PAS PRECOAGULER LES PROTHESES VASCULAIRES
POLYMAILLE®C pour éviter tout risque d’infection. 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.

@ Utiliser des clamps atraumatiques ou recouvrir les machoires des
clamps de protections souples. Appliquer un serrage minimum.
Il existe un risque d’altération du revétement collagéne pouvant
entrainer une fuite.

« EVITER LES MANIPULATIONS EXCESSIVES DE LA PROTHESE
EN CAS DE PRE-TREMPAGE ET LORS DE SA MISE EN PLACE.
Il existe un risque d’altération du revétement collagéne pouvant
entrainer une fuite.

@ EVITER LES ETIREMENTS EXCESSIFS ET LES TORSIONS
AXIALES (« twist »), sources possibles de plicatures.

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

VI1/ INSTRUCTIONS D’UTILISATIONS

@ Les prothéses vasculaires ne peuvent étre mises en place qu’au
bloc opératoire par un chirurgien familiarisé aux techniques de la
chirurgie vasculaire.

@ Les prothéses POLYMAILLE®C, aprés avoir été extraites de leur
emballage carton, se présentent de la maniére suivante : sachet en
aluminium pelable renfermant un double emballage (blister externe
a I'intérieur duquel se trouve un second blister stérile renfermant
la prothése).

Ouvrir avec précaution le premier blister (externe) et confier aux
personnes habillées de facon stérile le blister interne stérile. Celui-
ci sera ouvert par I'équipe chirurgicale. Utiliser des gants stériles
neufs pour manipuler la prothése.



INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

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.

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

VIl/ TRACABILITE

Des étiquettes autocollantes et une carte destinée au patient sont
fournies dans chaque emballage pour permettre le suivi légal des
prothéses implantées. Une étiquette doit étre collée sur le dossier
médical du patient et une autre sur la carte-patient.

VIil/ INFORMATION PATIENT

Pas de contre-indication a I'IRM.




INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

1/ DESCRIPTION

POLYMAILLE®C vascular prostheses are constructed from knitted
polyester. The models available are impregnated with collagen of
bovine origin.

Collagen impregnation of the POLYMAILLE®C vascular prostheses
ensures water permeability of less than 5 ml/cm?/min at a pressure
of 120 mm of mercury (Hg) and allows direct implantation of the
prosthesis without the need for pre-clotting, thereby reducing
operating time and blood loss.

11/ INDICATIONS

POLYMAILLE®C vascular prostheses are indicated for replacement or
bypass of arteries presenting aneurysm or obliterative arterial disease.

Their indication is restricted to abdominal and peripheral surgery not
crossing the knee flexion crease.

111/ CONTRAINDICATIONS

POLYMAILLE®C vascular prostheses are contraindicated for surgery
of the thoracic aorta, coronary bypass, arteriovenous access, extra-
corporeal circulation and crossing the knee flexion crease.

POLYMAILLE®C vascular prostheses are contraindicated in patients
with an immune reaction or hypersensitivity, known or suspected, to
collagen of bovine origin.

1IV/ POSSIBLE COMPLICATIONS

The most commonly encountered complications following implantation
of polyester vascular prostheses include, but are not restricted to:
infections, periprosthetic collections, thromboses, pseudoaneurysms,
periprosthetic haematomas, blood loss, revascularisation oedema.

A thrombectomy on a prosthesis can lead to risks of damaging the
collagen coating.

In the event of direct puncture of the prosthesis during endovascular
procedures, there is a risk of damaging the prosthesis.

V/ WARNINGS AND PRECAUTIONS

The warnings listed below must be strictly observed. Failure to
observe them may result in significant blood loss, a risk of loss of a
limb, or death of the patient.

e POLYMAILLE®C vascular prostheses are for single use only.
DO NOT REUSE. Any part of the prosthesis remaining after the
procedure must be destroyed. POLYMAILLE®C prostheses should
never be saved for reimplantation in another patient or resteralised
by any method whatsoever.

After use or removal, the prostheses must be considered
biologically hazardous and non-functional and must be handled
and discarded in accordance with medical practices and the local,
national and federal laws in force.



INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

e POLYMAILLE®C vascular prostheses are sterilised by
irradiation. DO NOT RESTERILIZE.

« DO NOT USE IF THE PACKAGE IS DAMAGED. &

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

@ Store protected from light, cold, heat (10°C < T < 35°C) and humidity
(RH < 80%).

e DO NOT PRE-CLOT THE POLYMAILLE®C VASCULAR
PROSTHESES to avoid any risk of infection. They are impregnated
with collagen.

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

@ Atraumatic clamps should be used or the jaws of the clamps should
be enclosed in soft protective covers. Tighten as little as possible.
There is a risk that impaired collagen coating may cause a leak.

@« AVOID EXCESSIVE MANIPULATION OF THE PROSTHESIS IN THE
EVENT OF PRECLOTTING AND DURING ITS IMPLANTATION.
There is a risk of damaging the collagen coating which may cause
a leak.

e AVOID EXCESSIVE STRETCHING AND AXIAL TORSIONS
(twisting), which may result in kinking.

e

A s iR B
M A A

2 i 0

@ Suturing should be performed using tapered needles only; sharp-
edged needles may damage the prosthesis.

VI/ INSTRUCTIONS FOR USE

@ Vascular prostheses should only be inserted in the operating theatre
by surgeons trained in vascular surgery techniques.

@ On removal from their cardboard packaging, the POLYMAILLE®C
prostheses appear as follows: the peel-open aluminium foil pouch
contains a double pack (an outer blister within which a sterile
second peel-open blister contains the prosthesis). Carefully open
the first (external) blister and entrust the internal sterile blister
to persons in sterile dress. This should be opened by the surgical
team. Use new sterile gloves to handle the prosthesis.




INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

ATTENTION: DO NOT OPEN THE ALUMINIUM POUCH ONTO
THE STERILE DRAPE.

This pouch is simply a protective package and its contents are not
sterile.

@ The diameter of the prosthesis must correspond to the diameter of
the host vessel. It is important to make allowance for the patient’s
weight, the operating position and the degree of movement likely
to occur at the implantation site when determining the correct
length of the prosthesis.

VIl/ TRACEABILITY

Self-adhesive labels and a patient card are provided in each package
to allow the required follow-up of implanted prostheses. One label
must be pasted onto the patient’s medical record and another onto
the patient card.

VIli/ PATIENT INFORMATION

No contraindications for MRI.




GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

1/ BESCHREIBUNG

Bei POLYMAILLE®C-GefaRprothesen handelt es sich um GefdBprothesen
aus gestricktem Polyester mit Rinderkollagenimpragnierung.

Die Impragnierung der POLYMAILLE®C GefdaBprothesen mit Kollagen
bietet eine geringere Wasserpermeabilitat von unter 5 ml/cm?/Min. bei
einem Druck von 120 mm Hg und ermdglicht die direkte Implantation
der Prothese ohne Prakoagulation, wodurch sich die Operationsdauer
und der Blutverlust verringern lassen.

11/ ANWENDUNGSGEBIETE

POLYMAILLE®C-GefdRprothesen sind fur den Arterienersatz oder
Bypass-Losungen bei Arterienaneurysmen oder Arterienverstopfung
indiziert.

lhr Anwendungsbereich beschrankt sich auf Bauch- und periphere
Chirurgie und sollte die Beugefalte des Knies nicht unterschreiten.

111/ GEGENANZEIGEN

POLYMAILLE®C GefaRprothesen sind fiir die chirurgische Behandlung
einer thorakalen Aorta, eines koronaren Bypasses, arteriovendsen
Zugangs, extrakorporaler Zirkulation und den Verlauf durch das
Kniegelenk kontraindiziert.

POLYMAILLE®C GefdRprothesen sind bei Patienten mit bekannten oder
vermuteten Immun- oder Uberempfindlichkeitsreaktionen fiir Kollagen
vom Rind kontraindiziert.

1IV/ MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die am haufigsten auftretenden Komplikationen nach der Implantation
von Polyester-GefaRprothesen sind unter anderem: Infektionen,
periprothetische Ansammlungen, Thrombose, Pseudoaneurysmen,
periprothetische Himatome, Blutverlust und Revaskularisationsédeme.

Bei Durchfiihrung einer Thrombektomie der Prothese besteht das
Risiko, dass die Kollagenbeschichtung beschadigt wird.

Im Falle einer Direktpunktion der Prothese wahrend endovaskularer
Verfahren besteht das Risiko, dass die Prothese beschadigt wird.

V/ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die nachstehend aufgefiihrten Warnhinweise sind strikt einzuhalten.
lhre Nichtbeachtung kann zu starkem Blutverlust, Verlust von
GliedmaRen oder sogar zum Tod des Patienten fuihren.

@« POLYMAILLE®C-GefdRprothesen sind fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. Alle nach dem
Eingriff verbleibenden Bestandteile der Prothese miissen entsorgt
werden. Die POLYMAILLE®C-GefaRprothesendiirfen in keinem Fall fiir
eine erneute Anwendung bei einem anderen Patienten aufbewahrt
oder mit einer beliebigen Sterilisationsmethode erneut sterilisiert
werden. Nach der Verwendung oder Explantation stellen Prothesen
ein biologisches Risiko dar, sind nicht gebrauchsfahig und mussen
gemadl den medizinischen Praktiken sowie geltenden ortlichen,
staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften gehandhabt und
entsorgt werden.




GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

e POLYMAILLE®C-GefaRprothesen werden strahlensterilisiert.
NICHT RESTERILISIEREN.

« NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST. 5‘%}'

@ POLYMAILLE®C-GEFASSPROTHESEN DURFEN NACH IHREM
VERFALLDATUM NICHT MEHR VERWENDET WERDEN.

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

@ POLYMAILLE®C GEFASSPROTHESEN NICHT PRAKOAGULIEREN,
um jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden: Sie sind mit Kollagen
imprdgniert.

@ Vor dem chirurgischen Eingriff mit Blut und/oder anderen

organischen Flussigkeiten kontaminierte Prothesen diirfen nicht
verwendet werden.

@ Verwenden Sie atraumatische Klemmen oder umgeben Sie die
Klemmbacken mit weichen Schutzvorrichtungen bei minimaler
Spannstdrke. Es besteht ein Risiko einer Beschadigung der
Kollagenverkleidung, was zu einer offenen Stelle fihren kann.

« VERMEIDEN SIE EINE UBERMASSIGE MANIPULATION DER
PROTHESE BEIM PRECLOTTING UND WAHREND IHRER
IMPLANTATION. Es besteht das Risiko der Beeintrachtigung der
Kollagenschicht, was zu einer Undichtigkeit fihren kann.

« VERMEIDEN SIE EINE UBERMASSIGE DEHNUNG UND AXIALE
VERWINDUNGEN (,,Verdrehen®), was zu Knicken fiihren kann.
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@ Verwenden Sie zum Verndhen ausschlieBlich konisch zulaufende
Nadeln; scharfkantige Nadeln kénnten die Prothese beschadigen.

V1/ GEBRAUCHSHINWEISE

e Cefdlprothesen dirfen nur von einem mit den Techniken der
GefdRchirurgie vertrauten Chirurgen in einem Operationssaal
eingesetzt werden.

@ Nach der Entnahme aus der Kartonumverpackung zeigen sich
POLYMAILLE®C-Prothesen unter folgender Aufmachung: Beutel aus
abziehbarem Aluminium, der eine Doppelverpackung umschlieRt
(AuBRenblister, in dessen Innerem sich ein zweiter steriler Blister
befindet, der die Prothese umschlieRt).

Den ersten (auReren) Blister mit duBerster Sorgfalt 6ffnen und den
inneren sterilen Blister steril gekleideten Personen uberlassen.
Dieser wird vom Team der Chirurgie geoffnet. Fir die Handhabung
der Prothese unbenutzte sterile Handschuhe verwenden.



GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

ACHTUNG: DEN ALUMINIUMBEUTEL NICHT AUF DEM STERILEN
ABDECKTUCH OFFNEN.

Es handelt sich lediglich um eine Schutzverpackung, deren Inneres
nicht steril ist.

@ Der Durchmesser der Prothese muss dem Lumendurchmesserdes
aufnehmenden GefdRes entsprechen. Zur Bestimmung der
Prothesenldange ist es wichtig, dem Gewicht des Patienten,
seiner Operationslage und dem mdglichen Bewegungskreis der
Implantationszone Rechnung zu tragen.

Vil/ RUCKVERFOLGBARKEIT

Jede Packung enthdlt selbstklebende Etiketten und eine Karte fir
den Patienten, um die gesetzlich vorgeschriebene Rickverfolgung
der eingesetzten Prothesen zu ermdéglichen. Ein Etikett muss auf die
Krankenakte des Patienten und ein anderes auf die Patientenkarte
geklebt werden.

Viil/ PATIENTENINFORMATION

Keine Kontraindikationen fiir MRT.
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INSTRUCCIONES E INDICACIONES

1/ DESCRIPCION

Las prétesis vasculares POLYMAILLE®C son protesis vasculares de
poliéster tejido. Los modelos disponibles estan impregnados con
colageno de origen bovino.

La impregnacién de las protesis vasculares POLYMAILLE®C con
colageno ofrece una permeabilidad al agua inferior a 5 ml/cm?/min
bajo una presién de 120 mm de mercurio (Hg) y permite la implantacion
directa de la protesis, sin precoagulacion, lo que reduce el tiempo
operatorio y las pérdidas sanguineas.

11/ INDICACIONES

Las prétesis vasculares POLYMAILLE®C estan indicadas para el
reemplazo o la derivaciéon de arterias afectadas de aneurisma o de
arteriopatia obliterante.

Su indicacién estd limitada a la cirugia abdominal y periférica sin
franquear el pliegue de flexion de la rodilla.

111/ CONTRAINDICACIONES

Las protesis vasculares POLYMAILLE®C estan contraindicadas para la
cirugia de la aorta tordcica, las derivaciones coronarias, los accesos
arteriovenosos, la circulaciéon extracorpoérea y el franqueo del pliegue
de flexion de la rodilla.

Las proétesis vasculares POLYMAILLE®C estan contraindicadas en
pacientes que presenten una respuesta inmune o una hipersensibilidad,
conocida o sospechada, al colageno de origen bovino.

1IV/ POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones mas frecuentemente descritas después de una
implantacion de protesis vasculares en poliéster son, de manera
no limitativa: infecciones, colecciones periprotésicas, trombosis,
pseudoaneurismas, hematomas periprotésicos, pérdidas de sangre,
edemas de revascularizacion.

Realizar una trombectomia de una protesis puede suponer unconllevar
el riesgo de dafar el revestimiento de colageno.

En caso de punciéon directa de la protesis, en procedimientos
endovasculares, existe un riesgo de alteracion de la misma.

V/ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los mensajes de advertencia indicados a continuacion se deberan
respetar estrictamente; el incumplimiento puede provocar una pérdida
significativa de sangre del paciente, un riesgo de pérdida de un
miembro o incluso su muerte.

@ Las protesis vasculares POLYMAILLE®C son de uso unico.
NO SE DEBEN REUTILIZAR. Se debera destruir cualquier parte de
protesis que quede después del proceso. No se conservaran nunca
las protesis POLYMAILLE®C para reimplantarlas en otro paciente o
reesterilizarlas por el método que sea. Después de utilizacién o
explantacién, las protesis deben ser consideradas biolégicamente
peligrosas y no funcionales, y deben ser manipuladas y desechadas
de acuerdo con las practicas médicas y las normativas locales,
nacionales y federales en vigor.
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INSTRUCCIONES E INDICACIONES

< Las protesis vasculares POLYMAILLE®C estan esterilizadas
por irradiacion. NO REESTERILIZAR.

@ NO UTILIZAR EN CASO DE DETERIORO DEL EMBALAJE. ﬁ%}'

< NO UTILIZAR LAS PROTESIS VASCULARES POLYMAILLE®C
DESPUES DE SU FECHA DE CADUCIDAD.

@ Protegido de la luz, del frio, del calor (10°C < T <35 C) y de la
humedad (HR < 80 %).

« NO PRECOAGULAR LAS PROTESIS VASCULARES
POLYMAILLE®C para evitar cualquier riesgo de infecciéon. Estan
impregnadas con colageno.

@ Las proétesis contaminadas por la sangre y/o otros liquidos
organicos antes de una operaciéon quirirgica no deben ser
utilizadas.

@ Utilizar los clamps atraumaticos o cubrir los dientes de los clamps
con protecciones flexibles. Aplicar una presion minima. Existe un
riesgo de alteracion del revestimiento de colageno que podria
provocar una fuga.

@ EVITE UNA MANIPULACION EXCESIVA DE LA PROTESIS EN
CASO DE PRECOAGULACION Y DURANTE SU IMPLANTACION,
debido al riesgo de dafos en el recubrimiento de colageno y para
evitar posteriores fugas.

@ EVITE LOS ESTIRAMIENTOS EXCESIVOS Y LAS TORSIONES
AXIALES (“twisting”), posibles fuentes de pliegues.
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@ Para la sutura utilizar solamente agujas de punta afilada, las agujas
con un borde cortante pueden dafar la protesis.

VI/ INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

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

@ Las prétesis POLYMAILLE®C, una vez extraidas de su embalaje de
carton, se presentan de la siguiente manera: bolsa de aluminio
despegable que contiene un embalaje doble (blister externo, dentro
de la cual se encuentra un segundo blister esterilizado que contiene
la prétesis). Abrir con precauciéon el primer blister (externo) y
entregar, de manera estéril, el blister esterilizado a las personas
capacitadas. El equipo quirdrgico abrira este blister. Utilizar guantes
esterilizados nuevos para manipular la protesis.




INSTRUCCIONES E INDICACIONES

ATENCION: NO SE DEBE ABRIR LA BOLSA DE ALUMINIO SOBRE
EL CAMPO ESTERIL.

Es solamente un embalaje de proteccién y su contenido no es estéril.

@ E| didmetro de la prétesis debe corresponder al didmetro del
lumen del vaso huésped. Es importante tener en cuenta el peso del
paciente, su posicién operatoria y la amplitud de los movimientos
susceptibles de ser ejercidos sobre la zona de implantacién para
determinar el largo atil de la protesis.

VIl/ TRAZABILIDAD

En cada embalaje se incluyen etiquetas autoadhesivas y una tarjeta
destinada al paciente para permitir el seguimiento legal de las proétesis
implantadas. Debe pegarse una etiqueta sobre el expediente del
paciente y otra sobre la tarjeta paciente.

VIl/ INFORMACION PARA EL PACIENTE

Sin contraindicaciones para IRM.




ISTRUZIONI E INDICAZIONI

1/ DESCRIZIONE

Le protesi vascolari POLYMAILLE®C sono protesi vascolari in poliestere
intrecciato. | modelli disponibili sono impregnati di collagene di
origine bovina.

Limpregnazione della protesi vascolare POLYMAILLE®C con collagene
offre una permeabilita all’acqua inferiore a 5 ml/cm?/min a una
pressione di 120 mm di mercurio (Hg) e consente I'impianto diretto
della protesi, senza pre-coagulazione, il che riduce il tempo operatorio
e le perdite di sangue.

11/ INDICAZIONI

Le protesi vascolari POLYMAILLE®C sono indicate per la sostituzione
o la derivazione delle arterie colpite da aneurisma o da arteriopatia
obliterante.

La loro indicazione & limitata alla chirurgia addominale e periferica
senza superare la piega di flessione del ginocchio.

111/ CONTROINDICAZIONI

Le protesi vascolari POLYMAILLE®C sono controindicate per la chirurgia
dell’aorta toracica, i by-pass coronarici e gli accessi arteriovenosi, la
circolazione extracorporea e il superamento della piega del ginocchio.
Le protesi POLYMAILLE®C sono controindicate nei pazienti con
reazione immunitaria o ipersensibilita, nota o sospetta al collagene
di origine bovina.

1V/ COMPLICAZIONI POSSIBILI

Le complicanze piu frequentemente osservate dopo I'impianto di
protesi vascolari in poliestere sono, in modo non limitativo: infezioni,
versamenti peri-protesici, trombosi, pseudoaneurismi, ematomi peri-
protesici, sanguinamenti ed edemi da rivascolarizzazione.

La realizzazione di una trombectomia di protesi pud comportare il
rischio di danneggiamento del rivestimento di collagene.

In caso di puntura diretta della protesi, durante le procedure
endovascolari, vi € il rischio di danneggiare la protesi.

V/ AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Le avvertenze riportate qui sotto devono essere rigorosamente
rispettate; il mancato rispetto pud provocare nel paziente
sanguinamento importante, rischio di perdita di un arto o addirittura
il suo decesso.

@ Le protesi vascolari POLYMAILLE®C sono monouso. NON
DEVONO ESSERE RIUTILIZZATE. Qualsiasi parte della protesi
restante al termine della procedura deve essere distrutta. Le protesi
POLYMAILLE®C non vanno mai conservate per essere reimpiantate
su un altro paziente o risterilizzate con qualsivoglia metodo.
Dopo l'utilizzo o I'espianto, le protesi devono essere considerate
biologicamente pericolose, non funzionali e devono essere
manipolate e poi smaltite in conformita alle procedure mediche e
alle normative locali, nazionali e federale in vigore.

=




ISTRUZIONI E INDICAZIONI

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

« NON UTILIZZARE SE LIMBALLAGGIO E DANNEGGIATO. 5‘%}'

e NON USARE LE PROTESI VASCOLARI POLYMAILLE®C DOPO
LA DATA DI SCADENZA.

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

@ NON PRECOAGULARE LE PROTESI VASCOLARI POLYMAILLE®C
per eveitare rischi di infezione. Sono impregnate di collagene.

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

@ Usare clamp atraumatici o ricoprire le ganasce dei clamp con
protezioni morbide. Applicare un serraggio minimo. E possibile
un rischio di alterazione del rivestimento in collagene che puo
causare fuoriuscite.

< EVITARE ECCESSIVE MANIPOLAZIONI DELLA PROTESI IN
CASO DI PRECOAGULAZIONE E DURANTE IL SUO IMPIANTO.
Vi é il rischio di danneggiare il rivestimento di collagene causando
conseguentemente una fuoriuscita.

e EVITARE GLI ALLUNGAMENTI ECCESSIVI E LE TORSIONI
ASSIALI (“ twist “), possibili fonti di plicature.
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@ 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 possono essere impiantate solo in sala
operatoria ed esclusivamente da un chirurgo esperto nelle tecniche
della chirurgia vascolare.

@ |e protesi POLYMAILLE®C, dopo essere state tolte dalla confezione
di cartone, si presentano nel seguente modo: busta in alluminio
termosaldata che racchiude una doppia confezione (blister esterno
allinterno del quale si trova un secondo blister sterile che racchiude
la protesi). Aprire con cautela il primo blister (esterno) e affidare
al personale abilitato sterile il blister interno sterile. Questo verra
aperto dall’equipe chirurgica. Utilizzare guanti sterili nuovi per
manipolare la protesi.




ISTRUZIONI E INDICAZIONI

ATTENZIONE: NON APRIRE LA BUSTA IN ALLUMINIO SUL CAMPO
STERILE.

La busta in alluminio é solo una confezione di protezione e il suo
contenuto non é sterile.

& || diametro della protesi deve corrispondere al diametro della luce
del vaso ospite. Per determinare la lunghezza utile della protesi, &
importante tener conto del peso del paziente, della sua posizione
operatoria e dell’'ampiezza dei movimenti suscettibili di essere
esercitati sulla zona di impianto.

VII/ TRACCIABILITA

Ogni confezione contiene etichette autoadesive e una scheda per il
paziente, in modo da permettere il monitoraggio legale delle protesi
impiantate. Un’etichetta deve essere incollata sulla cartella clinica del
paziente e un’altra sulla scheda-paziente.

VIil/ INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Nessuna controindicazione alla risonanza magnetica.




INSTRUCOES E INDICACOES

1/ DESCRICAO

As proteses vasculares POLYMAILLE®C sdo em proéteses vasculares
em poliéster tricotado. Os modelos disponiveis sao impregnados de
colagénio de origem bovina.

A impregnacdo das préteses vasculares POLYMAILLE®C com colagénio
oferece uma permeabilidade a agua inferior a 5 ml/cm?/min, sob uma
pressdo de 120 mm de mercuirio (Hg), e permite a implantacao direta
da proétese, sem pré-coagulacdo, o que reduz o tempo da intervencao
e as perdas sanguineas.

11/ INDICACOES

As proteses vasculares POLYMAILLE®C sdo indicadas para substituicao
ou derivacdo de artérias atingidas por aneurisma arteriopatia
obliterante.

A sua indica¢do estd limitada a cirurgia abdominal e periférica, sem
ultrapassar o angulo de flexao do joelho.

111/ CONTRAINDICACOES

As préteses vasculares POLYMAILLE®C estdo contraindicadas na
cirurgia da aorta toracica, bypass coronario, acesso arteriovenoso,
circulacdo extracorpoérea e cruzamento da articulacdo do joelho.

As proteses vasculares POLYMAILLE®C estdo contraindicadas em
pacientes com reacao imune ou hipersensibilidade, conhecida ou
suspeita, ao colagénio de origem bovina.

IV/ POSSIVEIS COMPLICACOES

As complicaces encontradas mais frequentemente apds a implantacao
de préteses vasculares de poliéster sdo, mas nao se limitam a, infecdes,
colegbes periprotéticas, tromboses, pseudoaneurismas, hematomas
periprotéticos, perda de sangue e edemas de revascularizacao.

A realizacdo de uma trombectomia prostética pode originar riscos de
danos no revestimento do colagénio.

No caso de perfuracdo direta da prétese, durante procedimentos
endovasculares, existe o risco de danos na proétese.

V/ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As mensagens de aviso abaixo indicadas devem ser rigorosamente
respeitadas. O seu nao respeito pode resultar numa perda de sangue
importante, no risco de perda de um membro e até mesmo na morte
do paciente.

@ As proteses vasculares POLYMAILLE®C destinam-se a
uma utilizacao unica. NAO DEVEM SER REUTILIZADAS.
Qualquer parte restante da prétese apos o procedimento devera
ser destruida. As proteses POLYMAILLE®C nunca devem ser
conservadas para voltarem a ser implantadas noutro paciente ou
esterilizadas novamente, seja por que método for. Apos a utilizacao
ou explantacdo, as préoteses devem ser consideradas como
biologicamente perigosas, ndo funcionais e devem ser manuseadas
e depois eliminadas de acordo com as praticas médicas e as normas
locais, nacionais e federais em vigor.
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INSTRUCOES E INDICACOES

@ As préteses vasculares POLYMAILLE®C sao esterilizadas por
irradiacdao. NAO REESTERILIZAR.

« NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA. 5‘%}'

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

@ Guardar ao abrigo da luz, do frio, do calor (10 °'C < T <35 °C) e da
humidade (HR < 80%).

« NAO PRE-COAGULAR AS PROTESES VASCULARES
POLYMAILLE®C para evitar qualquer risco de infecdo. Elas estao
impregnadas de colagénio.

& As proteses contaminadas por sangue e/ou por outros organicos
antes da realizacdo de uma intervencao cirtrgica ndo devem ser
utilizadas.

@ Utilizar clampes atraumaticos ou proteger os dentes dos clampes
com protecdes flexiveis. Aplicar um aperto minimo. Existe um risco
de alteracdo do revestimento de colagénio que pode resultar numa
fuga.

@ EVITAR O MANUSEAMENTO EXCESSIVO DA PROTESE NO CASO
DE PRE-COAGULACAO E DURANTE A SUA IMPLANTACAO.
Existe o risco de alteracao do revestimento de colagénio que pode
causar uma fuga.

@ EVITAR ESTICAR EXCESSIVAMENTE E AS TORCOES AXIAIS
(“entrelacar”) que podem originar dobras.
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@ Utilizar apenas suturas com agulha de ponta fina. As agulhas de
bordo cortante podem danificar a prétese.

VI/ INSTRUCOES DE UTILIZACAO

e As préteses vasculares s6 podem ser implantadas no bloco
operatorio por um cirurgido familiarizado com as técnicas da
cirurgia vascular.

@ As préteses POLYMAILLE®C, depois de retiradas da embalagem de
cartdo, tém a seguinte apresentacdo: saqueta protetora em aluminio
com embalagem dupla (blister externo que contém um segundo
blister estéril onde esta inserida a prétese).

Abrir cuidadosamente o primeiro blister (externo) e entrega-lo as
pessoas com vestuario estéril o blister interno estéril. Este sera
aberto pela equipa cirtrgica. Utilizar luvas estéreis novas para
manusear a protese.




INSTRUCOES E INDICACOES

ATENCAO: NAO ABRIR A BOLSA DE ALUMINIO NO CAMPO
ESTERIL.

A bolsa é apenas uma embalagem de protecdo e o seu contetdo nao

é estéril.

@ O didmetro da protese deve corresponder ao diametro do lumen
do vaso recetor. E importante ter em conta o peso do paciente,
a posicdo operatdria e a amplitude dos movimentos suscetiveis
de serem efetuados na zona de implantacdo para determinar o
comprimento Util da proétese.

VIl/ SEGUIMENTO

Etiquetas autocolantes e um cartdo para o paciente sdo fornecidos
em cada embalagem para permitir o seguimento legal das proteses
implantadas. E necessario colar uma etiqueta no dossié clinico do
paciente e outra etiqueta no cartdo do paciente.

VIil/ INFORMACOES AO PACIENTE

Nenhuma contraindica¢do a IRM.




INSTRUCTIES EN INDICATIES

1/ BESCHRIJVING

POLYMAILLE®C vaatprothesen zijn vervaardigd van gebreide polyester.
De beschikbare modellen zijn geimpregneerd met rundercollageen.

Het impregneren van de POLYMAILLE®C vaatprothesen met collageen
waarborgt dat de waterdoorlaatbaarheid minder bedraagt dan
5 ml/cm?2/min bij een druk van 120 mm kwik (Hg) en maakt directe
implantatie van de prothese zonder voorstollen mogelijk, waardoor
de duur van de ingreep en het bloedverlies verminderen.

11/ INDICATIES

POLYMAILLE®C vaatprothesen zijn geindiceerd voor de vervanging of
de bypass van arterién met een aneurysma of oblitererende vaatziekte.

De indicatie is beperkt tot buik- en perifere chirurgie niet verder dan
de knieholte.

111/ CONTRA-INDICATIES

POLYMAILLE®C vasculaire prothesen worden afgeraden voor de
operatie van de thoracale aorta, coronaire bypass, arterioveneuze
toegang, extracorporale circulatie en de oversteek van het
kniegewricht.

POLYMAILLE®C vasculaire prothesen worden afgeraden bij patiénten
van wie een immuunreactie of overgevoeligheid voor collageen van
dierlijke oorsprong (runderen) bekend is of vermoed wordt.

1V/ MOGELIJKE COMPLICATIES

De meest voorkomende complicaties na implantatie van polyester
vasculaire prothesen, maar niet beperkt tot, zijn: virussen,
periprosthetische collecties, trombose, pseudo-aneurysma,
periprosthetische hematoom, bloedverlies en revascularisatie oedeem.

Realisatie van een prothese trombectomie kan leiden tot risico op
beschadiging van de collageen coating.

Bij directe punctie van de prothese gedurende endovasculaire
procedures, bestaat het risico op beschadiging van de prothese.

V/ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De waarschuwingsberichten hieronder moeten strikt gevolgd worden,
indien ze niet gevolgd worden kan dit bij de patiént groot bloedverlies,
een risico op verlies van een lidmaat of zelfs de dood veroorzaken.

e POLYMAILLE®C vaatprothesen zijn bestemd voor eenmalig
gebruik. ZE MOGEN NIET HERGEBRUIKT WORDEN. Na de
procedure moet elk overblijvend deel van de prothese vernietigd
worden. POLYMAILLE®C prothesen mogen nooit bewaard worden
met het oog op herinplanting bij een andere patiént of opnieuw
gesteriliseerd worden, op welke wijze dan ook. Na gebruik of
verwijdering moeten de prothesen als biologisch gevaarlijk en niet-
functioneel worden beschouwd en moeten ze worden gehanteerd
en weggegooid volgens de medische praktijken en de geldende
lokale, nationale en federale regelgeving.




INSTRUCTIES EN INDICATIES

e POLYMAILLE®C vaatprothesen zijn gesteriliseerd met
straling. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

< INDIEN DE VERPAKKING BESCHADIGD IS, DE PROTHESE NIET
GEBRUIKEN. &)

e POLYMAILLE®C VAATPROTHESEN NIET GEBRUIKEN NA DE
VERVALDATUM.

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

@ POLYMAILLE®C VAATPROTHESEN NIET VOORSTOLLEN om
elk risico op infectie te vermijden. Ze zijn geimpregneerd met
collageen.

@ Prothesen die véor de chirurgische ingreep zijn besmet met
bloed en/of andere organische vloeistoffen dienen niet te worden
gebruikt.

@ Gebruik atraumatische klemmen of dek de bek van de klemmen
af met een zachte beschermlaag. Oefen zo min mogelijk druk uit.
Er bestaat gevaar dat de collageenbekleding aangetast wordt, wat
een lek kan veroorzaken.

<« VERMIJD OVERMATIGE MANIPULATIE VAN DE PROTHESE BI)
PRECLOTTING OF TIJDENS DE IMPLANTATIE. Er bestaat gevaar
op beschadiging van de collageen coating dat een lekkage kan
veroorzaken.

<« VERMIJD OVERMATIG UITREKKEN EN AXIALE TORSIES
(“verdraaien”), die kunnen leiden tot knikken.

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

Vi/ AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

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

@ Na ze uit de kartonnen verpakking te nemen, zijn de POLYMAILLE®C
prothesen als volgt verpakt: afpelbaar aluminium zakje met een
dubbele verpakking (externe blister waarin zich een tweede steriele
blister bevindt met de prothese)

Voorzichtig de eerste (externe) blister openen en aan personen
in steriele kleding de interne steriele blister toevertrouwen.
Deze wordt geopend door het chirurgisch team. Nieuwe steriele
handschoenen gebruiken om de prothese te hanteren.




INSTRUCTIES EN INDICATIES

OPGELET: HET ALUMINIUM ZAKJE NIET OP HET STERIELE
OPERATIEDOEK OPENEN.

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

@ De diameter van de prothese moet overeenkomen met de diameter
van het lumen van de doelarterie. Voor de bepaling van de lengte van
de prothese is het belangrijk om rekening te houden met het gewicht
van de patiént, de houding waarin hij/zij ligt en de reikwijdte van de
bewegingen die in het implantatiegebied nodig zijn.

VIili/ TRACEERBAARHEID

Elke verpakking bevat zelfklevende etiketten en een patiéntenkaart
om de vereiste opvolging van geimplanteerde prothese te
vergemakkelijken. Een etiket wordt in het medisch dossier van de
patiént geplakt en een andere op de patiéntenkaart.

Vill/ PATIENTENINFORMATIE

Geen contra-indicatie voor IRM.
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SPOSOB UZYCIA | ZASTOSOWANIE

1/ OPIS

Protezy naczyniowe POLYMAILLE®C wykonane z poliestru trykotowego.
Dostepne nastepujace modele sa impregnowane kolagenem pochodzenia
bydlecego.

Impregnacja protezy naczyniowej POLYMAILLE®C kolagenem zapewnia
przepuszczalnosé dla wody ponizej 5 ml/cm?/min pod cisnieniem 120 mm
rteci (Hg) co pozwala na jej bezposrednie wszczepienie, bez wczesniejszej
koagulacji, zmniejszajac w ten sposob czas operacji i ubytki krwi.

11/ WSKAZANIA

Protezy naczyniowe POLYMAILLE®C s3 przeznaczone do wymiany lub
zmiane przeptywu krwi przez tetnice poszerzone tetniakowato lub dotkniete
miazdzyca zarostowa.

Ich wskazania ograniczaja sie do chirurgii brzusznej i obwodowej bez
przekraczania fatdy zagiecia kolana.

111/ PRZECIWWSKAZANIA

Protezy naczyniowe POLYMAILLE®C sg przeciwwskazane w zabiegach
operacyjnych dotyczacych aorty piersiowej, pomostowania aortalno-
wiencowego, dostepu tetniczo-zylnego, krazenia pozaustrojowego oraz w
obrebie stawu kolanowego.

Protezy naczyniowe POLYMAILLE®C sa przeciwwskazane u pacjentéw ze
znang lub podejrzewang reakcja immunologiczng lub nadwrazliwoscia na
kolagen pochodzenia bydlecego.

1IV/ MOZLIWE POWIKLANIA

Powiktania najczesciej wystepujace po zaimplantowaniu pliestrowych protez
naczyniowych to, miedzy innymi: infekcje, okotoprotezowe gromadzenie
ptynu surowiczego, tromboza, tetniaki rzekome, krwiaki okotoprotezowe,
utrata krwi i obrzek porewaskularyzacyjny.

Wykonanie trombektomii protezy moze prowadzi¢ do uszkodzenia powtoki
kolagenowe;j.

W przypadku bezposredniego przebicia protezy podczas zabiegéw
wewnatrznaczyniowych istnieje ryzyko uszkodzenia protezy.

V/ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy scisle przestrzega¢ ponizszych komunikatéw ostrzezen. Ich
zignorowanie moze wywota¢ powazng utrate krwi u pacjenta, ryzyko utraty
konczyny, a nawet zgon.

@ Protezy naczyniowe POLYMAILLE®C s3a jednorazowego uzytku. NIE
NALEZY UZYWAC ICH PONOWNIE. Wszelkie czesci protezy pozostate
po zabiegu nalezy usuna¢. Nie nalezy nigdy przechowywac protez
POLYMAILLE®C celem osadzenia ich u innego pacjenta, ani poddawac¢
je ponownej sterylizacji w jakikolwiek sposéb. Po uzyciu lub dokonaniu
przeszczepu nalezy uznac protezy jako biologicznie niebezpieczne,
niefunkcjonalne i nalezy obchodzi¢ sie z nimi, a nastepnie usuwac je
zgodnie praktyka lekarska i obowigzujacymi lokalnymi, stanowymi i
federalnymi przepisami prawnymi.
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SPOSOB UZYCIA | ZASTOSOWANIE

@ Protezy naczyniowe POLYMAILLE®C s sterylizowane przez
naswietlanie. NIE STERERYLIZOWAC PONOWNIE.

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

@ NIE UZYWAC PROTEZ NACZYNIOWYCH POLYMAILLE®C PO UPLYWIE
DATY ICH WAZNOSCI.

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

@ NIE STOSOWAC WSTEPNEJ KOAGULACJI PROTEZY POLYMAILLE®C
celem unikniecia wszelkiego ryzyka infekgji. Protezy te sa impregnowane
kolagenem.

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

@ Nalezy uzywac zaciskéw niepowodujacych urazéw lub pokrywac
brzegi zaciskow elastycznymi ostonami. Stosowac zaciski tylko w razie
koniecznosci. Istnieje ryzyko uszkodzenia powtoki kolagenowej, ktdre
grozi przeciekiem.

@ UNIKAC NADMIERNEGO MANIPULOWANIA PROTEZA W PRZYPADKU
PRECLOTTINGU ORAZ PODCZAS JEJ WSZCZEPIANIA. Istnieje ryzyko
uszkodzenia powtoki kolagenowej, co moze powodowac przeciek.

@ UNIKAC NADMIERNEGO ROZCIAGANIA | SKRECANIA, ktére moze

powodowac zagiecie protezy.
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@ Do zszywania uzywac tylko bardzo cienkich igiet; inny rodzaj igiet moze
spowodowac uszkodzenie protezy.

VI/ SPOSOB UZYCIA

@ Protezy naczyniowe moga by¢ wszczepiane wytgcznie na bloku
operacyjnym przez chirurga naczyniowego.

@ Protezy POLYMAILLE®C po wyjeciu z opakowania kartonowego wygladaja
nastepujgco: aluminiowa saszetka odklejana zawierajagca podwdjne
opakowanie (zewnetrzny blister zawierajacy drugi, sterylny blister
z protezg).

Ostroznie otworzyc pierwszy blister (zewnetrzny) oraz powierzy¢ osobom
w sterylnej odziezy wewnetrzny sterylny blister. Zostanie on otwarty przez
zesp6t chirurgiczny. Proteza moze by¢ dotykana wytacznie z uzyciem
nowych, sterylnych rekawic.
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SPOSOB UZYCIA | ZASTOSOWANIE

UWAGA: NIE OTWIERAC ALUMINIOWEJ SASZETKI W OBSZARZE
STERYLNYM.

Stanowi ona tylko opakowanie ochronne i jej zawarto$¢ nie jest sterylna.

@ Srednica protezy musi odpowiada¢ $rednicy $wiatta naczynia biorcy.
W celu dobrania odpowiedniej diugosci protezy wazne jest uwzglednienie
wagi pacjenta, jego pozycji podczas operacji i zakresu potencjalnej
ruchomosci czesci ciata w polu wszczepianej protezy.

VII/ MOZLIWOSC SLEDZENIA URZADZENIA

W kazdym opakowaniu dostarczane sa samoprzylepne etykiety i karta
pacjenta dla umozliwienia dalszej obserwacji zaimplantowanego urzadzenia
dostepowego. Jedna etykieta musi zosta¢ naklejona na akta medyczne
pacjenta a druga na karte pacjenta.

VII/INFORMACJE DLA PACJENTA

Brak przeciwwskazan dla rezonansu magnetycznego.
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INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

1/ BESKRIVELSE

POLYMAILLE®C vaskulare proteser er fremstillet af strikket polyester.
De tilgeengelige modeller er belagt med kollagen af bovin oprindelse.

Beleegningen pa POLYMAILLE®C vaskulaere proteser med kollagen
giver en vandpermeabilitet pa under 5 ml/cm?/min ved et tryk pa
120 mm Hg og ger det muligt at implantere proteserne direkte uden
forudgaende koagulation, sa proceduretiden reduceres og der bliver
mindre blodtab.

11/ INDIKATIONER

POLYMAILLE®C vaskulzre proteser er indicerede til erstatning eller
shunting af arterier med aneurismer eller obliterative tilstande.
Protesernes indikation er begranset til abdominalkirurgi og perifere
indgreb, der ikke krydser knabgjningen.

111/ KONTRAINDIKATIONER

POLYMAILLE®C vaskulzere proteser er kontraindicerede ved indgreb i
thorakal aorta, koronar bypass, arteriovengs adgang, ekstrakorporalt
kredslab og krydsning af knaleddet.

POLYMAILLE®C vaskulare proteser er kontraindicerede hos patienter
med kendt eller misteenkt immunreaktion eller hypersensitivitet over
for collagen af bovin oprindelse.

1IV/ MULIGE KOMPLIKATIONER

De hyppigst madte komplikationer efter implantation af vaskulaere
proteser af polyester er, men ikke begranset til: Infektioner,
periprotetiske ansamlinger, trombose, pseudoaneurismer, periprotetisk
hamatom, blodtab og revaskulariseringsgdem.

Gennemfgrelse af protesetrombektomi kan medfere risiko for
beskadigelse af collagenbelagningen.

| tilfaelde af direkte punktur af protesen under endovaskulare indgreb
er der risiko for beskadigelse af protesen.

V/ ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

De nedenstaende advarselsmeddelelser skal ngje overholdes;
manglende overholdelse af dem kan resultere i, at patienten lider
et betydeligt tab af blod, risikerer at miste en ekstremitet eller der.

< POLYMAILLE®C vaskulare proteser er beregnet til
engangsbrug. DE MA IKKE GENBRUGES. Enhver resterende
del af protesen efter indgrebet skal destrueres. POLYMAILLE®C
proteserne ber aldrig gemmes med henblik pa genimplantation i
en anden patient eller resteriliseres, uanset med hvilken metode.
Efter brug eller eksplantation bar produkterne betragtes som
biologisk smittefarlige, ikke funktionsdygtige og skal behandles og
bortkastes i overensstemmelse med galdende medicinsk praksis
samt lokale, nationale og fgderale regler.

< POLYMAILLE®C vaskulzare proteser er steriliseret ved hjzlp
af bestraling. MA IKKE RESTERILISERES.
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INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

@ MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET. /E%'

@« POLYMAILLE®C VASKULZARE PROTESER MA IKKE ANVENDES
EFTER UDL@BSDATOEN.

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

@ POLYMAILLE®C vaskulzere proteser MA IKKE UDSATTES FOR
FORUDGAENDE KOAGULATION for at undga enhver risiko for
infektion. De er belagt med kollagen.

@ Proteser, der er kontamineret med blod og/eller andre biologiske
vasker inden det kirurgiske indgreb, ma ikke anvendes.

@ Anvend en atraumatisk klemme eller dek klemmens kaeber med
fleksible beskyttere. Pafer minimum spanding. Der er risiko for,
at nedsat kollagenbelaegning kan medfere lekage.

@« UNDGA FOR KRAFTIG MANIPULATION AF PROTESEN I
TILFALDE AF FORKOAGULERING OG UNDER IMPLANTATIONEN.
Der er risiko for at beskadige collagenbela&gningen, hvilket kan
medfere lekage.

« UNDGA FOR KRAFTIG STRZAKNING OG AKSIALE VRIDNINGER
(twisting”), som kan medfgre knakdannelse.

@ Brug kun nale med tilspidsede spidser til suturering; nale med
skaerekant kan adelegge protesen.

V1/ BRUGSANVISNING

@ Vaskulaere proteser ma kun implanteres pa operationsstue af en
kirurg, som har indgaende kendskab til teknikkerne ved vaskulzaere
indgreb.

@ Nar POLYMAILLE®C proteserne er taget ud af papemballagen,
fremstar de som beskrevet i nedenstaende. Et pelabelt
aluminiumsbrev indeholdende en dobbelt pakning (ydre
blisterpakning, inden i hvilken der findes en steril blisterpakning,
der indeholder den anden protese).

Abn forsigtigt den faorste blisterpakning (ydre) og overlad den
indre, sterile blisterpakning til sterilkleedt personale. Denne abnes
derefter af det kirurgiske team. Brug nye, sterile handsker ved
handtering af protesen.
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INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

FORSIGTIG: ABN IKKE ALUMINIUMSPOSEN PA DET STERILE
AFDZAKNINGSSTYKKE.

Denne pose er kun en beskyttende emballage, og posens indhold er
ikke sterilt.

@ Protesens diameter skal svare til diameteren af vartskarrets
lumen. Ved fastleggelse af protesens lengde er det vigtigt
at tage hensyn til patientens vagt, indgrebets position og den
bevaegelsesudstraekning, som implantationsstedet forventes at
blive pafert.

Vii/ SPORBARHED

Med hver pakning falger 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.

VIli/ PATIENTINFORMATION

Ingen kontraindikationer for MRI.
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ANVISNINCAR OCH INDIKATIONER

1/ BESKRIVNING

POLYMAILLE®C karlproteser ar stickade av polyester. De tillgdngliga
modellerna ar impregnerade med bovint kollagen.

Genom att karlproteserna POLYMAILLE®C ar impregnerade med
kollagen far den en vattenpermeabilitet pa mindre dn 5 ml/cm?/min vid
120 Hg och kan darfor implanteras omedelbart, utan forkoagulering,
vilket reducerar operationstiden och blodforlusten.

11/ INDIKATIONER
POLYMAILLE®C karlproteser ar indicerade for ersattning eller bypass
for artarer med aneurysm eller ocklusiv karlsjukdom.

Indikationen begransas till buk- och perifera ingrepp men inte langre
ned an knavecket.

111/ KONTRAINDIKATIONER

POLYMAILLE®C karlproteser ar kontraindicerade for operation av
brostaorta, koronar bypass, arteriovends atkomst, extrakorporeal
cirkulation och korsning av kndleden.

POLYMAILLE®C karlproteser ar kontraindicerade hos patienter med
kand eller misstankt immunreaktion eller 6verkdnslighet mot bovint
kollagen.

IV/ MOJLIGA KOMPLIKATIONER

De vanligast forekommande komplikationerna efter implantation av
polyesterkarlproteser inkluderar, men begransas inte till: infektioner,
periprostetiska samlingar, trombos, pseudoaneurysm, periprostetiskt
hematom, blodforlust och revaskulariseringsédem.

Genomforandet av en protestrombektomi kan innebara en risk for att
skada kollagenbeldaggningen.

Vid direkt punktering av protesen, under endovaskuldra forfaranden,
finns det en risk att protesen skadas.

V/ VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

De varningsmeddelanden som anges nedan maste féljas noggrant,
overtradelser kan leda till att patienten utsdtts for en betydande
blodférlust, risk for forlust av en lem, eller avlider.

@ POLYMAILLE®C karlproteser ar avsedda for engangsbruk.
DE FAR EJ ATERANVANDAS. Varje del av den aterstaende protesen
efter ingreppet maste forstoras. En POLYMAILLE®C protes ska aldrig
sparas for att aterimplanteras i en patient eller steriliseras oavsett
vilket metod som anvands. Efter anvandning eller explantation
maste proteserna hanteras som biologiskt farliga, oanvandbara och
ska hanteras och darefter kastas i enlighet med medicinsk praxis
och enligt lokala bestammelser.

@ POLYMAILLE®C kérlproteser har steriliserats genom
bestralning. FAR EJ OMSTERILISERAS.

« FAR EJ ANVANDAS, OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.@I

@ POLYMAILLE®C KARLPROTESER FAR EJ ANVANDAS EFTER
UTGANGSDATUM.
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ANVISNINGAR OCH INDIKATIONER

@ Forvaras morkt och torrt (relativ fuktighet < 80 %), och skyddat fran
extrema temperaturer (vid 10 'C — 35 “C).

@ POLYMAILLE®C KARLPROTESER SKALL EJ FORKOAGULERAS
for att undvika infektionsrisk: de ar impregnerade med kollagen.

@ Proteser som fore ingreppet kontaminerats med blod och/eller
andra kroppsvatskor far ej anvdndas.

@ Anvand atraumatiska klammor eller trd 6ver mjuka skydd pa
klammans kaftar. Klam at med sa litet tryck som majligt. Det finns
en risk for forandring i kollagenbeldggningen som kan orsaka
lackage.

< UNDVIK OVERDRIVEN_ MANIPULERING AV PROTESEN
I HANDELSE AV FORKOAGULERING OCH UNDER
IMPLANTATION. Detta kan medféra en risk for att skada
kollagenbeldaggningen vilket kan orsaka lackage.

« UNDERVIK OVERDRIVEN STRACKNING OCH AXIELL TORSION
(’vridning”), vilket kan orsaka skarpa bdjar.
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@ Anvdnd endast suturnalar med avsmalnande spets; nalar med
skdrande spets kan skada protesen.

VI/ ANVISNINGAR

e Karlproteserna far endast implanteras i operationssal av en kirurg
med utbildning i och erfarenhet av teknikerna for karlkirurgi.

e Utover ytterkartongen har proteserna foljande emballage:

POLYMAILLE®C kommer i en avdragbar aluminiumpase innehallande
dubbla paket (yttre blister som innehaller en andra steril blister
innehallande protesen).
Oppna forsiktigt den forsta blistern (den externa) och éverlimna
den inre blistern till personal i sterila klader. Denna kommer att
Oppnas av kirurgerna. Anvand nya sterila handskar vid hantering
av protesen.

VARNING! OPPNA INTE ALUMINIUMPASEN PA DET STERILA
OPERATIONSLAKANET.

Pasen dr endast en skyddsforpackning och dess innehall ar inte sterilt.

@ Protesens diameter maste motsvara lumendiameternhos vardkarlet.
Nar protesens langd skall faststdllas, maste hansyn tas till
patientens vikt och stallning under operationen, liksom till hur.




ANVISNINCAR OCH INDIKATIONER

Vil/ UPPFOLNING

Sjalvhaftande etiketter och ett patientkort ingar i varje forpackning for
anvandning vid uppfoljning av patienter med implanterade proteser.
En etikett maste klistras in i patientjournalen och en pa patientkortet.

Vili/ PATIENTINFORMATION

Ingen kontraindikation for MRI.
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INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

1/ BESKRIVELSE

POLYMAILLE®C er vaskulare proteser i strikket polyester. De
tilgjengelige modellene er impregnert med kollagen med bovin
opprinnelse.

Kollagen impregnering av POLYMAILLE®C vaskularee proteser
muliggjer vannpermeabilitet pa mindre enn 5 ml/cm?/min ved et trykk
pa 120 mm kvikksglv (Hg), og tillater direkte implantering av protesen
uten pre-koagulasjon, noe som reduserer operasjonstiden og blodtap.

11/ INDIKASJONER

POLYMAILLE®C vaskulaere proteser er indikert ved utskiftning eller
derivasjon av arterier grunnet anevrisme eller tilintetgjgrende
arteriesykdommer.

Indikasjonene er begrenset til abdominal og perifer kirurgi og ma ikke
krysse knefleksjonsfolden.

111/ KONTRAINDIKAS JONER

POLYMAILLE®C vaskulaer protese er kontraindisert til kirurgi pa
thorakalaorta, koronar-bypass, arteriovengs tilgang, ekstrakorporal
sirkulasjon og kryssing av kneleddet.

POLYMAILLE®C vaskulzar protese er kontraindisert hos pasienter med

kjent eller mistenkt immunreaksjon eller som er overfalsomme for
kollagen med bovin opprinnelse.

1IV/ MULIGE KOMPLIKASJONER

De vanligst beskrevne komplikasjoner som fglge av implantasjon av
polyester vaskular protese er, men er ikke begrenset til: infeksjoner,
oppsamlinger rundt protesen, trombose, pseudo-aneurisme, hematom
rundt protesen, blodtap og vaskeansamling i nydannelse av kar.

Utferelse av en trombektomi pa protesen kan fare til risikoer for a
skade kollagenbelegget.

| tilfelle direkte punktur av protesen under endovaskulzaere inngrep,
er det en risiko for a skade protesen.

V/ ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

De advarslene som er gitt under ma falges naye, overtredelser kan
fore til at pasienten utsettes for et betydelig blodtap, tap av et lem
eller dar.

@ POLYMAILLE®C vaskulzere proteser er kun til engangsbruk.
DE MA IKKE GJENBRUKES. Alle gjenvaerende deler av protesen
etter prosedyren, ma destrueres. POLYMAILLE®C protesene ma aldri
oppbevares med tanke pa a implanteres pa nytt hos en annen
pasient, eller steriliseres pa en noen som helst mate. Etter bruk
eller eksplantasjon, ma proteseneanses a vare en biologisk risiko,
ikke lenger funksjonelle, og ma dermed manipuleres og kastes i
overensstemmelse med medisinsk praksis, samt gjeldende lokale,
nasjonale og fgderale bestemmelser.

< POLYMAILLE®C vaskul®re proteser er sterilisert ved
irradiasjon. MA IKKE STERILISERES PA NYTT.

« MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADIET.@I

31




INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

@ BRUK IKKE POLYMAILLE®C VASKULAZRE PROTESER ETTER
UTGATT DATO.

e Lagres i ly for lys, kulde, varme (10°C < T < 35°C) og fuktighet
(HR < 80%).

@ |IKKE PRE-KOAGULER POLYMAILLE®C VASKULZRE PROTESER
for a unnga enhver risiko for infeksjon. De er impregnert med
kollagen.

@ Proteser som er forurenset av blod og/eller andre biologiske vasker
fer en kirurgisk prosedyre, ma ikke bli brukt.

@ Bruk atraumatiske klemmer eller tildekk tennene pa klemmene med
fleksibel beskyttelse. Sarg for minimal tilstramming. Det finnes en
risiko for forringelse i kollagenbelegget som kan forarsake lekkasje.

@« UNNGA OVERDREVEN HANDTERING AV PROTESEN I TILFELLE
PRE-KOAGULASJON OG UNDER DENS IMPLANTERING. Det er
en risiko for a skade kollagenbelegget som kan fare til en lekkasje.

@« UNNGA OVERDREVEN STREKKING OG AKSIAL TORSJON
(“vridning”) noe som er mulige kilder til bretting.

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

VI1/ INSTRUKSJONER VED BRUK

@ De vaskulaere protesene ma kun settes inn pa operasjonssalen av
en kirurg som er kjent med teknikkene i vaskular kirurgi.

@ Etter 4 ha blitt tatt ut av pappesken, presenteres POLYMAILLE®C®
protesene pa felgende mate: i en avtagbar aluminiumspose som
inneholder doble emballasjer (med en ytre blisterpakning som
inneholder en annen steril blisterpakning med protesen). Apne
forsiktig den ferste blisterpakningen (den ytre) og overlat den
indre blisterpakningen til en person i sterile kler. Denne kommer
til & apnes av kirurgene. Bruk nye sterile hansker ved handtering
av protesen.

ADVARSEL: IKKE APNE ALUMINIUMSPOSEN PA DEN STERILE
DRAPERINGEN.

Dette er kun en beskyttende emballasje og innholdet er ikke sterilt.

@ Diameteren pa protesen ma tilsvare diameteren til lumen pa
vertsaren. Det er viktig a ta med i beregningen pasientens vekt,
operasjonsstillingen og starrelsesordenen pa mulige bevegelser
som blir pafert pa implantasjonsomradet for a bestemme den
formalstjenlige lengden pa protesen.

32



INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

VIii/ SPORBARHET

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

VIil/ PASIENTINFORMAS JON

Ingen kontraindikasjon ved MRI.
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KAYTTOOHJEET JA INDIKAATIOT

1/ KUVAUS

POLYMAILLE®C -verisuoniproteesit on tehty polyesteritrikoosta.
Saatavilla olevat mallit on kylldastetty naudan kollageenilla.

POLYMAILLE®C -verisuoniproteesien kollageenikyllastys takaa
vedenldpdisevyyden alle 5 ml/cm2/min 120 mm Hg:n paineella,
mikda mahdollistaa proteesin vdlittéman implantaation ilman
esikoagulaatiota, mika lyhentdd operaatioaikaa ja pienentaa
verenhukkaa.

11/ INDIKAATIOT

POLYMAILLE®C -verisuoniproteesit on indisoitu aneurysmasta tai
obliteroituneesta arteriopatiasta karsivien valtimoiden sijaan tai
derivaatioksi.

Ndiden verisuoniproteesien kaytto rajoittuu vatsaontelokirurgiaan ja
perifeeriseen kirurgiaan ilman polven fleksiotaitteen ylitysta.

111/ VASTA-AIHEITA

POLYMAILLE®C-suoniproteeseja ei suositella henkil6ille, joille tehddan
aortan leikkaus, sepelvaltimon ohitusleikkaus, suoniportin tai
kehonulkoisen verenkierron asennus tai polvinivelen ylitys.
POLYMAILLE®C-suoniproteeseja ei suositella potilaille, joilla on
havaittu tai joilla epdillddn olevan yliherkkyytta tai immuunireaktioita
nautaperdiselle kollageenille.

1IV/ MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA

Yleisimpiin polyesterisuoniproteesien implantoinnin jalkeisiin
komplikaatioihin kuuluu seuraavia, niiden kuitenkaan rajoittamatta:
infektiot, proteesin luo muodostuvat kertymadat, tromboosi,
pseudoaneurysmat, proteesin luo muodostuvat verenpurkaumat,
verenhukka ja revaskularisaatioturvotus.

Proteesin veritulpan poistoleikkaus voi aiheuttaa kollageenipinnoitteen
vahingoittumisen.

Jos proteesi punktoidaan suoraan suonensisdisen toimenpiteen aikana,
on vaarana, ettd proteesi vahingoittuu.

V/ VAROITUKSET JA VAROKEINOT

Alla olevia varoitusviestejd on noudatettava tarkasti; niiden
noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan
verenvuodon, raajan menettdmisen riskin ja jopa kuoleman.

e POLYMAILLE®C -verisuoniproteesit ovat kertakayttoisia.
NIITA El SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Kaikki toimenpiteen
jalkeen jaljelle jadneet proteesinosat on havitettavda. POLYMAILLE®C
-proteeseja ei saa koskaan sdilyttad uudelleen implantointia varten
toisella potilaalla tai steriloida uudelleen minkdan menetelman
avulla. Kayton tai poistamisen jdlkeen proteesit on katsottava
biologisesti vaarallisiksi ja toimintakelvottomiksi, ja ne on
kasiteltava ja hadvitettava ladkinnallisten kdytdntdjen ja voimassa
olevien paikallisten, kansallisten ja liittovaltion maardysten
mukaisesti.
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KAYTTOOHJEET JA INDIKAATIOT

@« POLYMAILLE®C -verisuoniproteesit on steriloitu
sateilytykselld. ALA STERILOI UUDELLEEN.

@ EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT. 5‘%}'

« POLYMAILLE®C -VERISUONIPROTEESIA EI TULE KAYTTAA
VANHENTUMISEN OSOITTAVAN ERAPAIVAN JALKEEN.

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

e POLYMAILLE®C -VERISUONIPROTEESEJA EI TULE
ESIKOAGULOIDA infektioriskien valttamiseksi. Ne on kyllastetty
kollageenilla.

@ Ennen kirurgista operaatiota verelld ja/tai muulla orgaanisella
nesteelld saastuneita proteeseja ei tule kayttda.

@ Kdytd atraumaattisia puristimia tai peitd puristimien leuat joustavilla
suojuksilla. Kiristd kevyesti. Kollageenipinnoite voi vaurioitua ja
aiheuttaa verenvuodon

e VALTA PROTEESIN LIIALLISTA KASITTELYA
PREKOAGULAATION TAPAUKSESSA JA SEN IMPLANTOINNIN
AIKANA. On olemassa vaara, ettd kollageenipinnoite vahingoittuu,
mika voi aiheuttaa vuotoa.

@ VALTA LIIALLISTA VENYTYSTA JA AKSELIN SUUNTAISTA
KIERTOA (”vaantoa”), joka voi aiheuttaa sykerditymista.

e
A s iR B
A A T A

e Kdytd suturaatioon yksinomaan hyvin terdvakarkistd neulaa;
terdvdreunaiset neulat voivat vaurioittaa proteesia.

VI/ KAYTTOOHJEET

e Verisuoniproteeseja saa asettaa paikoilleen vain
verisuonikirurgiatekniikkaan tottunut kirurgi leikkaussalissa.

@ Pakkauksesta poistetut proteesit ovat seuraavanlaiset:
POLYMAILLE®C sisaltaa avattavan alumiinipussin, joka sulkee
kaksoispakkauksen (ulkoinen kuplapakkaus, jonka sisdapuolella on
toinen steriili kuplapakkaus sisdltden proteesin). Avaa ensimmainen
kuplapakkaus (ulkoinen) varovaisesti ja jatd sen kaytto henkiloille,
jotka tuntevat sisdisen steriilin kuplapakkauksen steriilikasittelyn.
Sisempi kuplapakkaus avataan kirurgisella vdlineelld. Kayta
kayttamattomia steriileja kdsineitd proteesin kasittelyssa.




KAYTTOOHJEET JA INDIKAATIOT

VAROITUS: ALA AVAA ALUMIINISTA PIKKUPUSSIA
STERIILILLA ALUEELLA.

Se on vain suojapakkaus ja sen sisdlto ei ole steriili.

@ Proteesin on oltava halkaisijaltaan vastaanottavan suonen
valoldpimitan mukainen. On tarkedd ottaa huomioon potilaan paino,
leikkausasento ja implantaatioalueelle kohdistuvien liikkeiden
laajuus kun maarittelet proteesin hyotypituutta.

VII/ JALIITETTAVYYS

Implantoitujen proteesien jaljitettdvyyden helpottamiseksi pakkaus
sisaltaa tarraetiketteja ja potilaskortin. Yksi etiketti on liimattava
potilaan sairaskertomukseen ja toinen potilaskorttiin.

Viil/ POTILASTIEDOT

Ei vasta-aiheista magneettikuvauksessa.
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OAHTIEX KAl ENAEIZEIX

1/ NEPITPA®H

Ta ayyelakd pooyevpata POLYMAILLE®C kataokevalovtal amd mAEKTO
molveoTtépa. Ta Slabéotua povtéha eival epfantiopéva oe KoAayovo
Booetdoug.

O EUMOTIONOG TWV ayyelakwv pooxeupdtwy POLYMAILLE®C og koAaydvo
Ta kabotd udatooteyavd KAtw amd 5 ml/cm?/min unoé mieon 120 mm
ubpapyvpou (Hg) kal emTpémnel TV ameuBeiag EUPUTEVDN TOU HOOKEVUATOG,
XWPIG mPOTNEN, HEIVOVTAG £TOL TO XPOVO TNG EMEUBAONG KAl TNV ATTWAELD
aipatog.

11/ ENAEIZEIZ

Ta ayyelakd pooxevpata POLYMAILLE®C evéeikvuvTal yia Tnv avtikatdotaon
1 MaPAKaApYN Twv apTnELWV TTOU TTAPoUoldlouv avelpUOUA i ATTOQPAKTIKNA
aptnplomabela.

EvSeikvuvTal HOVO yla KOINOKEG Kal TIEPIQPEPIKEG eMEUPBATEI XWPIC
unepm&non T¢ KAPYNG Tou yovdTou.

I/ ANTENAEIZEIZ

H xprion Twv ayyelakwv pooxevpdtwv POLYMAILLE®C avtevdeikvutal o
XEIPOUPYIKEG eMeUPBATELG BWPAKIKAG A0PTAG, OTEPAvIaiag mapakapyng,
aptnPoPAeBwdoUG MPOoRaong, EEWoWHATIKNAG KUKANo@opiag kat Stdoxiong
™¢ S1apOpwaong Tou yovatou.

H xprion Twv ayyelakwv pooxeupdtwv POLYMAILLE®C avtevdeikvutal
o€ aoBeveic pe yvwotn i mbavoloyolpevn avoooloyikn avtidpaon n
unepevalodnoia oTo koAaydvo Boelag mpoéheuong.

IV/ ENAEXOMENEZX ENINAOKEX

OL TTLO GUXVEG EMITAOKEG META TNV EUPUTEVUCN TTOAUECTEPIKWV AYYEIAKWV
HooxeupaTwy gival, ald dev meplopifovtal o€: NoIHWEELS, TTEPITPOCOETIKS
oépwpa, BpopPwon, Yeuvdoaveuplopata, MEPITPOCHETIKO AlNdTWHA,
AMWAELA AiPATOC, Kal oidnpa emavayyeiwong.

H mpaypatomoinon plag OpouBeKTOUNG HOOXEUUATOG UTTOPEL VA EVEXEL
KivéUvoug mpokAnong BAARNG otnv emiotpwon KoAaydvou.

Y& mePIMTWON APEONG TTAPAKEVTNONG TOU HOOXEUHATOG, KATA TN StdpKela
evboayyelakwyv emepPdoswy, umapyel Kivbuvog mpdkAnong BAABNG oto
HOOKELHOA.

V/NPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MTPO®YAAZEIZ

Ta mpo€ISomoINTIKA UNVUHATA TTOU TIAPATIOEVTAL TTOPAKATW TTPETTEL VA TNPOUVTAL
auotnPEA. H pn TpNnor) Toug Umopei va €Xel WG AMOTENECIA ONUAVTIKH AMWAELD
aipatog, Kivéuvo amWAELAG KATTOIOU PENOUG TOU OWHATOC, OKOUN Kal BAavato
Tou aoBevn).

@ Ta ayyetakd pooxevpara POLYMAILLE®C sivat piag xpriong. AEN
MPEMEINA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAL ‘O\a ta pépn Tou HOOXEVHATOG
TTIOU UTTOAEITTOVTAL PETA TNV eméuBacn TPEMeL va KataoTpépovTal. Ta
ep@uTeLpata POLYMAILLE®C Sev mpémel TOTé va UAACCOVTAL PIE OKOTIO
NV eMavatonmoféTnon Toug o€ évav AAov acBevr fj va amooTelpwvovTal
€K véou e omotadnmote pébodo.
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OAHTIEX KAl ENAEIZEIX

MeTd T Xprion f TNV a@aipeor) Toug, T HooYeVHATA TTPETEL VA BewpolvTal
BroAoyikd emikiviuva kat un AEIToupyika UAIKA Kot TTpéTel ) Slaxeiplon Kat
n anméppPr TOUG Va TPAYUATOTTOIOUVTAL OE CURHOP@WON HE TIG LOTPIKES
TIPOKTIKEG KAl TOUG LOXVUOVTEG TOTTIKOUG, £BVIKOUG Kal OpHooTTovSIaKoUG
KOVOVIOUOUG,.

@ Ta ayyelakd pooxevpara POLYMAILLE®C éxouv amootelpwOsi pe tn
Hé60do tn¢ aktivoBfoliag. MHN TA AMOXTEIPQNETE EK NEOY.

@ TE NEPINTQXZH NOY H XYZKEYAZIA HAPOYZII-\_ZEI ®OOPEZ, TO
MOZXEYMA AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAL &)

@ MHN XPHZIMOMOIEITE TA AITEIAKA MOXXEYMATA POLYMAILLE®C
META THN HMEPOMHNIA AH=HZ TOYZX.

@ AnoBnKeVOTE TO LOOKEVUA OE XWPO O OTI0I0G TPOOTATEVETAL AT TO YW, TO
KpLO, TN (¢otn (10 °C < T < 35 °C) Kat TNV Lypacia (ZXETIKA vypacia < 80%).

@ MHN TMPATMATOMOIEITE NMPONH=H TQN MOZXEYMATQN
POLYMAILLE®C yia va amo@uyete tov Kivduvo poAuvong. Eival
epPanTiopéva og KOAAYOVO.

@ Ta HooxevpaTa TTOU €Xouv HOAUVOEL pe aipa ri/kat GAa cwpatikd vypd
TIPIV TN XELPOUPYIKN eMéUPBacn Sev MPEMEeL va XpNOIOTToloUVTAL.

@ XPNOIUOTIOINOTE ATPAVHATIKOUE OQIYKTAPES 1 KAAUYTE TIG OLAYOVEG
TWV OQIYKTAPWY HE HOAAKO TTPOOTATEVTIKO UAIKO. ZQiETE 0TO ENAXIOTO.
Ymapyxel kivduvog aAoiwong TG EMKAAUYNG KOAAYOVOU TTOU UopEi va
mpokaAéoel Slappor).

@ AMOOYTETETOYX YMEPBOAIKOYZ XEIPIZMOYZ TOY MOZXEYMATOZ
ZE NEPINTQXZH NMPOOGPOMBQXIHX KAl KATA TH AIAPKEIA THZ
EMOYTEYXIHZI. Yndpyel Kivbuvog KATAOTPO®AG TNG EMIOTPWONG
KOA\ayOVOU, e GUVETIELD TNV TIPOKANGN evOeXOHUEVNG SlapporiG.

@ AMOO®YTETE TO YMEPBOAIKO TENTQMA KAI TIZ NEPIZTPO®IKEX
KINHZEIZ, mou evdéxetal va mpokaAéoouv oTpéRAwon.

@ [0 Ta PAPPOTA XPNOIUOTTOINOTE HOVO BENOVEC KWVIKAG QIXUAG. €
TIEPIMTWON IOV Ot BEAOVEG SL0BETOLV AIXUNPEG AKPES, UTTAPXEL KivOuvog
va TpokANBei {nUId¢ 0To HOOKEL Q.

VI/ OAHTIEX XPHEHZE

@ Ta ayyelokd gooxevpata pmopoulv va tomofetnBolv povo péoa oe
aiBouoa xelpoupyeiov amod xelpoupyo o omoiog Exel EIOIKEVTEL OTIC
AYYEIOKEG EMEUPAOELC.
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OAHTIEX KAl ENAEIZEIX

@ Metd TO dvolypa TNG CUOKeEvAoiag amd Xaptovi, Ta pooxevuata
POLYMAILLE®C SiatiBevtat wg €€1¢: apaipoUeVn TTPOOTATEVUTIKY OrKn
alouptviou mou mepiéxel SIMAN cuokevacia (e§wTePIKN cuoKeEvaaia
UMAiOTEP OTO €0WTEPIKS TNG omoiag uTTApPXEL kal SeUTEPN cuoKevaaia
UmAioTEP N OTTOlA EiVal ATTOCTEIPWEVN KAl TIEPIEXEL TO HOOKEVHA).
Avoi€te pe TPOOOXN TNV TPWTN CUCKEVACia UMAIOTEP (EEWTEPIKN) Kal
SWOTE TNV E0WTEPIKN ATIOOTEIPWUEVN CUOKEUATia UMAIOTEP O€ dTopa
TTIOU OPOUV aMOCTEIPpWHEVA pouxa. Autr Ba Tpémel va avolyTei and
XELPOULPYIKN opada. XpnolpomoljoTe Kavoupyld, mOCTEIPWHEVA YAVTIA
KOTA TOV XEIPIOUO TOU HOCXEVUATOG,.

MPOZOXH: MHN ANOITETE TH ©HKH AAOYMINIOY MANQ AMO TO
ANOZTEIPQMENO OOONIO.

H Or\kn auTr amoTeAei am\WG TPOCTATEVUTIKY) CUCKEUAGIA KAl TO TIEPIEXOUEVO

™G Sev gival amooTEIPWHEVO.

@ H SIGUETPOC TOU HOOXEUUATOC TIPETTEL VA AVTIOTOLXEL e TN SIAUETPO TOU
auAoU Tou ayyeiou Tou M. Eivat onpavtiké va Adpete unmoyn to Bdpog
TOU a0BeVN), TNV EYXELPNTIKN TOU B€0n Kal TO EVPOG TWV EVOEXOUEVWY
Kivioewv otn {wvn eUYUTEVONG, Yla VA KABOPIoETE TO KATAAMNAO HUAKOG
TOU HOOXEVHOATOG.

VII/ ENTOMIZMOZ THX NPOEAEYXHX

Se kABe ouvokevaoia S1aTiOevVTAl AUTOKOAMNTEG ETIKETEC KAl WA KAPTENA
aocBevn wote va kabiotatal duvatn n analtoVpevn mapakoAovBnon Twv
EUQUTEVPEVWY HOOXEVUATWY. H pia eTikéta mpémel va emMKoANBei oTov
LATPIKO PAKENO TOU a0Bevn Kal n AAAN oTnV KApTéNa TOU aoBevr.

Vill/ IAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

Agev vmdpyxouv avtevdeifelg 600V aopd TNV ATIEIKOVION HAyVNTIKOU
ouvtoviopou (MRI).
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TALIMAT VE ENDIKASYONLAR

1/ TANIM

POLYMAILLE®C vaskuler protezleri 6rili polyesterden yapilmistir. Halen
asagidaki modeller mevcuttur.

POLYMAILLE®C vaskiiler protezlerine kollajen emdirilmesi 120 milimetre civa
(mmHg) degerinde 5 ml/cm?/dk altinda bir su gegirgenligi profili saglar ve
on pihtilasma olmadan dogrudan implantasyonu miimkiin kilarak ameliyat
suresi ve kan kaybini azaltir.

1I/ ENDIKASYONLAR

POLYMAILLE®C vaskiiler protezleri, anevrizma veya obliteratif arteriyel hastalik
bulunan arterlerde bypass veya degistirme icin endikedir.

Endikasyonlari diz ekleminin gecilmedigi periferal veya abdominal cerrahi
ile sinirlidir.

11/ KONTRENDIKASYONLAR

POLYMAILLE®C vaskdler protezler, gogus aort cerrahisi, koroner by-pass,
arteriovendz erisim, viicut disi dolasim ve diz ekleminin gegisi icin
kontrendikedir.

POLYMAILLE®C vaskuler protezler, sigir kaynakli kollajene, bilinen ya da

suphelenilen bagisiklik reaksiyonu veya asiri duyarhligi olan hastalarda
kontrendikedir.

1IV/ OLASI KOMPLIKASYONLAR

Polyester vaskiler protez implantasyonu takiben en sik karsilasilan
komplikasyonlar sunlardir ancak bunlarla da sinirl degildir: Enfeksiyonlar,
periprostetik koleksiyonlar, tromboz, psédoanevrizmalar, periprostetik
hematom, kan kaybi ve revaskularizasyon 6demi.

Bir protez trombektomisi gerceklestirilmesi, kollajen kaplamanin zarar
gormesine yol acabilir.

Protezin dogrudan delinmesi durumunda, endovaskiiler prosedirler
sirasinda, protezin zarar gérmesi riski mevcuttur.

V/ UYARILAR VE ONLEMLER

Asagdida sayilan uyart mesajlarina kesinlikle uyulmalidir: bunlara uyulmamasi
hastada ciddi kan kaybina, bir uzvun kaybina, hatta hastanin 6limiine neden
olabilir.

@ POLYMAILLE®C vaskiiler protezleri sadece tek kullanimliktir. TEKRAR
KULLANILMAMALIDIRLAR. islemi takiben kalan protez kisimlarinin
imha edilmesi gerekmektedir. POLYMAILLE®C protezlerin kesinlikle
reimplantasyonu yapilmama, her sekilde olursa olsun yeniden sterilize
edilmemelei gerekmektedir. Kullanimlarini veya ¢ikarilmalarini takiben,
protezlerin biyolojik acidan tehlikeli ve islevini gerceklestiremeyecek
olduklari kabul edilmelidir. Yururlikte bulunan yerel, ulusal ve federal
yasalara uygun olarak imha edilmelidirler.

@ POLYMAILLE®C vaskiiler protezleri radyasyonla sterilize edilmistir.
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

@ AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN. @
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TALIMAT VE ENDIKASYONLAR

@ POLYMAILLE®C VASKULER PROTEZLERi SON KULLANMA TARIHINDEN
SONRA KULLANMAYIN.

@ |siktan, soguktan, sicaktan (10°C < T < 35°C) ve rutubetten (Bagil nem
< %80) uzakta muhafaza edin.

@ Her tirli enfeksiyon riskinden kaginmak icin, POLYMAILLE®C
PROTEZLERINE ON PIHTILASMA UYGULAMAYIN. Kollajen emdirilmistir.

@ Cerrahi 6ncesinde kan ve/veya diger viicut sivilariyla kontamine olan
protezler kullanilmamalidir.

@ Atravmatik klempler kullanilmal veya klemplerin ¢eneleri yumusak
koruyucu ortiler icine konmalidir. Mimkin oldugunca az sikistirin. Kolajen
kaplamada kagaga neden olabilecek bir bozulma riski s6z konusudur.

- iMPLAN'[ASYON SIRASINDA VE PIHTILASMA HALINDE PROTEZLERE
ASIRI MUDAHALE ETMEKTEN KACININ. Kollajen kaplamanin hasar
gormesi ve boylece sizinti riski sz konusudur.

@ Bikilmeden kaynaklanabilecek ASIRI ESNEME VE EKSENEL
BURKULMALARDAN KACININ (“torsiyon”).

e
T
e

@ Sitlr sadece konik ignelerle yerlestirilmelidir; keskin kenarli igneler
proteze zarar verebilir.

VI/ KULLANMA TALIMATI

@ Vaskuler protezler sadece vaskiiler cerrahi teknikleri konusunda egitimli
cerrahlar tarafindan, yalnizca bir ameliyathane ortaminda kullaniimalidir.

@ POLYMAILLE®C koruyucu ambalajdan ¢ikarildiklarinda protezler su sekilde
bulunur: Cift ambalajin (dis blister) Gizerinde ¢ikartilabilir bir aliminyum
poset vardir (icerisinde protezi koruyan ikinci bir steril blister bulunan dis
blister).

Birinci blisteri (distaki) dikkatlice agin ve icindeki steril blisteri steril sekilde
giyinmis kisilere verin. Bu cerrah ekibi tarafindan agiimalidir. Proteze
dokunmak icin yeni steril eldiven kullanin.

DIKKAT: ALUMINYUM POSET iCERIGINi STERIL ORTU UZERINE
ACMAYIN.

Poset sadece koruyucu bir ambalajdir ve icindekiler steril degildir.

@ Protezin capi hastanin vaskiler limeninin ¢apina karsilik gelmelidir.
Yerlestirilecek protezin dogru uzunlugu belirlenirken hastanin kilosu,
ameliyat pozisyonu ve implantasyon bdlgesinde olabilecek hareket
derecesi dikkate alinmaldir.




TALIMAT VE ENDIKASYONLAR

VII/ iZLENEBILIRLIK

Her ambalajda implante edilmis protezlerin gerekli takibini saglamak tizere
kendiliginden yapisan etiketler ve bir hasta karti saglanmistir. Etiketlerden biri
hastanin tibbi kayitlarina ve digeri hasta kartina yapistiriimahdir.

VIII/ HASTA BILGiSi
MRI'den kontraendikasyon yoktur.
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INSTRUCTIUNI SI INDICATII

1/ DESCRIERE

Protezele vasculare POLYMAILLE®C sunt proteze vasculare din poliester
tricotat. Modelele disponibile sunt impregnate cu colagen de origine bovina.

Impregnarea protezelor vasculare POLYMAILLE®C cu colagen oferd o
impermeabilitate la apa sub 5 ml/cm?/min sub o presiune de 120 mm de
mercur (Hg) si permite implantarea directa a protezei, fara precoagulare, ceea
ce reduce timpul operatoriu si pierderile sangvine.

11/ INDICATII

Protezele vasculare POLYMAILLE®C sunt indicate pentru inlocuirea sau
derivarea arterelor atinse de anevrism sau de arteriopatie obliterantd.

Indicatia acestora este limitata la chirurgia abdominala si periferica fara
trecerea de indoitura de flexiune a genunchiului.

11I/ CONTRAINDICATII

Protezele vasculare POLYMAILLE®C sunt contraindicate in cazul chirurgiei
aortei toracice, bypass, acces artero-venos, circulatie extracorporala si
ligamentele incrucisate de la nivelul articulatiei genunchiului.

Protezele vasculare POLYMAILLE®C sunt contraindicate in urmatoarele cazuri:
pacienti cu reactie imuna sau hipersensibilitate, cunoscutd sau banuita, la
colagenul de origine bovina.

1V/ POSIBILE COMPLICATII

Cele mai des intalnite complicatii datorate implantarii protezelor vasculare
de poliester sunt, fara a se limita la: infectii, colectii periprotezice, tromboza,
pseudoanevrisme, hematom periprotezic, pierderi de sange si edem de
revascularizare.

Realizarea unei trombectomii cu proteza prezinta riscul distrugerii stratului
de colagen.

In cazul fisurarii directe a protezei in timpul procedurilor endovasculare, exista
riscul deteriordrii protezei.

V/ AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Mesajele de avertizare citate mai jos trebuie respectate cu strictete;
nerespectarea acestora poate produce, la pacient, o pierdere importantd de
sange, riscul pierderii unui membru, chiar decesul.

@ Protezele vasculare POLYMAILLE®C sunt de unica folosinta. ACESTEA
NU TREBUIE REUTILIZATE. Toate partile de proteza ramase dupa
procedura trebuie distruse. Protezele POLYMAILLE®C nu trebuie niciodata
pastrate pentru a fi reimplantate unui alt pacient sau resterilizate,
indiferent de metoda. Dupa utilizare sau explantare, protezele trebuie
considerate biologic periculoase, nefunctionale si trebuie manevrate, apoi
aruncate conform practicilor medicale si regulamentelor locale, nationale
si federale in vigoare.

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

@ NU UTILIZATI IN CAZ DE DETERIORARE A AMBALAJULUI. @
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INSTRUCTIUNI SI INDICATII

@ NU UTILIZATI PROTEZELE VASCULARE POLYMAILLE®C DUPA DATA
LOR DE EXPIRARE.

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

@ NU PRECOAGULATI PROTEZELE VASCULARE POLYMAILLE®C pentru a
evita orice risc de infectie. Acestea sunt impregnate cu colagen.

@ Nu utilizati protezele contaminate cu sange si/sau alte lichide organice
inainte de o interventie chirurgicala.

@ Utilizati pense atraumatice sau acoperiti bratele penselor cu protectie
supla. Aplicati o presiune de strangere minima. Exista un risc de modificare
a acoperirii de colagen, care poate produce scurgeri.

@ EVITATI MANIPULAREA EXCESIVA A PROTEZEI iN CAZUL
PRECOAGULARII SI IN TIMPUL IMPLANTARII ACESTEIA. Exista riscul
deteriordrii stratului de colagen, care poate cauza scurgeri.

@ EVITATI INTINDERILE EXCESIVE SITORSIUNILE AXIALE (,rasuciri”), care
pot avea drept rezultat buclarea protezei.

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

VI/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

@ Protezele vasculare nu pot fiimplantate decat in blocul operator de catre
un chirurg familiarizat cu tehnicile de chirurgie vasculara.

@ Protezele POLYMAILLE® C, dupa ce au fost scoase din ambalajul lor de
carton, se prezinta dupa cum urmeaza: sac din aluminiu, care poate fi
desfacut, care inchide un ambalaj dublu (blister extern, in interiorul caruia
se gaseste un al doilea blister steril, care inchide proteza).

Deschideti cu precautie primul blister (extern) si predati persoanelor care
poarta imbracaminte sterild blisterul intern steril. Acesta va fi deschis de
catre echipa de chirurgi. Utilizati manusi sterile noi pentru manipularea
protezei.

ATENTIE: NU DESCHIDETI SACULETUL DIN ALUMINIU PE CAMPUL
STERIL.

Acesta nu constituie un ambalaj de protectie si continutul sau nu este steril.

@ Diametrul protezei trebuie sa corespunda cu diametrul lumenului vasului
gazda. Este important sa tineti seama de greutatea pacientului, de pozitia
operatorie si de amploarea miscarilor susceptibile de a fi exercitate asupra
zonei de implantare pentru a stabili lungimea utila a protezei.
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VII/ TRASABILITATE

In fiecare ambalaj sunt furnizate etichete autocolante si o carte destinata
pacientului pentru a permite monitorizarea legala a protezelor implantate.

O eticheta trebuie lipitd pe dosarul medical al pacientului, iar alta pe carnetul
pacientului.

VIil/ INFORMATII PENTRU PACIENT

Fara contraindicatii pentru RMN (imagistica prin rezonanta magnetica).
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UTASITASOK ES JAVALLATOK

I/ LEIRAS

A POLYMAILLE®C érprotézisek kotott poliészterbdl késziilnek. Az elérheté
modellek szarvasmarha eredeti kollagénnel vannak impregnélva.

A POLYMAILLE®C érprotézis kollagén impregndlasa kevesebb, mint
5 ml/cm?*/perc vizatereszté képességi profilt biztosit 120 Hgmm nyomason
(Hg) és lehetévé teszi a kozvetlen implantaciot az eléalvadas sziikségessége
nélkil, ezaltal csokkentve a mitéti id6t és a vérveszteséget.

11/ JAVALLATOK

A POLYMAILLE®C érprotéziseket aneurizmat vagy elzarédasos artérias
betegséget mutatd artéridk potlasara vagy elkertilésére javalljak.
Javallatuk a hasi és periférias sebészetre korlatozodik, nem belevéve a
térdizlletek keresztez6dését.

11/ ELLENJAVALLATOK

A POLYMAILLE®C érprotézisek ellenjavalltak mellkasi aorta sebészeti
beavatkozas, koszoruér bypass, arteriovénas hozzaférés, extrakorporalis
keringetés és a térdizllet keresztezése esetén.

A POLYMAILLE °C érprotézisek ellenjavalltak az ismert vagy feltételezett
szarvasmarha eredetU kollagén altal kivaltott immunrendszeri reakciéval
vagy tulérzékenységgel rendelkezd paciensek esetén.

IV/ LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A poliészter érprotézisek belltetését kdvetden leggyakrabban
el6fordulé szovédmények, nem kizarélagosan: fert6zések, periprotetikus
felhalmozddasok, trombodzisok, pszeudo-aneurizmak, periprotetikus
véromleny, vérveszteség és revaszkularizaciés 6déma.

A protézis trombektoémia megvaldsitasa megndvelheti a kollagén bevonat
sériilésének kockazatat.

Az endovaszkularis eljarasok soran, a protézis kdzvetlen megszurasa esetén
fennall a protézis sériilésének veszélye.

V/ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az alabbiakban felsorolt figyelmeztetd Gizeneteket szigortan be kell tartani;
a be nem tartdsuk jelentds vérveszteséget, egy végtag elvesztését, vagy a
paciens halalat okozhatja.

@ A POLYMAILLE®C érprotézisek csak egyszeri hasznalatra szolgalnak.
NEM HASZNALHATOK FEL UJRA. Az eljarés utan a protézis minden
visszamarado részét meg kell semmisiteni. A POLYMAILLE®C protézisek
soha nem 6rizheték meg abbdl a célbdl, hogy azokat egy masik paciensbe
belltessék vagy barmilyen eljarassal ismét sterilizaljak. A felhasznalast
vagy az explantaciot kdvetbden a protéziseket bioldgiailag veszélyes, nem
hasznalhatd eszkozoknek kell tekinteni, és az orvosi gyakorlatoknak,
valamint a helyi, nemzeti, és szovetségi eléirdsoknak megfeleléen kell
kezelni és artalmatlanitani.

@ A POLYMAILLE®C érprotézisek sterilizalasa besugarzassal torténik.
NE STERILIZALJA UJRA.

@ NE HASZNALJA FEL, HA A CSOMAGOLASA SERULT. ®
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@ NE HASZNALJA A POLYMAILLE®C ERPROTEZISEKET A LEJARATI
DATUMUK UTAN.

@ Fénytdl, hidegtdl, h6tdl (10°C < T < 35°C) és nedvességtdl védett helyen
tarolja (RP < 80%)

@ NE ALVASSZA MEG ELORE A POLYMAILLE®C PROTEZISEKET, hogy
elkerdilje a fertézésveszélyt. Kollagénnel vannak impregnalva.

@ A sebészet el6tt vérrel és/vagy egyéb testnedvekkel szennyezett
protéziseket nem szabad hasznalni.

@ Atraumas szoritokat kell hasznalni, vagy a szoritok pofait puha
véddburkolatba kell helyezni. A lehetd legkisebb mértékben szoritsa meg.
Fennall a veszélye annak, hogy a kollagén bevonat sériilése szivargast
okoz.

@ KERULJE A PROTEZIS TULZOTT MANIPULACIOJAT AZ ELOKEZELES
ESETEN ES A BEULTETES SORAN. Fenndll a kollagén bevonat sériilésének
veszélye, ami szivargast idézhet elé.

- KERULJ'E A TULZOTT MERTEKU NYUJTAST ES AZ AXIALIS
CSAVARASOKAT (,tekeredés”), ami megtoréshez vezethet.

T Y T

@ A varrast csak kupos tlikkel szabad végezni, az éles szegélyd tlk
karosithatjak a protézist.

VI/ HASZNALATI UTASITASOK

@& Az érprotéziseket csak az érsebészeti technikdban képzett sebészek
helyezhetik be, m(tében elvégzett eljarassal.

@ A védécsomagolasbol valo eltavolitaskor a POLYMAILLE®C protézisek a
kovetkezéképpen néznek ki: lehtizhatd aluminium tasak, amely kett&s
csomagolast tartalmaz (kiilsé bliszter, amelyben egy masik steril bliszter
taldlhatd, amely a protézist tartalmazza).

Nyissa ki 6vatosan az elsé blisztert (kiilsé) és adja &t a steril 6ltozet(
személyeknek a belsd steril blisztert. Ezt a sebészeti csapat fogja kinyitni.
A protézis kezelése soran hasznéljon steril kesztydit.

FIGYELEM: NE NYISSA KI AZ ALUMINIUM ZACSKOT A STERIL
KENDORE.
Ez a zacské egyszerlien véd6csomagolds, és a tartalma nem steril.

@ A protézis atméréjének meg kell felelnie a beteg érbelsé atmérsjének.
Fontos figyelembe venni a péciens sulyat, az operalasi helyzetet és
az implantécios helyen valdszintleg el6fordulé mozgas mértékét a
behelyezendé protézis helyes hosszanak meghatarozésakor.
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VII/ KIMUTATHATOSAG

Minden egyes csomagolasban 6ntapado cimkék és egy betegkartya talalhatéd
azimplantalt protézisek sziikséges nyomon kovetésének biztositasahoz. Egy
cimkét a beteg leletére kell ragasztani, egy masikat pedig a betegkartyara.

VIiI/ PACIENS INFORMACIO

Nincs ellenjavallat MRI esetén.
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WHCTPYKUNN M1 YKASAHUA

1/ ONUCAHUE

MpoTesbl cocynos POLYMAILLE®C nsrotoeneHbl 13 BA3aHOro noamacrepa.
Mmelowmeca B Hanmunm mogen nponutaHbl 6bl4brM KONTareHoM.

Mponutka npote3os cocyaos POLYMAILLE®C konnareHom obecneunBaeT
BOAOMNPOHULIAEMOCTb MeHee 5 Mn/cM?/MyH Npwv AaBieHnmn 120 MM pTyTHOTO
ctonba (Hg), uto nosponaeT cpasy, 6e3 NpoBeAeHUA 3aMaunBaHus,
MMNIaHTNPOBaTb NPOTE3, COKPaLLaA BpeMA NpoBeAeHVA onepauum n notepu
KPOBU.

11/ MOKA3AHUA

Mpote3sbl cocynos POLYMAILLE®C npepgHa3HayeHbl AnA 3ameHbl uan
WYHTMPOBAHNA apTepuin MpuU aHeBpuU3Me UM obnauTepupylowem
3aboneBaHuu apTepui.

MokasaHuA K NPUMEHEHUIO OrpaHNyeHbl abJOMUHaNbHON U Neprepryeckon
XUpyprueii, 3a NCKoUeHeM COCYI0B, MepeceKaloLmX KOSTeHHbI CycTaB.

111/ TIPOTUBOMNMOKA3AHUA

Mpotesbl cocygos POLYMAILLE®C npoTvBOnoKasaHbl gna xupypruu
rPYAHOI a0PTbl, KOPOHAPHOTO LYHTUPOBaHWA, apTEPUOBEHO3HOIO AOCTYMa,
3KCTPaKOpPMopasbHOro KPoOBOOOpalLeHNA U nepeceyeHna KOeHHOro
cycTaBa.

MpoTte3bl cocyno POLYMAILLE®C npoTuBOonoka3aHbl naumeHTam C
VNMMYHHO peaKLumeil Nan rmnepyyBCTBUTENIbHOCTbIO K OblYbeMy KomnareHy,
a TakXe nauyveHTam C MOJO3pPeHVMeM Ha UMMYHHYI peakuuio uiu
rNepYyBCTBUTENBHOCTb K OblubeMy KOmnareHy.

1V/ BO3MOKHbIE OCJIOXHEHUA

OcnoxHeHus, ¢ KOTOPbIMU Yalle BCEro CTaJIkuBatoTCA nocsie nMnaaHtTaynmn
npOoTe30B COCYAOB 13 MONN3CTEPA, 3aK/0YaloTCA, HO HE OrpPaHNYMBAlOTCA,
cnepyownm: I/IHd)eKLl,I/II/I, nepnnpoTesHble CKOMJIeHuA, TpOM603bI,
ncesgoaHeBpPU3IMbl, NMepunpoTe3Hble reMatombl, nNoTepA KpoBwu,
peBacKynApmn3auyMOHHble OTEKWU.

BbinonHeHne TPOMGIKTOMUM U3 MPOTE3a MOXKET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO
KOJI1areHOBOro MOKPbITUA.

B cny4yae HenocpeacTBEHHOro npokKosa npoTesa BO BpeMs BbIMOJIHEHUA
BHYTPUCOCYANCTbIX Npouenyp CylecTByeT pUCK noBpexxaeHna npoTesa.

V/NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU, MepeUnCsieHHble HUXe, [OMKHbI CTPOro
cobniofatbCs; X HecobnoaeHne MOXeT NPUBECTU K 3HaUUTENbHOW noTepe
KPOBU y NaLeHTa, pUCKy NoTepu KOHEYHOCTU UK CMEPTH.

@ [poresbl cocyaos POLYMAILLE®C npegHa3sHaueHbl AnsA oAHOPa3oBOro
ucnonb3oBaHus. MTOBTOPHOE UCMOJIb3OBAHUE 3ANPELLEHO. Jlio6asn
YacTb NPOTe3a, OCTaBLLAACA MOC/E NpoLeAypbl, AOMKHA ObITb YHUUTOMXEHA.
Mpote3bl POLYMAILLE® C He AOMIXHbI XPaHUTbCA ANA NMOBTOPHOW
UMMAAHTaLUM APYroMy NaLneHTy Uy NOBTOPHO CTEPUN30BaTbLCA KaKNM-
160 MeTogoMm. [ocne NCNonb30BaHWA UK SKCMIAHTALMMU NPOTE3bl AOMKHbI
paccMaTprBaTbCA Kak 61ONorMyecky onacHble U He GyHKLMOHarbHbIe.
O6paleHne ¢ HAMU 1 X YTUAN3ALMA OOMKHbI OCYLEeCTBAATLCA B
COOTBETCTBUN C MeAULMHCKOW NPaKTUKON 1 [eNCTBYIOWMMI MECTHBIMU,
rocyfaapCcTBeHHbIMU 1 defepasnbHbIMU HOPMATVUBHBIMU aKTaMu.
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WHCTPYKUNUN 11 YKASAHWA

@ [poTtesbl cocyaoB POLYMAILLE®C cTepunn3soBaHbl o6nyueHnem.
MNOBTOPHAA CTEPUJIN3ALINA 3AMNPELLEHA.

@ 3ANPEWAETCA WUCNOJIb3OBATb WM3AENUNE B CNYYAE
NOBPEXAEHNA YNAKOBKU. &)

@ 3AMNPELAETCA UCMNOJIb3OBATb NMPOTE3bl COCYAOB POLYMAILLE®C
MOCNE NCTEYEHUA UX CPOKA TOAHOCTMW.

@ XpaHWTb NPOTE3bl B MECTE, 3aLUMLLEHHOM OT CBETA, X0N104a, Ternna (10°C <
T < 35°C) 1 BRaxxHoCTK (OTHOCUTENbHAA BIAa*KHOCTb He 6onee 80%).

@ 3AMNPELWAETCA 3AMAYUBATDb NMPOTE3bl COCYAOB POLYMAILLE®C
BO M36exaHue pucka UHGMUMpoBaHuA. OHM NPOMUTaHbI KOJITareHoM.

- 3ar|peu.|aETCH Mncnonb3oBaTb NMpPOTe3bl, KOTOPbIE 6binn 3arpA3HeHbl
KpOBbiO n/vnn APYrMMU opraHn4YeCcKUMn XNAKOCTAMN A0 XNPYprnyeckoro
BMellaTeNnbCTBa.

@ |cnonb3yiiTe aTpaBMaTMyeCcKne 3aXXMMbl WY NOKPbIBaTe GpaHLIn
3aXKMMOB MArKon 3awmnTton. icnonb3ynte MUHUMAaNbHYIO 3aTAXKY.
CylecTByeT pUCK NOBPEXAEeHNA KONNareHoOBOro NOKPbITUA, YTO MOXeT
NPUBECTM K yTeUKe.

@ WU3BEFATb YPE3MEPHbIX MAHUNYNALUA C MPOTE30M B C/TYYAE
3AMAYUBAHUA 1 BO BPEMA EFO UMMNNAHTALIUI. CywiecTyeT prck
MOBPEXAEHNA KONNareHOBOro NOKPbITUA, UTO MOXET NMPUBECTU K yTeuKe.

@ W3BEFATb YPE3MEPHOIO PACTAMEHWUA U OCEBOroO
MNEPEKPYYUBAHUA (KpyueHwuii), 4To MOXET NPUBECTU K 06pa3oBaHuio
neperv6os.

@ [1nA Hano»eHns LWBOB I/ICﬂOJ'Ib3yI7ITe TOJIbKO UMbl C KOHYCHbIM OCTpuem;
NrNbl CO CKOLEHHbIM MUKW NJIOCKUM OCTPUEM MOTYT NOBpPeAnTb NpoTes.

VI/ UHCTPYKLIMM NO UCNOJIb30OBAHUIO

@ [IpoTe3bl COCYAOB MOTYT yCTaHaBNUBATbCA TONbKO B OnepaLoHHOM
6110Ke XVIPypProm, BafeloLLyiM TEXHKaMN COCYANCTON XUPYPrin.

@ [locne n3BneyeHna U3 KapToHHOW ynakoBkm npote3bl POLYMAILLE®C
6ynyT BbIrNAfeTb cneayowyM o6pa3om: afloMUHNEBDIN MaKeT, BHYTPU
KOTOPOro HaxoAWTCA ABOWHAA ynakoBKa (BHeWHW 6imcTep, BHYTPH
KOTOPOro HaXxoAWTCA BTOPOI CTEPUIbHbIA GNNCTEP C NPOTE30M).

AKKYypaTHO OTKpOWTe nepBblli 6nucTep (BHEWHWI) 1 nepefante
COTPYAHWUKaM, OAETbIM B CTEPUIIbHYIO OfieX Ay, BHYTPEHHUN CTEPUSIbHbIN
6nuctep. OH ByfeT OTKPbIT COTPYAHVMKAaMU XVMPYPriyeckon bpuragbl.
Mcnonb3ynTte npu paboTe ¢ NpoTe30M HOBble CTEPUIIbHbIE NePYaTKN.
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BHUMAHMUE: 3AMPELWMAETCA OTKPbIBATb AJIIOMUHUEBDIV
NAKET HA CTEPUJIbHOM NOJIE.

MakeT ABNAETCA TONbKO 3alUTHON yI'IaKOBKOI7I. Ero cogepxnmoe He ABnaetca
CTepUnbHbIM.

@ [lnameTp npoTe3a JO/KEH COOTBETCTBOBATb AMAMETPY MpocBeTa
cocypa nauyveHTa. [lna onpefeneHns nNonesHom ANnHbI NPoTesa BaKHO
MPUHMMaTb BO BHUMaHVE Maccy MauyeHTa, ero nosiokeHve npw onepawuumn
1 INana3oH BO3MOXHbIX ABVXKEHWIA, BbINOIHAEMbIX B 30He MMMaHTaLmu.

VII/ BEAEHUE 3ANUCENA

C uyenblo BeAeHWs y4eTHbIX 3anucei gna nociegyowero HabnwogeHns
32 MALVEHTOM B KaX[oW YMAaKOBKE VMEITCA CaMOKIIEALNECs STUKETKN
N yuyeTHas KapTouka mauyueHta. OAHY 3TUKeTKy clnepyeT BKIeuTb B
MEeAVLMHCKYIO KapTy NaLMUeHTa, APYryio HAKNEeNTb Ha YHETHYIO KapTOUKy.

Viil. AHOOPMALIMA ANA NAUMEHTOB

MpoTtneBonokasaHuii gna MPT HeT.
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NAVOD A INDIKACE

1/ POPIS

Cévni protézy POLYMAILLE®C jsou vyrobeny z pleteného polyesteru.
Dostupné modely jsou impregnované kolagenem hovéziho plvodu.

Impregnace kolagenem u cévni protézy POLYMAILLE®C zajistuje profil vodni
permeability méné nez 5ml/cm?/min pfi tlaku 120 mm Hg a umozniuje pfimou
implantaci bez potteby prekoagula¢ni ptipravy, ¢imz se snizuje doba operace
a ztrata krve.

11/ INDIKACE

Cévni protézy POLYMAILLE®C jsou indikovany jako nahrada nebo bypass
artérii postizenych aneurysmatem nebo obliteraci cév.

Indikace téchto protéz se omezuje na biisni a periferni chirurgii, kterd
nezasahuje za kolenni kloub.

11I/ KONTRAINDIKACE

Cévni protézy POLYMAILLE®C jsou kontraindikovéany k operaci hrudni aorty,
koronarnimu bypassu, arteriovenéznimu pfistupu, mimotélnimu obéhu a k
operaci zktizenych vazl kolenniho kloubu.

Cévni protézy POLYMAILLE®C jsou kontraindikovény u pacientl se znamou

nebo suspektni imunitni reakci nebo precitlivélosti na kolagen hovéziho
plvodu.

1IV/ MOZNE KOMPLIKACE

K nejcastéjsim komplikacim po implantaci polyesterovych cévnich protéz patfi,
ale ne pouze: infekce, periproteticka kolekce, trombdzy, pseudoaneuryzmata,
periprotetické hematomy, ztrata krve a revaskulariza¢ni edém.

Realizace protetické trombektomie muze vést k riziku poskozeni kolagenové
vrstvy.

V pripadé ptimého prorazeni protézy béhem endovaskularnich postupt
existuje riziko poskozeni protézy.

V/VYSTRAHA A BEZPECNOSTNI OPATRENI

NiZe uvedené vystrahy musi byt pfisné dodrzeny. Jejich nedodrzeni mlize

mit za nasledek ztratu krve u pacienta, riziko invalidity koncetiny nebo umrti.

@ Cévni protézy POLYMAILLE®C jsou uréeny pouze na jedno pouziti.
NEPOUZIVEJTE JE OPAKOVANE. Viechny ¢&asti zbyvajici po zasahu
musi byt zlikvidovany. Protézy POLYMAILLE®C nesmi byt nikdy znovu
implantovany jinému pacientovi nebo jakkoliv opakované sterilizovany.
Po pouziti nebo explantaci musi byt protézy povazovany za biologicky
nebezpecné a musi se s nimi zachazet a musi se zlikvidovat v souladu s
platnymi Iékafskymi postupy a mistni, ndrodni a federaIni legislativou.

@ Cévni protézy POLYMAILLE®C se sterilizuji radiaci. NESTERILIZUJTE
JE OPAKOVANE.

@ NEPOUZIVEJTE, POKUD JE POSKOZEN OBAL.

@ NEPOUZIVEJTE CEVNi PROTEZY POLYMAILLE®C PO DATU JEJICH
EXPIRACE.

@ Pii skladovani chrarite pred plisobenim svétla, chladu, tepla (10°C < T <
35 °C) a vlhka (relativni vihkost < 80 %).
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@ U CEVNICH PROTEZ POLYMAILLE®C NEPROVADEJTE PREKOAGULACNI
PRIPRAVU, aby nedoslo k infekci. Jsou impregnovany kolagenem.

@ Nesmi se pouzit protéza, u které doslo pred pouzitim ke kontaminaci krvi
a/nebo jinou télesnou tekutinou.

@ Pouzivejte atraumatické svorky nebo obalte celisti svorek mékkym
ochrannym obalem. Utahnéte, jak nejméné je to mozné. Existuje
nebezpeci, ze poruseny kolagenovy povlak miize zpUsobit unikani.

@« VYHNETE SE NADM?RNE MANIPULACI S PROTEZOU V PRIPADE
PRECLOTTINGU A BEHEM IMPLANTACE. Existuje riziko poskozeni
kolagenové vrstvy, které muize vést k praskliné.

@« VYHNETE SENADMERNEMU NAPINANI A AXIALNI TORZI (. krouceni”),
ktere mohou vest ke zlomeniné.

@ Pfisesivani pouzivejte pouze kuzelovitou jehlu; ostré jehly mohou protézu
poskodit.

VI/ POKYNY PRO POUZITI

@ Cévni protézy mohou na operacnim sale aplikovat pouze lékafi vyskoleni
v cévni chirurgii.

@ Po odstranéni ochranného obalu vypadaji protézy POLYMAILLE®C
nasledovné: odlupovaci hlinikovy kryt s dvojitym balenim (vnéjsi blistr,
v kterém je druhy, sterilni blistr obsahujici protézu).
Peclivé oteviete prvni blistr (externi) a ovéfte sterilitu interniho blistru.
Ten mUze oteviit chirurgicky tym. K manipulaci s protézou pouzijte nové
chirurgické rukavice.

POZOR: NEOTVIREJTE HLINIKOVY SACEK NA STERILNIM

ROUSKOVANI.

Jde pouze o ochranny obal a jeho obsah neni sterilni.

@ Prdmér protézy musi korespondovat s primérem cévniho lumen pacienta.
Pti urcovani spravné délky protézy, ktera ma byt implantovana, je dilezité
brat zietel na vahu pacienta, opera¢ni polohu a stupen pohybu, ke
kterému pravdépodobné dojde v misté implantace.

VII/ SLEDOVATELNOST

Kazdé baleni obsahuje samolepici stitky a kartu pacienta, coz umoziuje
provadét pozadované nasledné sledovani implantovanych protéz. Jeden
Stitek je tfeba vyplnit do chorobopisu pacienta a dalsi do jeho karty.

VIiII/ INFORMACE O PACIENTOVI
Z4dné kontraindikace pro MRI.




NAVOD A INDIKACE
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YKA3AHUA U TIOKA3AHUA

1/ ONNCAHUE

Cvposute npote3n POLYMAILLE®C ca n3paboTeHun oT neTeH nonvectep.
MpepnaraHnTe Mofen ca UMNPErHNPAHN C KONareH OT FOBEXAUN MPOU3XOA.

MmnperHnpaHeTo ¢ KonareH Ha cbaosuTte npotesn POLYMAILLE®C ocurypssa
BOAOMPOMNYCKAMBOCT MNO-MaKo OT 5 M/CM?/MWH Npu HanAraxe ot 120 mm Hg
1 NO3BOJIAABa ANPEKTHO MMMNIaHTMpaHe Ha NpoTe3aTa, 6e3 npefBapuTeNHa
Koarynauus, KoeTo HamasnsABa OnepaTVBHOTO BpeMe 1 KpbBo3arybaTa.

11/ TOKA3AHUA

CoposuTte npotesn POLYMAILLE®C ca nokasaHu 3a 3amMsaHa uny 6aiinac Ha
apTepum C aHeBpW3Ma v obnmTepupalla apTepuranHa 6onecr.

TAXHOTO NMOKasaHve e orpaHNYeHo o KopemHaTa 1 nepudepHa Xxmpyprus,
6e3 fla BK/IOYBa apTepuunTe NOA CrbBKaTa Ha KOJleHHaTa cTaBa.

11/ NIPOTUBONOKA3AHUA

Coposute npote3n POLYMAILLE®C ca npoTrMBOMOKa3aHu 3a XpypruyHm
ornepauuu Ha rpbaHaTa aopTa, KOpoHapeH baiinac, apTeproBeHO3€eH AOCTbI,
eKCTPaKopnopanHo KpbBoobpalleHre 1 KpbCTHUTE BPb3KM Ha KONiAHHaTa
CTaBa.

Cvposute npotesn POLYMAILLE®C ca npoTvBONOKasaHu Npu nauneHTu ¢
VMyHHa peakL1a Uin CBPbXUYBCTBUTENHOCT — U3BECTHA UM NOfJ03MpaHa —
KbM KOMNareH oT roBeXAu npounsxop,.

IV/ Bb3MOXHU YCNIOXKHEHUA

Hai-uecto cpelaHnuTe yCnoXHeHna cnel nMmnnaHTaumsa Ha nonmectepHun
CbAoBKM NpoTe3n Ca, 6e3 OorpaHuyeHune: I/IH(I)eKLlMI/I, C'b6MpaHe Ha Te4YHOCTN
OKOJ10 NpoTe3aTa, Tp0M603a, ncesoaHeBpPU3MIM, XeMaToOM OKOJ10 NpoTe3aTa,
KpbBosaryGa 1 OTOK BCNeACTBME Ha peBacKynapusaynsa.

OcbluyecTBABAHETO Ha NPOTe3Ha TpOM6eKTOMI/Iﬂ MOXe fla foBeae 10 puckose
OT yBpeXxXJaHe Ha KOJlareHOBOTO NOKpUTHE.

B cniyuaii Ha grpeKTeH Npobus Ha MpoTesaTa No Bpeme Ha eHA0BaCKylapHU
npoLeaypy MMa puUck OT HEMHOTO YBPEXAaHe.

V/NPEAYNPEXAEHWA N NPEANA3HU MEPKU

CnepBa [fla ce rapaHTMpa CTPOro npuabp)XaHe KbM MpeanncaHuaTa B
CbobLLEHMATa NO-A0NY. B NpOTHBEH Cyyaii MOXe Aia ce NPeAn3BIMKa 3HaUMTeNHa
3ary6a Ha KpbB, PUCK OT 3aryba Ha KpalHWK 1in CMbPT Ha NaLlyeHTa.

@ CbposuTe nporesn POLYMAILLE®C ca camo 3a efjHOKpaTHa ynorpe6a.
TE HE TPABBA A CE YNOTPEBABAT MOBTOPHO. Bcuukn yactu Ha
npoTesata, OCTaHanu cnep npoleayparta, TpA6Ba Aa 6bAaT YHULLOXEHW.
Mpote3ute POLYMAILLE®C HuKora He Tpa6Ba fa 6bfaT KOHCEPBMPaHU
3a NOBTOPHO VMMMNaHTUPaHEe Ha APYr NauueHT Uan CTepunnsnupaHmn
MOBTOPHO MO KaKbBTO U fia € HauuH.

Cnep ynotpeba nnu ekcnnaHTauma npoTesnTe, TpA6bBa Aa ce pasriexpar
KaTo 61OoMOrMUHO OMacHM 1 HedyHKLUMOHAMHW 1 C TAX TpsAGBa fa ce paboTu
1 Cnefj TOBa Aa Ce U3XBbPJIAT B CbOTBETCTBYE C MEANLNHCKATE MPAKTUKM
1 BeNCTBaLYMTE MECTHU, HAaLMOHANHW 1 deaepantu pasnopenom.
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YKA3AHUA N TIOKA3AHUA

@ Cbposute npotesun POLYMAILLE®C ca crepunmnsmnpaHu ¢ paguauus.
HE CTEPUWIU3UPAUTE MOBTOPHO.

e HE ynOTPEES_IBAI?ITE MMNJIAHTATA, AKO OMNAKOBKATA E
NOBPEAEHA. &)

@ HE YMNOTPEBABAUTE CbAOBUTE NPOTE3N POLYMAILLE®C CJIEQ
U3TUYAHE HA CPOKA HA TOHOCT.

@ CbxpaHABalTe rv 3alTeHN OT CBETANHA, CTyA, TormuHa (10°C<T<35°C)
1 BnaxxHocT (RH < 80%).

@ HE KOATY/IUPAUTE NPEABAPUTEJIHO NPOTE3UTE POLYMAILLE®C,
3a fa n3berHeTe prcka ot MHpeKLuA. Te ca UMNPErHrpaHm C KonareH.

@ [IpoTe3n, 3aMbPCEHMN C KPbB W/UNW APYry TeNeCHN TeYHOCTU Npeau
Xupypruyeckarta onepauus, He TpabBa fa ce ynotpebaAsar.

@ TpabBa Aa ce M3MNON3BaT aTPAaBMATUYHM KAMMNU WKW 4YentocTute
Ha KnamnuTte TpsAbBa Aa 6baa TOOBUTK C MEKU 3aLUTHU MOKPUTUS.
Knamnupalyoto ycunmve Tpsabea fa € Bb3MOXKHO Haii-Manko. CblyecTsyBa
PUCK NOBPEAEHOTO KOMlareHOBO MOKpUTVE Aa AOBEAE L0 M3TUUYAHE.

@ U3BArBAUTE MNPEKOMEPHOTO MAHUMYJNUPAHE HA NMPOTE3ATA
B C/IYYAI HA NPELBAPUTEJIHO HAKUCBAHE U MO BPEME HA
VUMIMJAHTALUATA W. Vima prck OT yBpeXhaHe Ha KOMareHoBOTO
NOKpUTKE, KOETO MOXKe Aia NMPUUYNHN N3TUYAHE.

@« N3BArBAUTE MPEKOMEPHOTO PA3TATAHE M OCEBUTE YCYKBAHUA
(,cnupanun”) KONTo MoraT fja fOBEAAT A0 NperbBaHe.

ety S i, P i viated

et g - .
M L e e A B

@ X1pypryeckuaT Wes Aa Ce M3BbPLIBA CAMO C UMM CbC 3a0CTPEH BPbBX;
- UMK € ocTpU pbbOBE MoraT fja NOBPeAAT npoTesara.

VI/ YKA3AHUA 3A YNNIOTPEBA

@ CbpoBute npoTesn Tpﬂ6Ba Aa Cce NOoCTaBAT CaMO B onepaunoHHa 3aa
OTXNPYpP3K, BNageewm TeXHNKNTe Ha CbAoBaTa XMpyprua.

@ [1pn n3BaxkgaHe OT 3alyUTHaTa MM onakoBka, npote3nTte POLYMAILLE®C
U3rNEXAaT KaKTo CnefBa: anyMmuHmena benella ce fBoiiHa 06BMBKa (3a4
BbHLUHaTa 06BMBKa ce HamMpa BTOpa CTepuiHa 06BrBKa C NpoTe3arta).

BHyMaTenHo otnenete nbpBaTa 06BMBKa (BbHLIHATA) U NMoBepeTe
BbTpelHaTa cTepuiHa 06BMBKA Ha KBanuduuvpaH rnepcoHan B
cTepuniHo obnekso. Ta cneABa Aa ce OTNeny OT XMPYPruyeckn nepcoHart.
/13non3Baiite HOBY CTEPUIIHY PbKaBMLK, 33 Aa MOCTaBUTE NpoTe3aTa.




YKA3AHUA U TIOKA3AHUA

BHUMAHUE: HE OTBAPAWTE AJIYMWUHUEBUA MUK B
CTEPUNTHOTO MNOJIE.

To3u NNKK e camo 3aLMTHaA OMAKOBKa 1 CbAbPXKaHNETO My He e CTepunHo.

@ [lnameTbpbT Ha NpoTe3aTa TpAbGBa Aa CbOTBETCTBA Ha AMAMETbPA Ha
CbAOBMA NlyMEH Ha nauueHTa. BaxHo e fa ce B3eme noj BHUMaHue
TefIeCHOTO TerNo Ha MauueHTa, onepaTnBHaTa NO3ULKA 1 BepoaTHaTa
CTerneH Ha ABMXKEHMA B MACTOTO Ha MMMNNAHTUPAHe, 3a Aa ce onpegenm
HeobxoAMMaTa Ob/PKUHA Ha NpoTe3aTta,

VII/ Bb3MOXHOCT 3A MPOCJNIEAABAHE

BbB BCAKa OMakoBKAa Ca MOCTAaBEHM caMo3anenBalin ce eTUKeTu u
KapTa Ha nauveHTa 3a ocurypsiBaHe Ha HeO6GXOAMMOTO MpocsiefsaBaHe
Ha MMMNaHTUpaHaTa npoTe3a. EQvH eTukeT TpsabBa Aa O6bhe 3aneneH B
MeMLMHCKOTO AOCKE Ha MaLuneHTa, a APYr - BbpXy KapTaTa Ha nayueHTa.

Viill/ UHOOPMALIUA 3A NALIMEHTA

Hama npotuBonokasaHusa 3a AMP.
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