
POLYMAILLE
43» Protheses vasculaires en polyester tricote 

Knitted-polyester vascular prostheses 
CefaKprothesen aus gestricktem Polyester 
Protesis vasculares de poliester tejido 

О  Protesi vascolari in poliestere intrecciato 

C D  Proteses vasculares em poliester tricotado 
C D  Vaatprothesen uit gebreide polyester 

C D  Protezy naczyniowe z poliestru trykotowego 
Vaskulaere proteser af strikket polyester 

О  Av polyester stickade karlproteser 

CE> Vaskulaer protese i strikket polyester 

О  Polyesteritrikoiset verisuoniproteesit
Луусюка роохсирата атто ттЛскто поЛиеотЕра 

C D  Orulu polyester vaskuler protezler 
C E >  Proteza vasculara din poliester tricotat 

Kdtdtt polieszter erprotezisek 
c n >  Протезы сосудов из полиэфирного трикотажа 

Cevni protezy z pleteneho polyesteru
j l y u J j J )  ^

C D  Съдови протези от тъкан полиестер
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STERILE R A LOT SN
FR :s№ilis6 par irradiatioo
EN : sterilized by irradiation
OE sterillsien durch Bestrahlung
ES esterilizado рог inadiacion
IT sterilizzato con irradiazione
PT : sterilise pela inadia^o
NL gesteriliseerd per uitsDaling
PL : stetylizacji melody napromieniowania
DA: steriliseret ved bcstriling
SV sKriliserats med straining
NO: sterilisert ved beslrSling
F I : teriloitu siteilytys
EL ruiooTEtpeipiva; 0*6 n)v otctivopoXio
T R : i;inlama ile steril
RO: sterilizat prin iradiere
HO sterilizalni besugaizas
RU: простерилизовано облучением
C S : sterilizovSny zifenim
A R :
B G : стсрилизнраии чрс9 облъчване

F R : Usage unique.
EN : Single use.
O E: Zum eaimaligen Gebrauch
E S : De un solo uso
IT : Monouso
R T : Utitzagdo unica
N L: Eenmalig gebruik
PL : Do jednorazowego uZytku
DA: Engangsbrug
S V : Engingsbruk
NO : Engangsbruk
F I: КеПакбуИб
EL:M io?xp6ot|?
T R : Тек kullanimlik
R U : Однорааоеого применения
U K : Одноразового використання
C S : Na jedno pouZiU
RO : De unica folosin|a
HU: Egyszeri haeznAlalra
A R ; Lik ij i j*
B G : 3a еднокрагна употреба

F R : Ne pas utiliser si retnballage est endommagd
EN : Do not use if the packaging is damaged
DE : Nicht verwenden. wenn die Verpackung beechddigt ist
ES : No ubiizar si el embalaie estd deteriorado
IT : Non ubtizzare se la confezione 6 danneggiata
PT : N3o utilizar se a embalagem se encontrar danificada
N L: Niet gebruiken els de verpakking beschadigd is
P L : Nie uZywad je ili opakowanie jest uszkodzone
DA: M6 ikke anvendes. hvis embatagen er beskadigel
S V : Fdr kite anvdndas om ferpackningen 6r skadad
NO : Skal Иске bnikes hvis embalasjen er skadet
F I: Ei saa кДуПЩ. joe pakkaus on vioittunut
E L : No piiv xpqoipoiToicfTai ov ii (nxhccuaoki Lxsi urrootci
<i)pi6
T R ; Ambalaj hasar gdcmilfse kulanmayiniz
RU : He использовать в случав поврвящения упаковки
UK: Не аикористовувати у раз! пошкодження упаковки
CS : Nepouilvejte. pokud je ponjken obal
RO : A nu se ubkza daci ambalajul este deteriorat
HU : Ne haszndija lei. ha a csomagol6s sdrult
A R : i j i J j  Jyb j kk» y* V
BG : Да не ce употребява. ако e нарушена целостта на
опаковката ______________________________________

FR: Lire 1а notice
EN: See Instruction for use
DE: Anlekung lesen
E S : Consulte las intrucciones de uso
ГТ: Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
PT: Consulte as instrup6es de ublizagSo
NL: Lees de handleiding
PL: Zobacz insirukcjq obslugi
DA: Se brugsanvisning
SV : Se bruksanvisningen
NO: Les bruksanvisningen
FI: Lue kdyttbohje
EL : BA. 0бГ1у1£? XP60IK
TR : Kullanma kilavuzuna bakiniz
RU : Cm. инструкцию no использованию
UK: Дивиться 1нструкцм з використання
C S : Viz ndvod к роиШ
RO : Consultati insiructiunile de ubiizare
HU: L6sd a haszndlab utmutatbt

BG : Вижте указанията

-?;'r

F R : Conserver 6 rabri de la lumibre du soleil 
EN : Keep away from sunlight 
D E: Unter LIchtabschluss aufbewahren 
E S : Conservar en un lugar protegido de la kiz solar 
IT : Conservare el riparo data luce del sole 
PT : Manler abrigado da luz solar 
N L: Bescherrnen legen het zonhcht 
P L : Przechowywad z daleka od sloiTca 
DA: Beskyttes mod sokys 
S V : Skyddas frin sokjus 
NO: La^es beskyttet fra sollys 
F I: SSHytettava suojassa auringonvaloHa 
EL : No ^uAAdotrai рокрй штб то пАюкб »tug 
T R : Gunsf If î ndan uzak tutunuz 
RU ■- Хранить в месте. заи»1щвнном от солнечных л̂ ггей 
ЦК : Зберкати в е мюц. яке звхищене вщ сонячних 
промен1е
CS ; Zabrahte pfistupu sluaebniho sv6Ha 
RO ; A se pkstra la adkpost de lumina soarelui 
HU : Napfdnytil tpvol tailandd 
A R : CA
BG : Да ce пази от пряка слыжева светлина

' Т
F R : Craint ГЬиткИб
EN : Protect from humidity
D E: Vof Feuchbgkeit schOtzen
E S : Proteger de la humedad
IT : Teme ГиткЙА
PT ; Manter a humidada
NL : Kan nisi tegen vocht
P L : Trzymab z daleka od wHgoci
DA: Beskyttes mod fugl
S V ; Skyddas frin fukt
NO: Beskyttes mot fuktighel
F I: Suojattava kosteudelta
E L : No rrpoorrrtunoi orrd щу uypoola
T R : Nemi koruyunuz
R U : Поддерживайте влахоюстъ
U K : П1дтримуйте вологкть
C S : Udriujte vihkost
RO : A se proteja de umezealk
HU: Sziraz helyen tartandd
A R ;
BG ; Да ce пази от впага

F R : Numkro de lot
EN : Batch code
D E : Chargennummer
ES : Numero de Iota
IT : Numero di lotto
PT : Numero de lote
N L: Lotnummer
PL : Numer parts produktu
DA: Batch-kode
S V : Lotnummer
NO: Lotnummer
F I: ErSnumero
E L : Кшбкб^ rropriea;
T R : Parti kodu 
R U : Номер партии 
U K : Номер партЛ 
C S : Cislo $arie 
RO iNum irlot 
HU. Adagszam 
A R : klAAili f i j  
B G : Партида номер

F R : A utiliser avant la date 
EN : Use by 
O E: Verfallsdatum 
ES : Utiizar antes de 
IT : Utilizzare enlro 
PT : Ubiizar antes de 
NL : Те gebruiken v66r 
PL : Do uZycia przed 
DA: Anvendes inden 
S V : Anvands fSre 
NO ; Brukes far 
F I: KSytettSva ennen 
E L : Xpijon tux;
T R : Son kullanma tarihi 
R U : Испопьзоеать до 
UK : Використовувати до 
C S : Pouiitelne do 
RO : A se ulHiza Inainte de 
H U : Mindsbget megSrzi: 
A R : vO c-Ji »t«a jj j lj  
BG : Да ce иэполэаа преди

AV
FR

ES

: EmbaHage recyclable 
: Recyclable packaging 
: Verpackung wiederverwertbar 
: Embaiaje recidable 

IT Confezione ricidabile 
P T : Embalagem recidAvel 
N L: Recydeerbare verpakking 
PL : Opakowanie do uZyku wtdmego 
DA: Emballagen kan genanvendes 
S V ; Fdrpackningen kan Atervinnas 
NO : Resirkulerbar emballasie 
F I: Kiertkleltivk pakkaus 
E L : AvOKUKAbxnpil ouoKCuooia 
T R : Geri dfiniifiimlu ambalaj 
RU . Упаковка подлежит вторичной переработке 
UK : Упаковка гадлягас вторинному переробленню 
C S : Recyklovatdny obal 
RO : Ambalaj recicl^
H U : Ojrahaszncaithatd csomagol6s 
A R :
BG Олакоека за рециклиране

F R : Numero de serie 
EN : Serial number 
O E: Seriennummer 
ES . Numero de serie 
IT : Numero di serie 
PT : Numero desirie 
N L: Serienummer 
P L : Numer serii 
DA Senenummer 
S V : Serienummer 
NO : Serienummer 
F I: Sarjanumero 
EL Аргврб; ocipd; 
T R : Seri numaraei 
R U ; Номер серии 
U K : Номер серб 
CS : S6riov6 £isk>
RO : NumAr serie 
HU: SorozatszAm 
A R : J-3.*di f i j  
B G : Сериен номер

FR : Numiro de rbfdrence 
EN : Reference number 
D E : Besteknummer 
E S : Numero de referenda 
ГТ: Numero di catalogo 
PT : Referkncia de caUiogo 
N L: Calalogusnummer 
P L : Numer kalalogowy 
DA: Referencenummer 
S V : Referensnummer 
NO: Henvisningsnummer 
F I: Vktenumero 
E L : Api6p6g ovopopdi;
T R : Referans numarasi 
RU Номер no каталогу 
UK : Номер за каталогом 
C S : ReferenCni fiislo 
RO : Numkr de referin(a 
H U : HivalkozAsi szAm 
A R : j9*Ji
BG . Каталожен номер
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INSTRUCTIONS ET INDICATIONS ■
I /  nESCRIPTiON

Les protheses vasculaires POLYMAILLE® sont des protheses 
vasculaires en polyester tricote. Les modeles disponibles sont :
■ POLYMAILLE® C et POLYMAILLE* Extra Thin, avec ou sans renfort 
radial SHR®, impregnees de collagene d'origine bovine ;
• POLYMAILLE® N, non impregnee.

La prothese vasculaire POLYMAILLE® N necessite une precoagulation 
avant sa mise en place, sa permeabilite a I'eau etant de 1000 
ml/cm2/min sous une pression de 120 mm de mercure. 
^impregnation des protheses vasculaires POLYMAILLE® C et 
POLYMAILLE® Extra Thin par du collagene offre une permeabilite a 
I'eau inferieure a 5 ml/cm2/min sous 1 20 mm de mercure et permet 
I'implantation directe de la prothese, sans precoagulation, ce qui 
reduit le temps operatoire et les pertes sanguines.
La prothese POLYMAILLE® Extra Thin presente une epaisseurde paroi 
de I'ordre de 0.32 mm. De plus, sa compliance approchant celle 
d'une artere native, lui confere un caractere pulsatile.
Le renforcement radial non secable des protheses POLYMAILLE* avec 
technologie SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement) assure une 
protection amelioree aux contraintes compressives externes. II est 
de type helicoidal et s'adapte au profil gaufre de la prothese. II 
procure ainsi un effet " stretch " a la portion renforcee, et reduit de 
ce fait les contraintes anastomotiques, tout en assurant une 
resistance a la plicature amelioree.

II/ INDICATIONS

Les protheses vasculaires POLYMAILLE® sont indiquees pour le 
remplacement ou la derivation des arteres atteintes d’anevrisme ou 
d’arteriopathie obliterante.
Leur indication est limitee a la chirurgie abdominale et peripherique 
sans franchissement du pli de flexion du genou.

Ill/ CONTRE-INDICATIQNS

Les protheses vasculaires POLYMAILLE® ne sont pas indiquees pour 
la chirurgie de I’aorte thoracique, les pontages coronariens et les 
acces arterio-veineux.
Les protheses vasculaires POLYMAILLE® C et POLYMAILLE® Extra Thin 
sont contre-indiquees chez les patients presentant une 
hypersensibilite au collagene.
La prothese POLYMAILLE® N est contre-indiquee chez les patients 
hyperheparines ou presentant des troubles de I’hemostase.

IV/ COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications les plus frequemment decrites suite a 
I’implantation de protheses vasculaires en polyester sont, de fagon 
non limitative : infection, serome periprothetique, thrombose, 
pseudoanevrisme, hematome periprothetique.

V/ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les protheses vasculaires POLYMAILLE* sont a usage 
unique. NE PAS REUTILISER.
Les protheses vasculaires POLYMAILLE* sont sterilisees 
par irradiation. NE PAS RESTERILISER.



INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMACE.^^
NE PAS UTILISER LES PROTHESES VASCULAIRES 
POLYMAILLE* APRES LEUR DATE DE PEREMPTION.
Stocker a I’abri de la lumiere, du froid, de la chaleur (10‘C<T<35'C) 
et de I’humidite (HR<80%).
NE PAS PRECOACULER LES PROTHESES VASCULAIRES 
POLYMAILLE® C ET POLYMAILLE* Extra Thin : elles sont 
impregnees de collagene.
LA PRECOACULATION EST IMPERATIVE AVANT LA MISE EN 
PLACE DE LA PROTHESE POLYMAILLE® N.

LE RENFORCEMENT RADIAL SHR® EST NON SECABLE, NE PAS 
LE RETIRER.

Pour les protheses avec renfort SHR®, retirer une portion du renfort 
non secable expose a des risques importants de fuites, de 
fragilisation et de rupture de la paroi prothetique.
Pour les protheses avec renfort SHR®, prendre en compte 
I'elongation limitee attendue a moyen terme de la portion 
renforcee du fait de I'aplanissement des cretes du gaufrage initial. 
Les protheses contaminees par le sang et/ou par d’autres liquides 
organiques avant une intervention chirurgicale ne doivent pas etre 
utilisees.
Utiliser des clamps atraumatiques ou recouvrir les machoires des 
clamps de protections souples. Appliquer un serrage minimum. 
Eviter d’exercer une tension trop importante sur la prothese lors de 
sa mise en place, у compris pour les protheses avec renfort SHR*. 
Eviter les exces de longueur et les torsions axiales (" twist ), 
sources possibles de plicatures.
Utiliser pour la suture uniquement des aiguilles a pointe effilee ; 
les aiguilles a bord tranchant risquent d’endommager la prothese. 

Pour les protheses avec renfort SHR®, ne realiser les anastomoses 
que sur des portions ne presentant pas de renforcement.

VI/ INSTRUCTIONS D’UTILISATlOJil

Les protheses vasculaires ne peuvent etre mises en place que par 
un chirurgien familiarise aux techniques de la chirurgie vasculaire. 
Les protheses, apres avoir ete extraites de leur emballage carton, 
se presentent de la maniere suivante :

. Pour la POLYMAILLE® N, sachet TYVEK* pelable a I’interieur duquel 
se trouve un blister sterile renfermant la prothese.
Ouvrir avec precaution le sachet TYVEK® en le pelant et confier aux 
personnes habillees de fa^on sterile le contenu de celui-ci. Le 
deuxieme emballage (blister), sterile, sera ouvert par I’equipe 
chirurgicale. Utiliser des gants steriles neufs pour manipuler la 
prothese.
- Pour la POLYMAILLE® C et la POLYMAILLE® Extra Thin, sachet en 
aluminium pelable renfermant un double emballage (sachet TYVEK® 
pelable a I’interieur duquel se trouve un blister sterile contenant la 
prothese).
ATTENTION : NE PAS OUVRIR LE SACHET EN ALUMINIUM SUR 
LE CHAMP STERILE.
II ne constitue qu’un emballage de protection et son contenu n’est pas 
sterile.
Peler le sachet en aluminium puis proceder comme dans le cas de la 
POLYMAILLE® N.

INSTRUCTIONS ET INDICATIONS

Le diametre de la prothese doit correspondre au diametre de la 
lumiere du vaisseau hote. Tenir compte du poids du patient, de sa 
position operatoire et de I’ampleur des mouvements susceptibles 
d’etre exerces sur la zone d’implantation pour determiner la 
longueur utile de la prothese.

I
VII/ TRACABILITE

Des etiquettes autocollantes et une carte destinee au patient sont 
fournies dans chaque emballage pour permettre le suivi legal des 
protheses implantees.
Une etiquette doit etre collee sur le dossier medical du patient et une 
autre sur la carte-patient.



INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

POLYMAILLE* vascular prostheses are constructed from knitted 
polyester. The following models are currently available:
■ POLYMAILLE* C and POLYMAILLE* Extra Thin, with or without SHR* 
radial reinforcement, impregnated with collagen of bovine origin;
■ POLYMAILLE* N, non-impregnated.

The POLYMAILLE* N vascular prosthesis requires pre-clotting prior to 
insertion as it has a water permeability profile of 1000 ml/cmVmin; 
at the pressure of 1 20 mmHg.
Collagen impregnation of the POLYMAILLE* C and POLYMAILLE* 
Extra Thin vascular prostheses ensures water permeability profile of 
less than 5 ml/cm2/min at 120 mmHg and allows direct  ̂
implantation without the need for pre-clotting, thereby reducingtl 
operating time and blood loss. T
The POLYMAILLE* Extra Thin prosthesis has a wall thickness of about [ 
0.32 mm. In addition, its compliance approaches that of a nativ^f 
artery, which makes it pulsatile. f
The non-divisible radial reinforcement of POLYMAILLE*prosthesis 
with SHR* (Stretch Helicoidal Reinforcement) technology ensures j 
improved protection from external compressive stresses. This helical I 
reinforcement matches the corrugated profile the prosthesis, ‘ 
providing a "stretch" effect making the reinforced portion 
"stretchable", and reducing the anastomotic stresses, while ensuring! 
improved kink resistance. [

И/ INDICATIONS

POLYMAILLE* 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 
involving the crossing of the knee joint.

Ill/ CONTRAINDICATIONS

POLYMAILLE* vascular prostheses are not indicated for surgery of 
the thoracic aorta, coronary bypass or arteriovenous access.
The POLYMAILLE* C and POLYMAILLE* Extra Thin prostheses are 
contraindicated in patients with known hypersensitivity to collagen. 
The POLYMAILLE* N prosthesis is contraindicated in patients on 
high-dose heparin and patients with clotting disorders.

IV/ POSSIBLE COMPLICATIONS

The most commonly encountered complications following 
implantation of polyester vascular prostheses include, but are not 
restricted to: infection, periprosthetic seroma, thrombosis' 
pseudoaneurysms, periprosthetic haematoma.

V/ WARNINGS AND PRECAUTIONS

POLYMAILLE* vascular prostheses are for single use onlV' 
DO NOT REUSE.
POLYMAILLE* vascu lar prostheses are sterilised 
irradiation. DO NOT RESTERILIZE.
DO NOT USE IF THE PACKAGE IS DAMAGED.

INSTRUCTIONS AND INDICATIONS

DO NOT USE POLYMAILLE* VASCULAR PROSTHESES AFTER 
THEIR EXPIRY DATE.
Store protected from light, cold, heat (lO'C < T < 35'C) and 
humidity (RH < 80%).
DO NOT PRE-CLOT THE POLYMAILLE* C and POLYMAILLE* 
Extra Thin VASCULAR PROSTHESES: they are impregnated with 
collagen.
PRE-CLOTTING IS ESSENTIAL BEFORE INSERTION OF THE 
POLYMAILLE* N PROSTHESIS.

The SHR* RADIAL REINFORCEMENT IS NON-DIVISIBLE, DO 
NOT REMOVE IT.
For prostheses with SHR* reinforcement, removing a portion of the 
non-divisible reinforcement poses significant risks of leakage 
weakening and failure of the prosthetic wall.
For prostheses with SHR* reinforcement, take into account the 
limited elongation of the reinforced portion, which is expected to 
occur in the medium term because of the flattening of the 
corrugated peaks of the initial corrugation.
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.
Avoid excessive tension on the prosthesis during insertion, 
including for prostheses with SHR* reinforcement.
Avoid excessive length and axial torsions (twisting), which may 
result in kinking.
Suturing should be performed using only tapered needles; sharp- 
edged needles may damage the prosthesis.
For prostheses with SHR* reinforcement, perform anastomoses 
only on non-reinforced portions.

V I/  IN S T R I I f T lONS FD R  IMtF

Vascular prostheses should only be inserted by surgeons trained in 
vascular surgery techniques.
foNowT°'^^* protective packaging, the prostheses are as

contai'nina  ̂ TWEK® peel-open sachet
Carefully/sterile blister pack holding the prosthesis.
S r e  sSff th ' contents only to
Sterne and s'cnle clothing. The second pack (blister) Is
should be uŝ eri h' sntgical team. New sterile gloves

aluminium sachpr ^"^P°LYMAILLE* Extra Thin come in a peel-open 
containing a stprilJ'hr^t'^'"^ peel-open Tyvek* sachet
ATTENTlON-^nri holding the prosthesis).
T H E ŝ r i^ e  d r a p e ^  a l u m i n i u m  s a c h e t  o n t o

sterilê *̂ ^̂  ̂ simply a protective package and its contents are not

Th°e'’diam«pl^llf proceed as with POLYMAILLE* N.
patients correspond to the diameter of

patient's weioh^ ĥ̂  *̂̂  lumen. Allowance must be made for the 
likely to occur at tt. 9P®cating position and the degree of movement 

at the implantation site when determining the correct



INSTRUCTIONS AND INDICATIONS 

length of the prosthesis to be inserted.

VII/ TRA<"Pa b il it y

Self-adhesive labels and a prostheses.
ir b / r a s ^ ^ d “ r „ r . r p a S e n U " ’L a ,c a , Record and 

another onto the patient card.

I/ BESCHREIBUNC

POLYMAILLE*-GefaRprothesen aus gestricktem Polyester sind in 
folgenden Modellen verfiigbar:
. POLYMAILLE* C und POLYMAILLE* Extra Thin, mit Oder ohne 
radiale SHR®-Verstarkung, mit Rinderkollagenimpragnierung;
■ POLYMAILLE® N ohne Impragnierung.

Die GefaUprothese POLYMAILLE® N erfordert eine Prakoagulation vor 
dem Einsetzen, ihre Wasserpermeabilitat belauft sich auf 1000 
ml/cmVtnin bei einem Druck von 120 mm Hg.
Die Impragnierung der GefaBprothesen POLYMAILLE® C und 
POLYMAILLE® Extra Thin mit Kollagen bietet eine geringere 
Wasserpermeabilitat von unter 5 ml/cm2/min bei 120 mm Hg und 
ermoglicht die direkte Implantation der Prothese ohne 
Prakoagulation, wodurch sich die Operationsdauer und der 
Blutverlust verringern lassen.
Die Wandstarke der Gefaftprothese POLYMAILLE® Extra Thin betragt 
0,32 mm. Die Compliance, die der einer natiirlichen Arterie 
gleichkommt, verleiht ihr dariiber hinaus eine pulsatile Eigenschaft. 
Die nicht teilbare radiale Verstarkung der POLYMAILLE®- 
CefaUprothesen mit SHR®-Technologie (Stretch Helicoidal 
Reinforcement) garantiert einen besseren Schutz vor externen 
Druckbelastungen. Sie ist spiralfdrmig und passt sich dem 
gaufrierten Profil der Prothese an. Dadurch verleiht sie dem 
verstarkten Abschnitt einen Stretch-Effekt und verringert auf diese 
Weise die Belastungen der Anastomosen und erhoht die 
Bestandigkeit gegenuber Plikaturen.

II/ ANWENDUNCSCEBIFTF

POLYMAILLE®-Gefa6prothesen sind fiir den Arterienersatz oder 
Bypass-Ldsungen bei Arterienaneurysmen oder Arterienverstopfung 
indiziert.
Ihr Anwendungsbereich beschrankt sich auf Bauch- und periphere 
Chirurgie und sollte die Beugefalte des Knies nicht unterschreiten.

•Ч/ G£G£NAN7FICFN

POLYMAILLE®-Gefaliprothesen sind fiir chirurgische Eingriffe an der 
ustschlagader, Koronarbypasse und arteriovendse Zuganqe nicht 

sngezeigt.
^®*"3llprothesen POLYMAILLE® C und POLYMAILLE® Extra Thin 

kontraind^^* '̂^^^^  ̂ bekannter Kollagen-Uberempfindlichkeit

Hyperheparinamie-Patienten, sowie bei 
•̂ ten mit Hamostase-Stdrungen nicht angewandt werden.

KO M PI IKA TinM FM

den *̂ ‘̂Jf'gsten beobachteten Komplikationen im Anschluss 
' ^ f e k t i n P o l y e s t e r - C e f a b p r o t h e s e n  zahlen unter anderem 
Pseudna?. '̂^’ Periprothetisches Serom, Thrombose, 

dneurysmen, periprothetische Hamatome.

CEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE



V/ WARNHINWEISE UNO VQRSICHTSMASSNAHMEN
POLYMAILLE®-CefaBprothesen sind fiir  einmaligen 
Cebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. 
POLYMAILLE*-GefaBprothesen warden strahlensterilisiert. 
NICHT RESTERILISIEREN. ^
NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT. ^  
POLYMAILLE*-GEFAaPROTHESEN DURFEN NACH IHREM 
VERFALLDATUM NICHT MEHR VERWENDET WERDEN.
Vor Licht, Kalte, Hitze (lO’C < T < 35'C) und Feuchtigkeit (Relative 
Luftfeuchtigkeit < 80%) geschOtzt aufbewahren.
DIE GEFASSPROTHESEN POLYMAILLE® C UND POLYMAILLE® 
Extra Thin NICHT PRAKOAGULIEREN: Sie sind mit Kollagen 
impragniert.
VOR DEM EINSETZEN DER GEFARPROTHESE POLYMAILLE® N 
1ST DIE PRAKOAGULATION UNBEDINGT ERFORDERLICH.
DIE RADIALE SHR®-VERSTARKUNG 1ST NICHT TEILBAR, SIE 
DARF NICHT ENTFERNT WERDEN.
Bei GefaRprothesen mit SHR*-Verstarkung, einen Abschnitt der 
nicht teilbaren Verstarkung entfernen, wenn die Cefahr grower 
Verluste, der Versprddung und des Bruchs der Prothesenwand
besteht. ,  ̂ ,
Bei Gefaftprothesen mit SHR®-Verstarkung ist die aufgrund der 
Glattung der ursprunglichen Gaufrierung des verstarkten 
Abschnitts mittelfristig zu erwartende begrenzte Dehnung zu 
beriicksichtigen.
Vor dern 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 
Spanhstarke.
Vermeiden Sie beim Einbringen der Prothese eine ubermalsige 
Zugspannung, auch bei den Prothesen mit SHR*-Verstarkung. 
Vermeiden Sie eine iiberma^ige Prothesenlange und axiale 
Drehungen ("Twist”), die zu einer Knickbildung fuhren konnten. 
Verwenden Sie zum Vernahen ausschlielilich konisch zulaufende 
Nadein; scharfkantige Nadein konnten die Prothese beschadigen. 
Bei den Prothesen mit SHR*-Verstarkung durfen Anastomosen nur 
an den Abschnitten ohne Verstarkung realisiert werden.

VI/ CEBRAUCHSHINWEISE

Gefabprothesen durfen nur von einem mit den Techniken der 
Gefal^chirurgie vertrauten Ghirurgen eingesetzt werden.
Nach der Entnahme aus der Kartonumverpackung zeigen sich die 
Prothesen unter folgender Aufmachung:

■ POLYMAILLE® N: abziehbarer TYVEK*-Beutel, in dessen Inneren sicr 
eine sterile Blisterverpackung mit der Prothese befindet.
Den TYVEK®-Beutel vorsichtig abziehen und den Inhalt sterl 
bekleideten Personen anvertrauen. Die zweite, sterile Verpackunc 
(Blister) wird vom Operationsteam geoffnet. Fiir die IHandhabung del 
Prothese neue, sterile Handschuhe verwenden.
- POLYMAILLE® C und POLYMAILLE® Extra Thin: abziehbarei 
Aluminiumbeutel, der eine doppelte Verpackung enthalt (abziehbarei 
TYVEK®-Beutel, in dessen Inneren sich eine sterile Blisterverpackunc 
mit der Prothese befindet).

CEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE CEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

ACHTUNG: DEN. ALUMINIUMBEUTEL NICHT AUF DEM STERILEN 
ABDECKTUCH OFFNEN.
Es handelt sich lediglich um eine Schutzverpackung, deren Inneres 
nicht steril ist.
Aluminiumbeutel abziehen und anschlieSend wie fur das Modell 
POLYMAILLE® N verfahren.

Der Durchmesser der Prothese muss dem Lumendurchmesser des 
aufnehmenden GefaBes entsprechen. Zur Bestimmung der 
Prothesenlange ist dem Gewicht des Patienten, seiner 
Operationslage und dem moglichen Bewegungskreis der 
Implantationszone Rechnung zu tragen.

VII/ RUCKVERFOLGBARKEIT

Jede Packung enthalt selbstkiebende Etiketten und eine Karte fiir den 
Patienten, um die gesetzlich vorgeschriebene RQckverfolgung der 
eingesetzten Prothesen zu ermdglichen. Ein Etikett muss auf die 
Krankenakte und ein anderes auf die Patientenkarte geklebt werden.



INSTRUCCIONES E INDICACIONES

I/ nrSCRIPCION
Las protesis vasculares POLYMAILLE® son protesis vasculares de 
poliester tejido. Los modelos disponibles son:
. POLYMAILLE* C у POLYMAILLE* Extra Thin, con о sin retuerzo 
radial SHR®, impregnadas con colageno de origen bovino;
. POLYMAILLE* N, no impregnada.
La protesis vascular POLYMAILLE* N necesita una precoagulacion 
antes de su insercion, ya que su permeabilidad al agua es de 
1000 ml/cmVmin bajo una presion de 120 mm de mercurio.
La impregnacion de las protesis vasculares POLYMAILLE C у 
POLYMAILLE® Extra Thin con colageno ofrece una permeabilidad al 
agua inferior a 5 ml/cmVmin bajo una presion de 120 mm de 
mercurio у permite la implantacion directa de la protesis, sin 
precoagulacion, lo que reduce el tiempo operatorio у las perdidas
sanguineas. . . . ,
La protesis POLYMAILLE* Extra Thin presenta un grosor de pared del 
orden de 0,32 mm. Ademas, su compliancia cercana a la de una 
arteria nativa le confiere un caracter pulsatil. , r*
El refuerzo radial no seccionable de las protesis POLYMAILLE® con 
tecnologia SHR* (Stretch Helicoidal Reinforcement) garantiza una 
proteccion mejorada a las presiones compresivas externas. Es de 
tipo helicoidal у se adapta al perfil gofrado de la protesis. De este 
modo procura un efecto "stretch" al segmento reforzado у reduce asi 
las tensiones anastomoticas garantizando una resistencia mejorada 
a la plicatura.

II/ INDICACIONES

Las protesis vasculares POLYMAILLE* estan indicadas para el 
reemplazo о la derivacion de arterias afectadas de aneurisma о de
arteriopatia obliterante. .
Su indicacion esta limitada a la cirugia abdominal у periferica sm 
franquear el pliegue de flexion de la rodilla.

Ill/ CONTRAINDICACIQNES

Las protesis vasculares POLYMAILLE* no estan indicadas para la 
cirugia de la aorta toracica, las derivaciones coronarias у los accesos
arteriovenosos. -n.-
Las protesis vasculares POLYMAILLE* C у POLYMAILLE Extra Thin 
estan contraindicadas en pacientes con hipersensibilidad al
colageno. . , , . ^
La protesis POLYMAILLE* N esta contraindicada en los pacientes 
hiperheparinizados о que presenten trastornos de la hemostasis.

IV/ POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones mas frecuentemente descritas despues de una 
implantacion de protesis vasculares en poliester son, de manera no 
limitativa; infeccion, seroma periprotesico, trombosis, 
pseudoaneurisma, hematomas periprotesicos.

V/ ADVERTENCIAS Y PRECAUCiQNES

Las protesis vasculares POLYMAILLE* son de uso unico
NO REUTILIZAR. ...  ̂ j
Las protesis vasculares POLYMAILLE* estan esterilizadas
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INSTRUCCIONES E INDICACIONES

UTILIZAR EN CASO DE DETERIORO DEL EM BA LA JE .(^  
NO UTILICE LAS PROTESIS VASCULARES POLYMAILLE* 
DESPUES DE SU FECHA DE CADUCIDAD.
Protegido de la luz, del frio, del calor (lO'C < T < 35‘C) у de la 
humedad (HR < 80%).
NO PRECOAGULAR LAS PROTESIS 
POLYMAILLE* C Y POLYMAILLE* Extra
impregnadas con colageno.
LA PRECOAGULACION ES IMPERATIVA ANTES 
INSERCION DE LA PROTESIS POLYMAILLE* N.

EL REFUERZO RADIAL SHR* ES NO SECCIONABLE, NO 
RETIRAR.

En las protesis con refuerzo SHR®, retirar una parte del refuerzo no 
seccionable expone a riesgos importantes de fugas, fragilizacion у 
rotura de la pared protesica.

En las protesis con refuerzo SHR®, tener en cuenta la elongacion 
limitada esperada a medio plazo de la parte reforzada debido al 
aplanado de las crestas del gofrado inicial.
Las protesis contaminadas por la sangre y/o otros liquidos 
organicos antes de una operacion quirurgica no deben ser 
utilizadas.
Utilizar los clamps atraumaticos о cubrir los dientes de los clamps 
con protecciones flexibles. Aplicar una presion minima.
Evitar la aplicacion de una presion demasiado fuerte sobre la 
protesis durante su colocacion, incluido para las protesis con 
refuerzo SHR*.
Evitar las longitudes excesivas у las torsiones axiales (“twist"), 
posibles fuentes de pliegues.
Para la sutura utilice solamente agujas a punta afilada, las agujas 
con un borde cortante pueden dahar la protesis.

En las protesis con refuerzo SHR®, las anastomosis solo deben 
realizarse en las partes sin refuerzo.

VI/ INSTRUCCIONES DE UTILIZACiON

Las protesis vasculares solo pueden ser implantadas por un 
cirujano familiarizado con las tecnicas de cirugia vascular.
Las protesis, una vez extraidas de su embalaje de carton, se 
presentan de la siguiente manera:

■ Para la POLYMAILLE* N, sobre TYVEK* pelable en cuyo interior se 
encuentra un blister esteril conteniendo la protesis.
Abrir con precaucion el sobre TYVEK* pelandolo у confiar a personas 
con vestimenta esteril su contenido. El segundo embalaje (blister), 
esteril, sera abierto por el equipo quirurgico. Utilizar guantes 
esteriles nuevos para manipular la protesis.
■ Para la POLYMAILLE* C у la POLYMAILLE* Extra Thin, bolsa de 
aluminio pelable conteniendo un doble embalaje (sobre TYVEK® 
pelable en cuyo interior se encuentra un blister esteril conteniendo la 
protesis).
ATENCION: n o  SE DEBE ABRIR LA BOLSA DE ALUMINIO SOBRE 
EL CAMPO ESTERIL.
Es solamente un embalaje de proteccion у su contenido no es esteril. 
"elar la bolsa de aluminio у despues proceder сото en el caso de la 
POLYMAILLE* N.

El diametro de la protesis debe corresponder al diametro del lumen

S



INSTRUCCIONES E INDICACIONES ISTRUZIONI E INDICAZIONI

del vaso huesped. Tomar en cuenta el peso del paciente, de su 
posicion operatoria у de la amplitud de los movimientos 
susceptibles de ser ejercidos sobre la zona de implantacion para 
determinar el largo util de la protesis.

VII/ TRAZABILIDAD

En cada embalaje se incluyen etiquetas autoadhesivas у una tarjeta 
destinada al paciente para permitir el seguimiento legal de las 
protesis implantadas. Debe pegarse una etiqueta sobre el 
expediente del paciente у otra sobre la tarjeta paciente.
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Le protesi vascolari POLYMAILLE® sono protesi vascolari in poliestere 
intrecciato. I modelli disponibili sono;
. POLYMAILLE® C e POLYMAILLE® Extra Thin, con о senza rinforzo 
radiale SHR®, impregnate di collagene di origine bovina;
• POLYMAILLE* N, non impregnata.

Prima di posizionare la protesi vascolare POLYMAILLE® N ё 
necessaria una precoagulazione, poiche la sua permeabilita all'acqua 
ё di 1000 ml/cmVmin ad una pressione di 120 mm di mercurio. 
L'impregnazione della protesi vascolare POLYMAILLE® C e 
POLYMAILLE* Extra Thin con collagene offre una permeabilita 
all'acqua inferiore a 5 ml/cmVmin a 1 20 mm di mercurio e consente 
I'impianto diretto della protesi, senza pre-coagulazione, il che riduce 
il tempo operatorio e le perdite di sangue.
La protesi POLYMAILLE® Extra Thin presenta uno spessore di parete 
nell'ordine di 0,32 mm. Inoltre, la sua somiglianza con un'arteria, le 
conferisce un carattere pulsatile.
II rinforzo radiale non secabile delle protesi POLYMAILLE* con 
tecnologia SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement) assicura una 
migliore protezione alle forze di compressione esterne. Ё di tipo 
elicoidale e si adatta al profilo goffrato della protesi. Conferisce 
quindi un effetto "stretch" alia porzione rinforzata e riduce pertanto 
gli sforzi anastomotici, garantendo al contempo una migliore 
resistenza alia plicatura.

II/ 1NDICAZ»QNI

Le protesi vascolari POLYMAILLE® sono indicate per la sostituzione о 
la derivazione delle arterie colpite da aneurisma о da arteriopatia 
obliterante.
La loro indicazione ё limitata alia chirurgia addominale e periferica 
senza superare la piega di flessione del ginocchio.

Ill/ CONTROINDICAZIQNI

Le protesi vascolari POLYMAILLE® non sono indicate per la chirurgia 
dell aorta toracica, i by-pass coronarici e gli accessi arteriovenosi.
Le protesi POLYMAILLE® C e POLYMAILLE* Extra Thin sono 
controindicate nei pazienti con ipersensibilita al collagene.
La protesi POLYMAILLE* N ё controindicata nei pazienti iper- 
eparinizzati о con disturbi dell'emostasi.

•V/ COMPLICAZIONI POSSIBIII

Le complicazioni piCi frequentemente osservate dopo I'impianto di 
protesi vascolari in poliestere sono, in modo non limitativo: 
infezione, seroma peri-protesico, trombosi, pseudoaneurismi, 
^rnatomi peri-protesici.

V/ AW ERTEN ZE e p r f c a u z io n i

Le protesi vascolari POLYMAILLE* sono monouso. NON 
RIUTILIZZARE.
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ISTRUZIONI E INDICAZIONI ISTRUZIONI E INDICAZIONI

Le protesi vascolari POLYMAILLE* sono sterilizzate 
mediante irradiazione. NON RISTERILIZZARE. ^
NON UTILIZZARE SE L'lMBALLACCIO Ё DANNECCIATO.IS 
NON USARE LE PROTESI VASCOLARI POLYMAILLE* DOPO LA 
DATA Dl SCADENZA.
Conservare al riparo dalla luce, dal freddo, dal calore (10 C < T < 
35‘C) e daH’umidita (HR < 80%).
NON PRECOACULARE LE PROTESI VASCOLARI POLYMAILLE* 
C E POLYMAILLE* Extra Thin: sono impregnate di collagene.
LA PRECOAGULAZIONE Ё OBBLICATORIA PRIMA 
DELL'IMPIANTO DELLA PROTESI POLYMAILLE* N.
IL RINFORZO RADIALE SHR* NON Ё SECABILE, NON 
TOGLIERLO
Per le protesi con rinforzo SHR®, togliere una parte del rinforzo 
non secabile espone a gross! rischi di perdita, indebolimento el 
rottura della parete protesica.
Per le protesi con rinforzo SHR®, considerare rallungamentol 
limitato atteso a medio termine della porzione rinforzata a causal 
dell'appianamento delle creste della goffratura iniziale. |
Le protesi contaminate dal sangue e/o da altri liquid! organicil 
prima di un intervento chirurgico non devono essere utilizzate. 
Usare clamp atraumatic! о ricoprire le ganasce dei clamp coni 
protezioni morbide. Applicare un serraggio minimo.
Durante il posizionamento, evitare di esercitare una tensione 
troppo forte sulla protesi, compresa le protesi di rinforzo SHR®. 
Evitare gli eccessi di lunghezza e le torsion! assiali (" twist ")| 
possibili font! di plicature.
Per la sutura, utilizzare unicamente aghi a punta affilata; gli aghi 
bordo tagliente rischiano di danneggiare la protesi.

Per le protesi di rinforzo SHR®, eseguire I'anastomosi solo si] 
porzioni che non presentano rinforzo.

VI/ ISTRUZIONI D'USO

Le protesi vascolari possono essere impiantate solo da un chirurgj 
esperto nelle tecniche della chirurgia vascolare.
Le protesi, dopo essere state tolte dalla confezione di cartone, 
presentano nel seguente modo:

■ Per la POLYMAILLE® N: busta TYVEK® a strappo, all'interno delll
quale si trova un blister sterile che contiene la protesi. “
Aprire con precauzione la busta TYVEK® e affidarne il contenuto all 
persone vestite in modo sterile. La seconda confezione (blister 
sterile, sara aperta dall'equipe chirurgica. Per manipolare la protes 
usare guanti sterili nuovi. J
■ Per la POLYMAILLE® C e la POLYMAILLE® Extra Thin: busta a strap* 
in alluminio contenente una doppia confezione (busta TYVEK®] 
strappo all'interno della quale si trova un blister sterile contenente J  
protesi).
ATTENZIONE: NON APRIRE LA BUSTA IN ALLUMINIO SI 
CAMPO STERILE.
La busta in alluminio e solo una confezione di protezione e il si 
contenuto non e sterile. j
Sfilare la busta in alluminio e procedere come per la POLYMAILLE®!

II diametro della protesi deve corrispondere al diametro della U 
del vaso ospite. Per determinare la lunghezza utile della protesi, ter

paziente, della sua posizione operatoria e 
dell ampiezza dei movimenti suscettibili di essere esercitati sulla 
zona di impianto.

VII/ TRACCIABIt ITA

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.
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INSTRUQOES E IN D IC A TES

I/ DESCRICj^O
As proteses vasculares POLYMAILLE® sao em proteses vasculares em 
poliester tricotado. Os modelos disponiveis sao:
■ POLYMAILLE® C e POLYMAILLE® Extra Thin, com ou sem reforqio 
radial SHR®, impregnadas de colagenio de origem bovina;
• POLYMAILLE® N, nao impregnada.

A protese vascular POLYMAILLE® N requer uma pre-coagula?ao antes 
da sua coloca^ao, apresentando uma permeabilidade a agua de 1000 
ml/cmVmin, sob uma pressao de 120 mm de mercurio.
A impregnagao das proteses vasculares POLYMAILLE* C e 
POLYMAILLE® Extra Thin com colagenio oferece uma permeabilidade 
a agua inferior a 5 ml/cmVmin, sob uma pressao de 120 mm de 
mercurio, e permite a implantagao directa da protese, sem pre- 
coagula^ao, о que reduz о tempo da intervengao e as perdas 
sanguineas.
A protese POLYMAILLE* Extra Thin apresenta uma espessura de 
parede na ordem dos 0.32 mm. Alem disso, a sua adaptabilidade que 
se aproxima a de uma arteria nativa, confere-Ihe um caracter 
pulsatil.
О reforgo radial nao separavel das proteses POLYMAILLE® com 
tecnologia SHR* (Stretch Helicoidal Reinforcement) assegura uma 
protecgao melhorada aos constrangimentos compressivos externos. Ё 
do tipo helicoidal e adapta-se ao perfil gofrado da protese. Resulta assim 
um efeito "stretch" a porgao reforgada e reduz desta forma as tensoes 
anastomicas, assegurando uma resistencia melhorada a plicatura.

II/ in d ic a c q e s

As proteses vasculares POLYMAILLE® estao indicadas para 
substituigao ou derivagao de arterias atingidas por aneurisma ou 
arteriopatia obliterante.
A sua indicagao esta limitada a cirurgia abdominal e periferica, sem 
ultrapassar о angulo de flexao do joelho.

Ill/ CONTRA-INDICACQES

As proteses vasculares POLYMAILLE® nao sao indicadas para a 
cirurgia da aorta toracica, os bypass coronarios e os acessos arterio- 
venosos.
As proteses vasculares POLYMAILLE® C e POLYMAILLE® Extra Thin 
estao contra-indicadas para os pacientes que apresentam uma 
hipersensibilidade ao colagenio.
A protese POLYMAILLE® N esta contra-indicada nos doentes hiper- 
heparinizados ou que apresentem alteragoes da hemostase.

IV/ c o m p l ic a <;:6e s  p o s s iv e is

As complicagoes descritas com maior frequencia na sequencia da 
implantagao das proteses vasculares em poliester incluem de modo 
nao limitativo: infecgao, seroma periprotetico, trombose, pseudo-; 
aneurismas, hematomas periproteticos.

V/ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As proteses vasculares POLYMAILLE* destinam-se a umaj 
utilizagao unica. NAO REUTILIZAR.
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As proteses vasculares POLYMAILLE* sao esterilizadas por 
irradiagao. NAO REESTERILIZAR. ^
NAO UTILIZAR SE A EMBALACEM ESTIVER DANIFICADA. Щ  
NAO UTILIZAR AS PROTESES VASCULARES POLYMAILLE* 
DEPOIS DE EXPIRADO О PRAZO DE VALIDADE.
Guardar ao abrigo da luz, do frio, do calor (10'C < T < 35'C) e da 
humidade (HR < 80%).
n Ao  p r e -c o a g u l a r  a s  p r o t e s e s  v a s c u l a r e s
POLYMAILLE* C E POLYMAILLE* Extra Thin: as mesmas estao 
impregnadas de colagenio.
A PRE-COAGULACAO Ё IMPERATIVA ANTES DA COLOCACAO 
DA PROTESE POLYMAILLE* N.

О REFORCO RADIAL SHR* Ё NAO SEPARAVEL, n AO RETIRAR.
Para as proteses com reforgo SHR®, retirar uma porgao do reforgo 

nao separavel exposto a riscos importantes de fugas, fragilizagao 
e de ruptura da parede proteica.

Para as proteses com reforgo SHR®, considerar a elongagao limitada 
a meio termo da porgao reforgada do facto da aplanagao das 
cristas da gofragem inicial.
As proteses contaminadas por sangue e/ou por outros liquidos 
organicos antes da realizagao de uma intervengao cirurgica nao 
devem ser utilizadas.
Utilizar clampes atraumaticos ou proteger os dentes dos clampes 
com protecgoes flexiveis. Aplicar um aperto minimo.
Evitar exercer pressao excessiva sobre a protese no decorrer da 
sua colocagao, incluindo para as proteses com reforgo SHR®. 
Evitar os excessos de comprimento e as torgoes axiais (" twist "), 
que sao fontes de possiveis dobras.
Utilizar apenas suturas com agulha de ponta fina; as agulhas de 
bordo cortante podem danificar a protese.

Para as proteses com reforgo SHR®, realizar as anastomoses apenas 
sobre as porgoes que nao apresentem reforgo.

VI/ INSTRUCOES d e  u t il iz a ^Ao

As proteses vasculares so podem ser implantadas por um cirurgiao 
familiarizado com as tecnicas da cirurgia vascular.
As proteses, depois de extraidas da sua embalagem de cartao, tern 
a seguinte apresentagao:

' Para a POLYMAILLE® N, bolsa TYVEK® descartavel dentro da qual se 
encontra um blister esteril que contem a protese.
Abrir com precaugao a bolsa TYVEK®, descartando-a, e entregue о 
conteudo desta ultima as pessoas vestidas de forma esteril. A 
segunda embalagem (blister), esteril, ё aberta pela equipa de cirurgia. 
Utilizar luvas novas e estereis para manipular a protese.
• Para a POLYMAILLE® C e a POLYMAILLE® Extra Thin, bolsa de 
aiuminio descartavel contendo uma embalagem dupla (bolsa TYVEK® 
descartavel dentro da qual se encontra um blister esteril que contem 
a protese).
a t e n c Ao : nAo  a b r ir  a  b o l s a  d e  a l u m i 'n io  n o  c a m p o  
Е5ТЁВ1Е.
A bolsa ё apenas uma embalagem de protecgao e о seu conteudo nao 
® estёril.
Descartar a bolsa de aluminio e, de seguida, proceder сото no caso 
da POLYMAILLE® N.

IN STR U 0ES  E IN D IC A 0ES
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0  diametro da protese tern de corresponder ao diametro do lumen 
do vaso receptor. Tomar em linha de conta о peso do doente, a 
posicao operatoria e a amplitude dos movimentos susceptiveis de 
serem efectuados na zona de implanta^ao de modo a determinar 
comprimento titil da protese.

VII/ SFCUIMENTO

Etiquetas autocolantes e urn cartao destinado ao doente sao 
fornecidos em cada embalagem para permitir о seguimento legal das 
proteses implantadas. Ё necessario colar uma etiqueta no dossier 
cllnico do doente e uma outra no cartao do doente.

INSTRUQOES E IN D IC A 0ES
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I/ BESCHRIIVINC

POLYMAILLE* vaatprothesen zijn vervaardigd van gebreide polyester. 
De volgende modellen zijn verkrijgbaar:
. POLYMAILLE* C en POLYMAILLE® Extra Thin, met of zonder radiale 
SHR*-versteviging, geimpregneerd met rundercollageen;
• POLYMAILLE* N, niet geimpregneerd.

De POLMAILLE* N vaatprothese moet voorafgaand aan plaatsing 
worden voorgestold, aangezien de waterdoorlaatbaarheid bij een 
druk van 120 mm Hg 1000 ml/cmVmin bedraagt.
Het impregneren van de POLYMAILLE* C en POLYMAILLE* Extra Thin 
vaatprothesen met collageen waarborgt dat de 
waterdoorlaatbaarheid minder bedraagt dan 5 ml/cm2/min bij een 
druk van 120 mm Hg en maakt directe implantatie van de prothese 
zonder voorstollen mogelijk, waardoor de duur van de ingreep en 
het bloedverlies verminderen.
De POLYMAILLE® Extra Thin prothese heeft een wanddikte van 0,32 
mm. Bovendien heeft deze prothese door de elasticiteit die deze van 
een natieve ader benadert een pulsatiel karakter.
De ondeelbare radiale versteviging van de POLYMAILLE® prothesen 
met de SHR*-technologie {Stretch Helicoidal Reinforcement) biedt 
een betere bescherming tegen druk van buitenaf. Deze versteviging 
is spiraalvormig en past zich aan de wafelvormige structuur van de 
prothese aan. Op die manier krijgt het verstevigde gedeelte een 
"stretch"-effect, waardoor de anastomotische druk vermindert, maar 
toch nog weerstand wordt verzekerd tegen de verbeterde plicatie.

II/ INDICATIES

POLYMAILLE* vaatprothesen zijn geindiceerd voor de vervanging of 
de bypass van arteriёn met een aneurysma of oblitererende 
arteriopathie.
De indicatie is beperkt tot buik- en perifere chirurgie niet verder dan 
de knieholte.

Ill/ CQNTRA-INDICATIES

POLYMAILLE* vaatprothesen zijn niet geindiceerd voor chirurgie van 
de borstaorta, coronaire bypass of arterieveneuze toegang 
De POLYMAILLE* C en POLYMAILLE* Extra Thin vaatprothesen zijn 
Qecontra-indiceerd bij patienten die overgevoelig zijn voor 
tollageen.
De POLYMAILLE* N vaatprothese is gecontra-indiceerd bij patienten 
net teveel heparine en patienten met hemostatische aandoeningen.

INSTRUCTIES EN INDICATIES

IV/ MQCELI IKE COMPLICATIFS

meest voorkomende, maar niet volledige lijst van complicaties 
3emeld bij implantatie van vaatprothesen van polyester zijn: 
•̂ fectie, seroom in de omgeving van de prothese, trombose, 
^seudoaneurysma, hematoom in de omgeving van de prothese.

‘'Z WAARSCHUWINCEN EN VQQRZORCSMAATREGELFN

POLYMAILLE* vaatprothesen zijn bestemd voor eenmalig 
gebruik. NIET HERCEBRUIKEN.
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De diameter van de prothese dient overeen te komen met de 
diameter van het lumen van de doelarterie. Voor de bepaling van de 
lengte van de prothese dient u rekening te houden met het gewicht 
van de patiёnt, de houding waarin hij/zij ligt en de reikwijdte van de 
bewegingen die in het implantatiegebied nodig zijn.

POLYMAILLE® vaatprothesen zijn gesteriliseerd met 
straling. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
INDIEN DE VERPAKKINC IS BESCHADICD, DE PROTHESE NIETj 
CEBRU IKEN .(^
POLYMAILLE^VAATPROTHESEN NIET GEBRUIKEN NA DQ 
VERVALDATUM.
Donker bewaren bij een temperatuur van 10‘C - 35‘C en eer VII/ TRACEERBAARHEID
vochtigheid van < 80%. , , • u * in ,DE POLYMAILLE® C EN POLYMAILLE® Extra Thir Elke verpakking bevat zeifkievende etiketten en
VAATPROTHESEN NIET VOORSTOLLEN: deze prothesen zijr om
geimpregneerd met collageen. verav....̂ л...v̂ .̂.J.̂ .̂.. .................
VOORSTOLLEN VOOR PLAATSINC IS NOODZAKELIJK BIJ Dl patient geplakt en een andere op de patiёntenkaart. 
POLYMAILLE® N VAATPROTHESE.
DE RADIALE SHR®-VERSTEVICINC IS ONDEELBAAR 
VERWIJDER DEZE NIET.
Als u bij prothesen met een SHR*-versteviging een deel van d 
ondeelbare versteviging verwijdert, dan bestaat er een groot risic 
dat de prothesewand gaat lekken, broos wordt en scheurt.
Houd er bij prothesen met een SHR*-versteviging rekening me 
dat op middellange termijn het verstevigde gedeelte beperkt Zc 
uitrekken doordat de kammen van de oorspronkelijk 
wafelvormige structuur afvlakken.
Prothesen die voor de chirurgische ingreep zijn besmet met bloe 
en/of andere organische vioeistoffen dienen niet te worde 
gebruikt.
Cebruik atraumatische klemmen of dek de bek van de klemmen < 
met zachte beschermlaag. Oefen zo min mogelijk druk uit.
Vermijd te grote druk op de prothese tijdens de plaatsing, oo 
voor prothesen met een SHR®-versteviging.
Vermijd excessieve lengte en axiale draaiing " twist , ее 
mogelijke bron van plicaties.
Cebruik voor het hechten uitsluitend ronde naalden; snijdenc 
naalden kunnen de prothese beschadigen.

Leg voor prothesen met een SHR*-versteviging enkel anastomose 
aan op gedeeltes zonder versteviging.

VI/ A A N W IlZ IN G EN  VOOR CEBRUIK

Vaatprothesen mogen uitsluitend worden geplaatst door e« 
chirurg die bekend is met de technieken van vaatchirurgie.
De prothesen zijn in de kartonnen doos als voIgt verpakt:

. De POLYMAILLE® N in een afpelbare TYVEK® zak waarin zich e< 
steriele blisterverpakking met de prothese bevindt.
Open de TYVEK® zak voorzichtig en presenteer de inhoud aan steri 
geklede personen. De tweede, steriele (blister) verpakking wor 
door het chirurgisch team geopend. Cebruik nieuwe sterie 
handschoenen om de prothese te hanteren.
- De POLYMAILLE* C en POLYMAILLE® Extra Thin in een afpelba 
aluminium zak met daarin een dubbele verpakking (afpelb 
TYVEK®-zak waarin zich een steriele blisterverpakking met 
prothese bevindt). .
ATTENTIE; d e  ALUMINIUM ZAK NIET OP НЕТ STERIEl 
OPERATIEDOEK OPENEN.
De aluminium verpakking heeft slechts een beschermende functie 
de inhoud is niet steriel.
Trek de aluminium zak open en ga dan verder als beschreven voor 
POLYMAILLE® N.
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SPOSOB U2YCIA IZASTOSOW ANIE

I/ OPIS

sq poiiestruProtezy naczyniowe POLYMAILLE* wykonane 
trykotow ego. Dost^pne sq nast^puj^ce modele:
• PO LYM A ILLE" C i POLYM AILLE* Extra Thin, ze wzm ocnien iem  
p rom ien iow ym  SHR* lub bez, impregnowana kolagenem 
pochodzenia bydifcego;
• POLYMAILLE* N, nie impregnowana

Proteza naczyniowa POLYMAILLE' N przed umieszczeniem wymaga 
wstfpnej koagulacji, jej przepuszczalnosc dia wody wynosi 1000 
ml/cm2/min pod ci§nieniem 120 mm Hg.
Impregnacja protezy naczyniowej PO LYM AILLE* C i POLYM AILLE* 
Extra Th in  kolagenem zapewnia przepuszczalnosc dIa wody ponizej 
5 ml/cm2/min pod cisnieniem 120 mm Hg со pozwala na jej 
bezposrednie wszczepienie, bez wczesniejszej koagulacji, 
zmniejszajqc w ten sposob czas operacji i ubytki krwi.
Sciana protezy PO LYM AILLE* Extra Th in  posiada grubosc rz^du 
0,32 mm. Dodatkowo jej dopasowanie zbiizone jest do tego 
charakterystycznego dia t^tnicy natywnej, со nadaje jej pulsacyjny 
charakter.
Wzmocnienie promieniowe protez PO LYM AILLE* z technolog ic 
SHR* (Stretch Helicoidal Reinforcement), ktore nie daje si§ ciq̂ ii 
zapewnia ulepszonc ochron? w przypadku zewn^trznych dzialatl 
uciskajccych. Wzmocnienie to ma typ helikoidalny i dopasowuje si  ̂
do gofrowanego profilu protezy. Daje ono w ten sposob efekt 
« stretch» w cz^sci wzmocnionej, redukujcc tym samym 
przeszkody zespalajc.ce, zapewniajcc jednoczesnie wzmocnion 
odpornosc na faldowanie.

II/ W SKAZAN IA

Protezy naczyniowe POLYMAILLE* sc przeznaczone do wymiany lub 
zmian? przeplywu krwi przez tftnice tftniakowato poszerzone lu 
dotkni^te miazd^cc zarostowc.
ich wskazanie ograniczone jest do chirurgii brzusznej ora 
peryferyjnej, z wylcczeniem naczyh strefy zgi^cia kolana.

Ill/ PRZEC IW W SKAZAN IA

Protezy naczyniowe POLYMAILLE’ nie sc wskazane w chirurgii aorty 
piersiowej, pomostowaniu naczyh wiehcowych i zespoleniach 
tctniczno-zyinych.
Proteza POLYMAILLE* C i POLYMAILLE* Extra Thin jest 
przeciwwskazana u pacjentow wykazujccych nadwrazliwosc na 
kolagen.
Proteza POLYMAILLE' N jest przeciwwskazana u pacjentow z 
zaburzeniami hemostazy lub leczonych du^mi dawkami heparyny.

IV/ M OZLIW E KO M PLIKA C IE

Powiklania najcz^sciej wyst^pujcce po implantacji protez 
naczyniowych to (lista nie jest wyczerpujcca): infekcje, zbiorniki 
plynowe okolicy protezy, zakrzepica, t^tniak rzekomy, krwiak w 
okolicy protezy.
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V/ O STRZE^EN IA  I SR O D K I O STROZNO^CI

do6Г Protezy naczyn iowe POLYM AILLE* sc przeznaczone 
jednorazow ego u iy tku . N IE U^YWAC PONOWNIE.
^  Protezy naczyn iow e PO LYM AILLE* sc  sterylizow ane przez 
nasw ietlan ie. N IE STERER YL IZO W A C  PONOW NIE.
^  W  PRZYPAD KU  USZKO D ZEN IA  O PAKO W ANIA, PRO TEZA  
NIE N A D A JE 5Щ DO U 2 Y T K U . (^
e- NIE U2YW A6 p r o t e z  N ^ Z Y N IO W Y C H  PO LYM A ILLE PO 
UPLYW IE DATY ICH W AZN OSCI.
w Chronic przed swiattem, chlodem, cieplem (lO'C < T < 35'C) i 
wilgocic (wilgotnosd wzgl^dna < 80%).
«Г N IE STO SO W A6 W ST EPN EJ KO AGU LAC JI PRO TEZY
POLYM AILLE* C i PO LYM AILLE* Extra Thin: sc impregnowane 
kolagenem.

KO N IECZNA JE S T  W ST^PN A  KO A CU LA C JA  PRO TEZY
POLYM AILLE* N PRZED  JE J  ZASTO SO W ANIEM .
«Г W ZM O CN IEN IE PRO M IEN IO W E SHR* NIE JE S T  PRZEZNACZO NE 
DO СЩС1А, N IE NALEZY CO  ZATEM  USUWAC.
»' W przypadku protez ze wzmocnieniem SHR*, usuncc cz?sc 
wzmocnienia nie przeznaczonego do ci?cia, wystawionc na 
powazne ryzyko wyciekow, zwi^kszenia wrazliwosci i zerwania 
sciany protetycznej.
«■W przypadku protez ze wzmocnieniem SHR*, nalez^ wzicc pod 
uwagc wystcpujccc po jakims czasie ograniczone mozliwosc 
naciegania cz^sci wzmocnionej, spowodowanc wyrownaniem 
wystajecych elementow poczetkowego profilu gofrowanego.

Protezy skazone krwic lub innymi ptynami organieznymi przed 
zabiegiem chirurgieznym nie mogc bye uzyte.

Nalezy uzywac zaciskow nie powodujecych urazow lub pokrywac 
brzegi zaciskow elastyeznymi oslonami. Stosowac zaciski tylko w 
razie koniecznosci.

Unikac zbyt duzego napr^zenia protezy w trakeie jej 
wszczepiania, dotyezy to takze protez ze wzmocnieniem SHR*..

Unikac naciegania i skr^cania osiowego („twist”), protezy, ktore 
mogc bye przyezync pofaldowah.
^  Do zszywania uzywac tylko bardzo cienkich igiel; inny rodzaj igiel 
moze spowodowac uszkodzenie protezy.

W przypadku protez ze wzmocnieniem SHR*, anastomozy mogq 
bye wykonywane tylko w czcsciach nie posiadajecych wzmocnieh.

VI/ s p o s 6 b  u z y c ia

^  Protezy naczyniowe mogc bye wszczepiane wylceznie przez 
chirurga naezyniowego.
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m- Protezy naczyniowe 
chirurga naczyniowego. 

Protezy naczyniowe

mogai by6 wszczepiane wyt^cznie przez

po wyj^ciu z opakowania kartonowego

r^Proteia POLYMA^LUE- N umieszczona jestww natrz steryinego

(blister), otwiera
r ? S e z f p " ^ M A V u - p S X f S t r a  Thl^  ̂
w podwojnym opakowanlu (wewn^trz sterylnego b to ra  
L ie s z c z o n a g o  w  sc^galnej powloce TYVEK' a ta w  alum.n.owym

Ж а СаГ  DO OTWARCIA ALUMINIOWEJ SASZETKI NIE SA
WYMACANE STERYLNE WARUNKI.. ^ aa nio Iaotviko ooakowanie ochronne i jej zawarto§6 me jest

wecltug
Stanowi ona tylko opakowan

Po'^^otwarciu aluminiowego opakowania post^powac
procedur jak w przypadku POLYMAiLLE N.

6rednica protezy musi odpowiadad ^rednicy Swiatla naczynu 
biorcy. W celu dobrania odpowiedniej d^^go ĉi protezy nâ zŷ wz>̂ ^
noH uwaoe nastepujace czynniki: waga pacjenta, jego po^cj^ pod uwag? nast?puM^^^  ̂ potencjalnej ruchomoSci cz?sc. ciala v,
podczas operacji i 
polu wszczepianej protezy.

INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

I/

POLYMAILLE* vaskulaere proteser er fremstillet af strikket polyester 
Der findes folgende tilgaengelige modeller:
. POLYMAILLE* C og POLYMAILLE* Extra Thin med eller uden SHR* 
forstaerkning, belagt med kollagen af bovin oprindelse- 
. POLYMAILLE* N, ubelagt.

En POLYMAILLE® N vaskulaer protese kraever forudgaende 
koagulation inden implantation, da den har en vandpermeabilitet oa 
1 000 ml/cmVmin ved et tryk pa 1 20 mm Hg 
Belaegningen pa POLYMAILLE* C og POLYMAILLE* Extra Thin 
vas^kul«re proteser med kollagen giver en vandpermeabilitet pa 
under 5 ml/cm2/min ved et tryk pa 1 20 mm Hg og gor det muliqt at 
implantere proteserne direkte uden forudgaende koagulation sa 
proceduretiden reduceres og der bliver mindre blodtab.
Protesen POLYMAILLE* Extra Thin har en vaegtykkelse i en 
storrelsesorden af 0,32 mm. Endgivere giver dens komplians, der er 
I naerheden af en nativ arteries, den en pulserende karakter

‘kke-delelige forstaerkning med 
t u Heliicoidal Reinforcement) teknologien sikrer en
forbedret beskyttelse mod eksterne, kompressive spaendinger. Den 
er af den spiralformede type og tilpasses protesens praegede profil 
Den giver saledes den forstaerkede del en stretch-virkning og 
reducerer derved de anastomotiske spaendinger, samtidig med at 
den sikrer en resistens over for den forbedrede plikatur.

II/  IN D IK A T IO N FR

SLEDZENIA URZAPZENJA

W kazdym opakowaniu dostarczane §a
karta oacienta dla umozliwiema dalszej obserwacJ|]
S p la n to Ja n e g o  urzadzenia Jedna etyk.eta mu
zostad naklejona na akta medycze pacjenta a drug^ na kaP 
pacjenta.

vaskulaere proteser er indicerede til erstatning eller
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hunting af arterier med aneurismer eller obliterative tilstande 
rotesernes mdikation er begraenset til abdominalkirurgi og perifere 
ndgreb, der ikke krydser knaebojningen у у м

I I/  K Q N T R A IN D IK A T IO M F P

til indgreb i 
coronaria eller

OLYMAILLE* vaskulaere proteser er ikke indicerede 
orta thoracica, by-pass-procedurer i arteria 
rteriovenose procedurer.
OLYMAILLE* C og POLYMAILLE * Extra Thin vaskulaere proteser er 

til patienter, der er overfolsomme over for

N protesen er kontraindiceret til patienter med 
yperheparinaemi eller haemostatiske sygdomme.

/̂ M iiL IC E  KQ M Pi IKAT^ONPR

e hyppigst beskrevne komplikationer efter implantation af 
JSkuiare proteser af polyester er (blandt andet): infektion, serom i 

omkreds, trombose, pseudoaneurisme og haematom i 
otesens omkreds.

f  A D V A R S LER  n r  FO P S |C T IC H F n 4R F f :i  FP

POLYMAILLE* vaskulaere proteser er beregnet til 
engangsbrug. MA IKKE GENBRUCES.P O l V&J a i i i p -a ____■ .oi^YMAILLE* vaskulaere proteser er steriliseret ved hjaelp 

bestraling. MA IKKE RESTERILISERES.
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, dlrene ivs еИег i var^
(10’C < T < 35‘C) eller fugtige (relativ luftfugtighed < 8051

JoLYM A ILLE* C OG POLYMAILLE* Extra Thin vaskul»i 
proteser MA IKKE UDS^TTES FOR FORUDCAENDE] 
KOAGULATION: de er belagt med kollagen.
FORUDGAENDE KOAGULATION ER
iKinFN IMPLANTATION AF POLYMAILLE* N PROTESER.
DA De ™ ^ ? A U  s l?R . FORST;tRKNINC ER IKKE-DELEL 
VED OVERSK^RING, MA DEN IKKE FJERNES.
Proteser med SHR* forstaerkning vil ved fjernelse af en del 
fo?staerkningen, der ikke er ikke-delelig ved oversk^rm 
eksponeres for betydelige risici for udslip, skorhedsforsogelse

Ved^prot«rr^m^?S^HR*'fo skal der tages hojde for d
forstxrkede dels forventede forlaengelse pa mellemlangt sigt 
arund af udfladning af den initiale praegnings forhojninger. ^  
Proteser, der er kontamineret med blod og/eller andre biologisll 
vaesker inden det kirurgiske indgreb, ma ikke anvendes. I
Anvend en atraumatisk klemme eller daek klemmens kaeber m&
fleksible beskyttere. Pafor minimum spaendmg.
Undga at pafere for kraftigt tryk pa protpen. nar den placet^ 
Dette gaelder ogsa for proteser med SHR* forstaerkning. 1
Undga ekstra laengder og aksedrejninger ( snoninger), som 
fore til, at protesen folder. -i ^
Brug kun nale med tilspidsede spidser til suturering, nale m
skaerekant kan odelaegge protesen
For proteser med SHR* forstaerkning ma der kun foretai 
anastomoser pa dele uden forstaerkning.

VI/ RRUG^^ANVISNING

Vaskulaere proteser ma kun implanteres af en kirurg, som Ц 
indgaende kendskab til teknikkerne ved vaskulaere indgreb. 
Nar^proteserne er taget ud af papemballagen, fremstar de sc 
beskrevet i nedenstaende.

■ POLYMAILLE* N: en pose med TYVEK* -mekanisme, der indehoU 
en steril blisterpakning med protesen.
Abn posen forsigtigt ved at traekke laget af. Overlad indholdet 
personale, der bar kendskab til steril praksis. Den anden stel 
emballage (blisterpakningen) skal abnes af det kirurgiske person 
Bruq nye, sterile handsker ved handtering af proteserne.
!  POLYMAILLE» C og POLYMAILLE»
med dobbelt-emballage (pose med TYVEK -mekanis 
indeholdende en steril blisterpakning ^ed protesen}.
FORSIGTIG: ABN IKKE ALUMINIUMSPOSEN PA DET STE
AFD>EKNINGSSTYKKE. . ,. ,
Denne pose er kun en beskyttende emballage, og posens indhol

Аы' aluminiumsposon og forts^t derefter med samme proced
som for POLYMAILLE* N. .

Protesens diameter skal svare til diameteren af vaertska 
lumen. Ved fastlaeggelse af protesens laengde tages der hensy 
patientens vaegt, indgrebets position og

INSTRUKTIONER ОС INDIKATIONER
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bevaegelsesudstraekning, som implantationsstedet forventes at blive 
pafort.

V II/  SP O R B A R H ED

Med hver pakning folger seivkiaebende 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.

INSTRUKTIONER OC INDIKATIONER
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ANVISNINCAR ОСН INDIKATIONER

I/ r f s k r iv n in g

POLYMAILLE® karlproteser ar stickade av polyester. Dessa ar 
tillgangliga i tva modeller:
. POLYMAILLE* C och POLYMAILLE® Extra Thin, som ar antingen 
forsedda eller inte med SHR® radialforstarkningar, impregnerade 
med bovint kollagen;
. POLYMAILLE® N, ej impregnerad.

Med karlprotesen POLYMAILLE® N kravs forkoagulering fore 
implantation, eftersom den har en vattenpermeabilitet pa 1000 
ml/cm2/min vid ett tryck pa 120 mm Hg.
Cenom att karlproteserna POLYMAILLE* C och POLYMAILLE® Extra 
Thin ar impregnerade med kollagen far den en vattenpermeabilitet 
pa mindre an 5 ml/cm2/min vid 1 20 Hg. Den kan darfor implanteras 
omedelbart, utan forkoagulering, vilket reducerar operationstiden
och blodforlusten. . . . . . .  , •
POLYMAILLE* Extra Thin karlprotesens vaggtjocklek ar omkring 
0,32 mm. Dessutom ger dess nara ursprungliga komplians den e« 
pulserande sardrag.
Pa grund av sin obrutna radialfbrstarkning genom SHR® {btreta 
Helicoidal Reinforcement) teknologin sakerstaller POLYMAILLE* 
proteser ett fdrbattrat skydd mot spanningar fran yttre kompress. Dei 
ar av skruvformad typ och tillampar sig pa protesens profilteknik mei 
reliefer. Den medfor pa sa satt "stretch" verkan i den forstarkta deler 
och darfor reducerar anastomotiska spanningar genom att darjamb 
sakerstalla en bMre motstandformaga mot veckbildning.

II/ INDIKATIONER

POLYMAILLE® karlproteser ar indicerade for ers^ning eller bypass 
for artarer med aneurysm eller ocklusiv karisjukdom.
Indikationen begransas till buk- och perifera ingrepp men inte langr 
ned an knavecket.

Ill/ KONTRAINDIKATIQNER

POLYMAILLE® karlproteser ar ej indicerade for ingrepp i torakal 
aorta bypassoperationer i kranskarlen eller arteriovenosa fistlar. j 
POLYMAILLE® C och POLYMAILLE® Extra Thin karlproteser a 
kontraindicerade till patienter med over-kanslighet mot kollagen. 1 
POLYMAILLE® N ar kontraindicerad till patienter med kraftf 
heparinbehandling eller koagulationsrubbningar.

IV/ MOILICA KOMPLIKATIONER

De oftast rapporterade komplikationerna efter implantation ^  
karlproteser av polyester innefattar, men ar inte begransade tiN- 
infektion, serom kring implantatet, trombos, pseudoaneurysm, 
hematom kring implantatet. |

V/ VARNINCAR OCH f o r s ik t ic h e t s a t c a r d e r

POLYMAILLE® karlproteser ar avsedda for engangsbrdj^ 
FAR EJ ATERANVANDAS. L
POLYMAILLE® karlproteser har steriliserats gen<^ 
bestralning. FAR EJ OMSTERILISERAS.
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FORPACKNINGEN AR SKADAD ^

k A r I m ,!)TES*e r  ^PO LYM A ILLE. Ex.ra Thin
' J  FORKOACULERAS: de ar

f o r k o a c u l e r a s  in n a n  d e n

SHR® RADIALFORSTARKNINC a r  OBRUTEN, т а  d e n  E l BORT
* ^av^^den"Vbr^^^^^'^^^”̂ ^^* forstarkningar utsatter borttagandet av den obrutna forstarkta delen for betydande blodninaar 

forsprodning och brott av protesvaggen  ̂ ’
I proteserna forsedda med SHR® forstarkningar behover man ta 
hansyn till en forvantad, begransad forlangning, som fororsakas
Protê ser̂ ŝom reliefernas avpiattning i den forstarkta delen. 
Proteser som fore ingreppet kontaminerats med blod och/eller 
andra kroppsvatskor far ej anvandas. ocn/eiier
Anvand atraumatiska klammor eller tra over mjuka skydd oa 
klamrnans kaftar. Klam at med sa litet tryck som mojiigt

^̂ ŝatta protesen for alltfor stora spanningar da den

Undvik att stracka protesen alltfor mycket i langsled eller att
ve'cTbildning^"^' eftersom detta kan leda till
Anvand endast suturnalar med avsmalnande spets; nalar med 
skarande spets kan skada protesen
I proteserna forsedda med SHR® forstarkningar ar det mdiliat att

W  ANVISNINCAR

Karlproteserna far endast implanteras av en kirurg med utbildninq 
och erfarenhet av teknikerna for karlkirurgi. ^oiioning

■ P ’'o^®serna foljande emballage:
i n n e S r  !  4-uf" TYVEK®-forpackning av peel-open-typ, som 
Onnn steril blisterforpackning med protesen.
fPrsTu^ninoInS! dra avS e  over mnehallet till sterilkladda personer. Den
Anvand heh Г ^ Г  jbhstern) dppnas av operationsteamet.
■ POIYm I im ĉ®  ̂handskar vid bantering av protesen.

avdragbaralumini . .^'^‘-YMAILLE® Extra Thin: avdragbar
^orpackninn t̂  ̂ dubbelt emballage (en TYVEK®-
.Ь'isterfbrn^^r^n'^Y,^®!,lT!?:!^?’ ionehaller en sterilblistPrf ^  peei-open-typ, vil 

med protesen).
'^PERAT?ON°t^KANET^ ALUMINIUMPASEN PA DET STERILA
Pas''- ■
^̂ eriit en skyddsforpackning och dess innehall ar inte
^OLYMa ille® ^  fortsatt sedan som med

diameter maste motsvara lumendiametern hos 
Patient protesens langd skall faststallas, maste hansyn tas till

®os vikt och stallning under operationen, liksom till hur



a n v is n in c a r  o c h  in d ik a v o n e r

kraftiga rorelser som i.plan.ationsomradet kan komma an u.satta. 

for. II

VII/ IJPPFO U N IN C  I

Sjalvhaftande 'med̂  implanterada
t " « i k e «  -pas« klis.ras in i patiantjournalen och an p 

patientkortet. fj

ll^STRUKSJONER OC INDIKASJONER

,/ BESKRU^ELSE

POLYMAILLE* er en vaskulaer protese i strikket polyester. Felgende 
modeller er na tilgjengelige;

POLYMAILLE® C og POLYMAILLE* Extra Thin, med eller uten SHR® 
radial forsterkning, impregnert med kollagen med bovin 
opprinnelse;

POLYMAILLE® N, ikke impregnert.

POLYMAILLE® N vaskulaer protese krever pre-koagulasjon for det blir 
plassert ettersom dets vann permeabilitet er 1000 ml/cmVmin ved 
et trykk pa 1 20 mm Hg.
Kollagen impregnering av POLYMAILLE® C og POLYMAILLE® Extra 
Thin vaskulaere proteser muliggjor vann permeabilitet pa mindre enn 
5 ml/cm2/min ved 120 mm Hg og tillater direkte implantering uten 
pre-koagulasjon, noe som reduserer operasjonstiden og blodtap. 
POLYMAILLE® Extra Thin protese har en veggtykkelse pa cirka 0,32 
mm. Dessuten har den en compliance som ligner den for en nativ 
arterie, som gjor den pulsatil.
Den udelelige radiale forsterkningen i POLYMAILLE®-protesen med 
SHR* (Stretch Helicoidal Reinforcement) teknologi, gir forbedret 
beskyttelse mot eksterne, kompressive belastninger. Denne helikale 
forsterkningen passer til protesens korrugerte profil. Dette gir en 
"stretch" effekt som gjor den forsterkede delen "strekkbar", og 
reduserer de anastomotiske belastningene, samtidig som den gir 
hoyere knekkmotstand.

er indikert 
aneurisme

ved utskiftning eller 
eller tilintetgjorende

И/ m PlKASIONER

POLYMAILLE® vaskulaer protese 
erstatning av arterier grunnet 
arteriesykdommer.

begrenset til abdominal og perifer vaskulaer kirurgi 
9 ma ikke krysse kne fleksjons folden.

*^QfcHRAlbLDIKASinhlFR

®ortâ kr'̂ *'̂ * vaskulaer protese er ikke indikert for kirurgi pa bryst- 
POlymah ^̂ Y-pass eller arteriovenose prosedyrer.

pasipnt ^ POLYMAILLE® Extra Thin protese er kontraindikert 
POLYMAILLE®̂  overfolsomme for kollagen.
Чрег-heparini^ Protese er kontraindikert hos pasienter som er

IV/

De

eller har hemostase forstyrrelser.

io n f r

^lyester va^k^V '̂^^  ̂komplikasjoner som folge av implantasjon av 
protesen̂  ̂ Ptotese er (ikke uttommende) infeksjon, serom 

•̂ t̂esen. ’ ^* °̂^bose, pseudo-aneurisme og hematom rundt
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INSTRUKSJONER ОС INDIKASJONER

V/ ADVARSLER ОС FORSIKTIGHETSRECLER

POLYMAILLE* vaskulser protese er for engangsbruk. МД 
IKKE GJENBRUKES.
POLYMAILLE'B vaskulaer protese er sterilise rt ved 
irradiasjon. MA IKKE STERILISERES PA NYTT.
MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET. Щ  
BRUK IKKE POLYMAILLE* VASKUL>CR PROTESE ETTER 
UTCATT DATO.
Lagres vekk fra lys, kulde, varme (10‘C < T < 35'C) og fuktighet 
(HR < 80%).
IKKE PRE-KOAGULER POLYMAILLE* C og POLYMAILLE 
Extra Thin VASKUL>ERE PROTESER: De er impregnert me 
kollagen.
PRE-KOAGULASJON ER ESSENSIELT FOR IMPLANTERING AV 
POLYMAILLE* N PROTESE.

SHR* RADIAL FORSTERKNING ER UDELELIG, IKKE FJERN DEN
Hvis du fjerner en del av den udelelige forsterkningsdelen pi 
proteser med SHR® forsterkning, er det betydelig risiko fo 
lekkasje, svekkelse og svikt i protesens vegg.
Ved proteser med SHR*-forsterkning, skal det tas hensyn til det 
forsterkede delens begrensede elongasjon, som forventes 
oppsta pa mellomlang sikt pa grunn av utflatingen av di 
korrugerte spissene pa den opprinnelige korrugeringen.
Proteser som er forurenset av blod og/eller andre biologisk 
vaesker for en kirurgisk prosedyre ma ikke bli brukt.
Bruk en atraumatisk klemme eller tildekk tennene pa klemmei 
med fleksibel beskyttelse. Sorg for minimal tilstramming.
Unnga overdrevent press pa protesene nar de fores inn. Dett 
gjelder ogsa for proteser med SHR*-forsterkning.
Unnga overskuddslengde og aksial torsjon (“vridning”) noe som e 
mulige kilder til bretting.
Bruk kun runde naler ved suturering: naler med skjaerekant kar 
skade protesen.

Ved proteser med SHR® -forsterkning, utfor anastomoser kun pi 
ikke-forsterkede deler.

VI/ INSTRUKSION VED BRUK

i

Vasculaer protese ma kun plasseres av en kirurg som er kjent m^ 
teknikkene i vaskulaer kirurgi.
Etter a ha blitt tatt ut av pappesken fremvises protesen som folg

■ POLYMAILLE® N, avskrellbar TYVEK® pose som finnes in 
inneholder en steril blaereforpakning med protesen.
Apne forsiktig TYVEK® posen og gi innholdet av forpakningen tjl 
personale som er trent til a handtere sterilt materiale. Den andr^ 
sterile forpakningen (blaere forpakning) ma apnes av det kirurgiske 
teamet. Bruk nye sterilie hansker nar protesen skal handteres. f
■ POLYMAILLE® C og POLYMAILLE® Extra Thin leveres i en avskrellbar 
aluminiumspose som inneholder en dobbeltforpakning (avskrellbar, 
Tyvek* pose som inneholder en steril blaereforpakning med 
protesen).
ADVARSEL: IKKE APNE ALUMINIUMSPOSEN PA DEN STERI 
DRAPERINGEN.
Det er kun en beskyttelsesforpakning og innholdet er ikke sterilt.
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INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

Skrell av aluminiumsposen og ga sa fram som ved POLYMAILLE® N.
Diameteren pa protesen ma korrespondere med diameteren til 

lumen pa vertsaren. Та med i beregningen pasientens vekt, 
operasjonsstillingen og storrelsesordenen pa mulige bevegelser som 
blir pafort pa implantasjons omradet for a bestemme den 
formalstjenlige lengden pa protesen.

V II/  SPORBARHET

Seivkiebende etiketter og et pasientkort er vedlagt i hver forpakning 
for a muliggjore den lovbestemt oppfolgingen av protesen som er 
implantert. En etikett ma festes i pasientjournalen og en annen pa 
pasientkortet.
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KAYTTOOHJEETJA INDIKAATIOT KAYTTOOHJEETJA INDIKAATIOT

I/ KUVAUS

PPOLYMAILLE* -verisuoniproteesit on tehty polyesteritrikoosta. Niitajj 
on saatavana kahta mallia:
■ POLYMAILLE* C ja POLYMAILLE® Extra Thin, joissa joko on tai ei olej 
naudan kollageenilla kyllastetyt SHR® -radiaalivahvikkeet;
■ POLYMAILLE* N, kyllastamaton.

POLYMAILLE® N- verisuoniproteesi edellyttaa esikoagulointia enner 
asennusta, silla sen vedenlapaisevyys on 1000 ml/cmVmin 120 mr 
Hg:n paineessa.
PPOLYMAILLE* C- ja POLYMAILLE® Extra Thin- verisuoniproteesier 
kollageenikyllastys takaa vedenlapaisevyyden alle 5 ml/cm2/mir 
120 mm Hg:n paineessa, mika mahdollistaa proteesin valittomar 
implantaation ilman esikoagulaatiota, mika lyhentaa operaatioaikaa 
Ja pienentaa verenhukkaa.
POLYMAILLE* Extra Thin -verisuoniproteesin valiseinan paksuus onj 
noin 0,32 mm. Lisaksi sen komplianssi, joka on lahella alkuperaiser 
valtimon komplianssia, antaa sille pulsoivan luonteen. 
POLYMAILLE*-proteesien katkeamaton radiaalivahvistus, Joka or 
tehty SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement) -teknologialla, taka  ̂
parantuneen suojan ulkoisten kompressien rasituksilta. Se or 
tyypiltaan kierteinen Ja sopii proteesin kohokuvioituun profiiliin. S« 
aikaansaa talla tavoin "stretch"-vaikutuksen vahvistetussa osassajj 
vahentaa taman vuoksi anastomoottisia rasituksia, samalla kun s< 
takaa paremman plikaation vastustuksen.

II/ INDIKAATIOT

POLYMAILLE*-verisuoniproteesit on indisoitu aneurysmasta ta 
obliteroituneesta arteriopatiasta karsivien valtimoiden sijaan ta 
derivaatioksi.
Maiden verisuoniproteesien kaytto rajoittuu vatsaontelo- J^  
perifeeriseen kirurgiaan ilman polven fleksiotaitteen ylitysta.

Ill/ KONTRAINDIKAATIOT

POLYMAILLE*-verisuoniproteesia ei suositella toorax-aortta, 
koronaariohitus, -Ja arterio-venoosileikkauksiin.
POLYMAILLE® C-Ja POLYMAILLE® Extra Thin -verisuoniproteesit ovatj 
kontraindisoituja potilaille, Joilla on kollageeniyiiherkkyytta. f  
POLYMAILLE® N- verisuoniproteesi on kontraindiso^i^ 
hyperhepariinista tai hemostaasista karsiville potilaille.

IV/ MAHDQLLISET KQMPLIKAATIOT

Polyesteriproteesin implantaation Jalkeen useimmin havaittif 
komplikaatioita ovat naihin rajoittumatta tulehdus, periproteettiriei'" 
serooma, thromboosi, pseudoaneurysma, periproteettitien 
hematooma.

V/ VARQITUKSET lA VAROKEINOT

POLYMAILLE*-verisuoniproteesit ovat kertakayttoisia. Al 
KAYTA UUDELLEEN.
POLYMAILLE*-verisuoniproteesit on steriloH'^ 
sateilytyksella. ALA STERILOl UUDELLEEN.
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El SAA kAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINCOITTUNUT.(§) 
POLYMAILLE»-VERISUONIPROTEESIA El TULE KAYTTAA 
VANHENTUMISEN OSOITTAVAN ERAPAIVAN JALKEEN.
Varastoitava valolta, kylmalta, lammolta (10*C < T < 35*C) Ja 
kosteudelta (HR < 80%) suojaisaan paikkaan.
POLYMAILLE* C- Ja  POLYMAILLE* Extra Thin-
VERISUONiPROTEESEJA El TULE ESIKOACULOIDA: ne on
kyllastetty kollageenilla.
POLYMAILLE* N -PROTEESI ON EHDOTTOMASTI
ESIKOAGULOITAVA ENNEN PAIKALLEEN ASETUSTA. 
SHR*-RADIAALIVAHVISTUS ON KATKEAMATON. ALA POISTA 
s it A.
SHR* -vahvikkeella varustetuissa proteeseissa katkeamattoman 
vahvikeosan poistaminen altistaa huomattaville vuotoriskeille, 
haurastumiselle Ja proteesin valiseinan murtumiselle.
SHR® -vahvikkeella varustetuissa proteeseissa on otettava 
huomioon odotettu, rajoitettu piteneminen, koska vahvistetun 
osan alkuperaisen kohokuvioinnin huippukohdat litistyvat.
Ennen kirurgista operaatiota verella Ja/tai muulla orgaanisella 
nesteella saastuneita proteeseja ei tule kayttaa.
Kayta atraumaattisia puristimia tai peita puristimien leuat 
Joustavilla suojuksilla. Kirista kevyesti.
Yalta liiallista proteesiin kohdistuvaa pingoitusta paikalleen 

mukaan lukien proteesit, Joissa SHR® -vahvike. 
Yalta liiallista pituutta Ja aksiaalista torsiota (" twist "), Jotka ovat 
mahdollisia plikaation aiheuttajia.
Kayta suturaatioon yksinomaan hyvin teravakarkista neulaa; 
teravareunaiset neulat voivat vaurioittaa proteesia.
SHR® -vahvikkeella varustetuissa proteeseissa voidaan suorittaa 
anastomooseja vain niissa osissa, Joissa vahvistusta ei ole.

VI/ KAYTTOOH IFFT

Yerisuoniproteeseja saa asettaa paikoilleen vain 
vensuonikirurgiatekniikkaan tottunut kirurgi. 
akkauksesta poistetut proteesit ovat seuraavanlaiset: 

■POLYMAILLE® N; helposti avattava peel-back TYVEK® -pikkupussi, 
jossa on steriili, proteesin sisaltava kalvo.

uori TYYEK® -pikkupussi varoen auki Ja anna sen sisalto steriilisti 
я \ / п henkildn haltuun. Toisen steriilin pakkauksen (kalvo) 
avaa leikkaussalihenkilostb.

kasittelyssa uusia steriileja kasineita. 
alumii ^ POLYMAILLE® Extra Thin, helposti auki avattava
TYYEk ®"^^1i Jossa on kaksoispakkaus (auki avattava
VARni-ri?r " steriili, proteesin sisaltava kalvo).
^*-UEELIa ' a l u m iin is t a  p ik k u p u s s ia  s t e r i i l il l a
Se On vain suojapakkaus Ja sen sisalto ei ole steriili.
POLYMah pakkaus auki Ja toimi samaan tapaan kuin

pJ^^ILLE® N proteeseille .
on oltava halkaisijaltaan vastaanottavan suonen 

‘'’̂ Plantaof *̂̂ 1 potilaan paino, leikkausasento Ja
P'̂ oteesin kohdistuvien liikkeiden laajuus kun maarittelet



KAYTTOOHJEET JA INDIKAATIOT 0ЛНГ1Е1KAI EN A E IEE II

V II/  lA M IT ET TA V YYS

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

I/ ПЕР1ГРАФН

T o  o u v 0 £ T iK a  а у у Е ю к а  р о о х Е й м а т а  P O L Y M A IL L E ®  к а т а а к е и а С о у т а ! а т т б  
ттЛ екто  T T o A u EO T Ep a . A ia T i0 E V T a i т а  E ^ tj^  р о у т Ё А а  т ш у  т т а р а т т а у ш  
pooxEuparcov: ^
. P O l^ M ^ L I^ *  С KQ I P O L Y M A IL L E *  E x t r a  Thin. p E  rj x < jJp i? aK T ivco T p  
E v ia x u a n  SHR , E p p o iT T ia p ^ v a  a t  K o A A a y d v o  6 o o e i6 o u c  
.  P O L Y M A IL L E ®  N , x i*^ p i? Е Я 1 к й А и ф п .

T o  а у у Е ю к б  p b a x E u p a  P O L Y M A IL L E ®  N  а т т а н Е ! я р б т т п ^ п  T tp iv  rn v  
TO TTO 0£Tr|arj T o u , £ cp 6 a o v  T ra p o u a id ^ E i и б а т о о т Е у а у о т п т а  1 0 0 0  m l/cm ^ /m in  
UTTO T T iEan  1 2 0  m m  и б р а р у и р о и .

p o a x E u p d iT U JV  P O L Y M A IL L E ®  C  x a i 
P O L Y M A IL L E ^  E x t r a  T h in  a t  K o A A a y d v o  т а  K a O ia rd  u d a ro a T E y a v d  K d ru j 
а я о  5  m l/ cm  /m m  и я б  ir iE o r i 1 2 0  m m  и б р а р у и р о и  x a i e t t it p e t t e i rn v  
a T T £ u 0 £ ia ? Е Р Ф и т Е и а п  то и  р о о х Е й р а т о ? . x co p iq  ттр б тгп ^ п . p E ic o v o v ra g  t i a i  
TO x p o v o  Т П ? Е т т Ё р Р а а г 15  « a i r r iv  a rrc b A E ia  a ip a r o c  

T o  p o a x E u p a  P O L Y M A IL L E ®  E x t r a  T h in  ё х е 1 ir d x o ?  т о .х с о р а т о ?  r d ^ n ?  
T U V  0 ,3 2  m m . A x d p q , q  T rp o a a p p o a T iK d T q id  t o u , q  O TTO ia T rA q o id fE i a u T q v  
Tq^ (p u o iK q ? a p T q p ia ? , TOU ттр ооб1 б£ 1  T ra A p ix d  x a p a K T q p io r ix d .

H  p q  6 ia x u jp i0 p € v q  a x T iv w T q  E v io x u a q  t u jv  p o a x E u p d T U JV  P O L Y M A IL L E *  
T E x v o A o y ia ?  SHR (Stretch Helicoidal Reinforcement) E ^ a a c p a A i& i 

T T p o o ra a ia  o t i<; £ ^ ш т£ р 1к Ё ^  T d o E i^  o u p T r iE a q ? . E iv a i e A ik o e i6 o u c  
TUTTo u  KO I т т р о о а р р о < Е т а 1 O T q v  a v d y A u c p q  d io T o p q  t o u  р о о х Е и р а т о с . M e  
To y  тр о тто  a u T o  т т а р Ё х Е ! p ia  p o p cp q  « E A a o T tx d T q T a q »  о т о  e v io x ^ P e v o  т р б р а

°''а с 'т о р ш т 1к Ё д  T d o E i?  EV O ) T T o p d A A q A a  E ^ a a cp a A I^ E i 
PEA T icu p Evq  a v T iO T o a q  O T q v  T T T U x io aq . •> s

I II/  e n a e i e e it

IvTiKoTrSo"”  ^^‘"ХЕирата POLYMAILLE® £v6EiKvuvTa. y.a Tqv 
lavEUDuniin TTapdKapi|jq twv apTqpiwv яои Trapouoid^ouv
p r П ciTTOcppaKTiKij apTqpioTrd0£ia.
итТЕрпЬбп̂ пп Y '° КО|А|аКЁ? xai Я£р|ф£р1КЁ5 ETTEpPdOEl? xwpf?PTrqoqoq Tqq Kapipq  ̂tou yovdTOU.

|"I/ANTENAFI=pit

^ ÊpBdoEic'̂ fli _ POLYMAILLE® 6ev EvdEiKvuvToi yia ti?
0Ртг1р,офА£|Зж4пХорй1о;''^' wapciKdiJiiJa; KOI ii?

POLYMAILLE» 0 Ш, POLYMAILLE* Extra Thin
KoAAaydvo QoOevei  ̂ ttou Trapouoid^ouv UTTEpEuaioOqaia ото

Xopqyne^-^'r.g^^'J'^ ^ avTEv6£i'KvuTai oe aadtvtiq атаи<; оттоюи? 
°"Роотат1кЁ(; бгатарохЁ^  ̂ Tfrapivq^ q oi otoIoi Trapouaid^ouv

'^^fllQANEZ ЕП1ПЛП1(Рг

I MA'^^ îKcov^ayveraic  ̂ иатЕра аттб £pфйтEuaq tcov
OE а и тЁ Л ^ ГтТ  xwpig шатбоо va TTEpiopiCovrai

^̂ ‘J6oaveupuo’ Xoipco^q, ттЕрптроо0€Т1кб  ̂op6q, 0p6pPuxjq'"Puopa, тт£р|ттроа0ЕТ1кб aipdTcopa.  ̂  ̂ s- н
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V/ nPOEIAOnOlHZEIZ KAI ПРОФУЛАЕЕН

»• Та avYciaKci моахеимата POLYIWIAILLE® eivai Mia? ХРП«^П? MHN 
ТА ERANAXPHEIMOnOIEITE.

Та OYYEiaKd моахЕймата POLYMAILLE® txouv aTToaT£ipuj0£i me тг] 
МЕбобо тг|? aKTivoPoAia?. MHN ТА АПОЕТЕ1РПМЕТЕ EK NEOY.
•• ZE riEPinTOZH nOY H ZYZKEYAZIA FIAPOYIIAZEI Ф0ОРЕ1, TO 
MOIXEYMA AEN ПРЕПЕ1 NA ХРНЕ1М0П01Е1ТА1.
■r MHN XPHEIMOnOIEITE ТА АГГЕ1АКА MOEXEYMAl| 
POLYMAILLE® META THN HMEPOMHNIA ЛНЕНЕ TOYE.
■r Атто0Г|КЕйотЕ TO MoaxEupa oe о оттою? ттроататЕйЕта! аттб Ц)
фш?, то крио, тг) ^Ёотп (10°С < Т < 35°С) koi thv uYpaaia (HR < 80%).
-■ MHN ПРАГМАТ0П01Е1ТЕ ПРОПНЕН TON MOEXEYMATQ| 
POLYMAILLE® C KAI POLYMAILLE® Extra Thin: Eivai EpPaTTTiojJEva o| 
KoAAay6vo.
-• H ПРОПНЕН EINAI АПАРА1ТНТН HPIN THN ТОПО0ЕТНЕН TQ| 
MOEXEYMATOE POLYMAILLE® N.
»■ H AKTINOTH ENIEXYEH SHR® EINAI MH AIAXOPIZOMENH. MH| 
THN TPABATE.
«Г I tq роохЕирата pE Evioxuon SHR® to TpdpnYMCi трг^рато? тг|? ||) 
6iaxu)pi^6pEvri? Evioxuan? EyKupovEi oopapou? kiv5uvou? бюрроЦк 
EuOpauaTOTToinan? koi Opauon? tou ToixwpoTO? tou роахЕирато?. I 

1та роахЕирата pE Evioxuar) SHR®, AqPete иттбфГ) aa? THt 
avapEv6pEvn pEicopEvn рЕООТтрбОЕорп ETTipHKUvan TOU Eviaxup̂ vefi 
трг^рато?, Лбуш тг)? AEiavon? tujv aixpwv tou apxiKOu ауауАйфои.
«»• Та роохЕирата ттои exouv poAuvGEi pE aipa xai / i) oAAe? оруоУ1КЁ( 
ouaiE? TTpiv тг| xEipoupyiKq ЕттЁрРаап 5ev ттрЕттЕ! va xpno'MOfToiouvTai.
•• XpnoipoTTOinaTE атраират1кои? ouv5^apou? n каЛйфТЕ ti? аюубУЕ5||Л 
раАакб ттроататЕит1кб uAik6. 1ф(̂ ТЕ ото ЕЛахюто.
'»• Mr)V aoKEiTE рЕубАг) тт(еог| ката Tr|V тотто0£тг|ап тои pooxEupatJ 
TTEpiAapPavopEvcuv Ttov poaxEupoTcov pE Eviaxuan SHR®.
«»• АттофОуЕТЕ Tqv иттЕрроАжп ETTipnKUvan Kai ti? a^oviKE? p o^  
(« twist »), 01 oTToiE? pTTopEi va TTpoKaAsaouv mux^oEi?. |

Tia та раррата xPHOiMOfroinaTE p6vo PeA6ve? pE Аетттг) aixPHP î 
I e TTEpiTTTOjari ттои oi PeA6ve? 6ev 5ia0̂ TOUV aixpnpe? акрЕ?, иттбр  ̂
Kiv5uvo? va TTpoKAr|0ouv ото рбахЕира. i

Ета роохЕирата рЕ Eviaxuar) SHR®, va yivovTai avaoTopiooEi? p<̂  
ата трпрата ттои 6ev x̂ouv Evioxuan.

VI/ ОАНГ1ЕЕ XPHEHE

Та аууЕЮкб роохЕирата pTTopouv va TOTro0ETri0ouv p6vo 
XEipOUpyO о OTTOiO? EXEI ElSiKEUTEi OTI? аууЕЮКЁ? ETTEpPaOEl?.

Meto to dvoiypa тп? ouoKEuaoia?, та роохЕирата 6iaTi0EVTai со? e Î̂ - 
. To POLYMAILLE® N, oe фокеЛюко TYVEK® pE aфalpoupEva фО^ 
ттои ТТЕР1ЁХЕ1 рю aттooтElpcopЁvг| ouoKEuaoia типои blister, п 
TTEpiAapPdvEi TO pdoxEupa.
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Avoî TE TTpooEKTiKd tov фaкEAioкo TYVEK® aфalpcbvтa? та фйААа. 
(ppovrioTE cixjTE pdvo та бтора ттои фopouv катбААпАг) aTTooTEipcop̂ vn 
£v6upaoia va Ёрхоута! oe Еттафп ре to TTEpiExdpEvo тг|? ouoKEuaoia?. H 
беитЕрг) ouoKEuaoia (blister), ттои Eivai aттoaтElpcopЁvrl, ovoiyETai оттб тг| 
XEipoupyiKH орбба. ФорбтЕ aттooтElpcopЁva ydvria катб тг| ХРЁ|0П тои
моохейрато?.
. То POLYMAILLE® С ка1 то POLYMAILLE* Extra Thin, oe ouoKEuaaia 
aAoupiviou ттои ттЕр1ЁхЕ1 pia б1ттАг) ouoKEuaoia (факЕА|'око? TYVEK® pE 
aфalpoupEva фОААа ri OTToia TTEpiAapPdvEi pia aттooтElpcopЁvг| ouoKEuaoia 
TUTTOu blister pE to pdoxEupa).
ПРОЕОХН: MHN ANOIPETE TH EYEKEYAEIA AAOYMINIOY HANO 
АПО THN AHOETEIPQMENH ПЕРЮХН.
AttoteAeI pdvo TTpooTOTEUTiKi) ouoKEuaaia koi to TTEpiExdpEvd тг)? 6ev Eivai
aттooт£lpcopЁvo.
Avoî TE ТГ) ouoKEuaoia aAoupiviou koi ЁттЕпа ектеАёоте тг| 6ia6iKaoia бттсо? 
тт£р|урбф£та1 yia то POLYMAILLE® N.
■г н 6idp£Tpo? тои роохЕйрато? тгрЁттЕ! va ovrioToixEi рЕ тг| б|бр£тро тои 
аиАои тои аууЕюи Аптттг). ЛбРЕТЕ иттбфГ) то Рбро? тои ao0Evr|, Triv 
£УХЕ1РПТ1КГ| тои 0ЁОГ1 ка1 то Ейро? TCUV EVdEXdpEVlUV KIVliOElOV ОТГ| (̂bvri
ЕрфйтЕиоп? yia va ка0ор1о£Т£ то катбААг|Ао рЁ|ко? тои роохЕирато?.

VII/ ENTOniEMOE THE HPOEAEYEHE

I e кб0£ ouoKEuaoia 6iaTi0Evrai аитокбААг1Т£? етжёте? koi pia картЁАа 
aoGEvri cjoTE va ка01отата1 6uvaTi) n vopiKp ттаракоАой0г|ог1 tcjv 
MooxEupdTcov. H pia ЕтжЁта ттрЁттЕ! va £TTiKoAAri0£i otov ютржб фбкЕАо xai 
П dAAn OTriv картЁАа тои ao0EVî .
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TAL/MAT VE END/KASYONLAR

l/TANIM

POLYMAILLE® vaskiiler protezleri orulu polyesterden yapilmi§tir. Halen 
a§agidaki modeller mevcuttur;
. POLYMAILLE® C ve POLYMAILLE® Ekstra ince, SHR® radial destekli 
veya desteksiz, bovin kokenli kollajen emdirilmi§; ,
. POLYMAILLE® N, emdirilmemi§. j

POLYMAILLE® N vaskQler protezi insersiyondan once on pihtila§ma 
gerektirir gunkii 120 mmHg basingta su gegirgenligi profili 1000 ml/cm̂ /dk 
§eklindedir.
POLYMAILLE® C ve POLYMAILLE® Ekstra ince vaskOler protezlerine 
kollajen emdirilmesi 120 mmHg degerinde 5 ml/cm̂ /dk altinda bir su 
gegirgenligi profili saglar ve on pihtila?ma olmadan dogrudan 
implantasyonu mtirnkun kilarak ameliyat suresi ve kan kaybini azaltir. 
POLYMAILLE® Ekstra Ince protezlerinin duvar kalinligi yakla§ik 0,32 
mm'dir. Ayrica kompliyansi dogal bir artere yakin oldugundan pulsatil 
ozellige sahiptir.
SHR® (Esnek Sarmal Destek) teknolojili POLYMAILLE®protezinin 
bolunemeyen radial guglendirme kismi harici kompresyon streslerinden 
artmi§ koruma saglar. Bu sarmal destek, protezin oluklu profiline uyarak 
desteklenmi§ kismi “esnek” hale getiren bir “esneme” etkisi saglar ve 
bbylece anastomotik stresleri azaltirken bukulmeye kar§i direnci arttirir.

II/ en d Ik a s y o n l a r

POLYMAILLE® vaskuler protezleri anevrizma veya obliteratif arteriyel 
hastalik bulunan arterlerde bypass veya degi§tirme igin endikedir. |
Endikasyonlari diz ekieminin ge?ilmedi§i periferal veya abdominal cerrahi' 
ile sinirlidir.

Ill/ KONTRENDiKASYONLAR

POLYMAILLE® vaskuler protezler torasik aorta cerrahisi, koroner bypass- 
veya arteriyovenbz eri§im igin endike degildir.
POLYMAILLE® C ve POLYMAILLE® Ekstra ince protezleri kollajene 
bilinen a îri hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir. <
POLYMAILLE® N protezi yiiksek dozda heparin alan veya pihtila§ma I 
bozukluklari olan hastalarda kontrendikedir.

IV/ OLASI KOMPLiKASYONLAR

Polyester vaskuler protezlerin implantasyonundan sonra en sik kar§ila§ilan 
komplikasyonlar, verilenlerle sinirli olmamak uzere §6yledir: enfeksiyon, 
protez gevresi serom, tromboz, psodoanevrizmalar, protez gevresi 
hematom.

TAL/MAT VE END/KASYONLAR

V/ UYARILAR VE ONLEMLER

POLYMAILLE® vaskuler protezleri sadece tek kullanimliktir. 
TEKRAR KULLANMAYIN.

POLYMAILLE® vaskuler protezleri radyasyonia sterilize edilmi§tir.'| 
TEKRAR STERiLiZE ETMEYIN.
■r AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN.
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^ POLYMAILLE® VASKULER PROTEZLERI SON KULLANMA 
TARIh INDEN s o n r a  KULLANMAYIN.
e- l§ik, so^uk, sicak (10“C < T < 35°C) ve nemden (Ba§il Nem < %80) 
koruyarak saklayin.
e- POLYMAILLE® C ve POLYMAILLE® Ekstra Ince VASKULER 
PROTEZLERINE 6N PIHTILA§MA UYGULAMAYIN: kollajen 
emdirilmi§lerdir.

POLYMAILLE® N PROTEZIn IN INSERSIYONUNDAN ONCE ON 
PIHTILA5MA SARTTIR.
.r SHR® RADlAL DESTEGI BOLUNEMEZ, QIKARMAYIN.
ВГ SHR® destegi olan protezlerde bolunemeyen destegin bir kisminin 
(jikarilmasi protez duvarinda sizinti, zayiflama ve hata olu§masi agisindan 
onemli bir risk olu§turur.
»■ SHR® destegi olan protezlerde, destekli kisimda orta donemde 
ba?langi?taki oluklarin tepelerinin yassila§masi sonucunda gorulmesi 
beklenen simrii uzamayi dikkate aim.
»• Cerrahi oncesinde kan ve/veya di^er vucut sivilariyla kontamine olan 
protezler kullanilmamalidir.

Atravmatik klempler kullanilmali veya klemplerin geneleri yumu§ak 
koruyucu brtuler igine konmalidir. Mumkiin oldugunca az siki§tirin.
«■ SHR® destekli protezler igin de gegerli olmak uzere, insersiyon 
sirasinda protez Cizerinde a§iri gerilim olu?turmaktan kaginin.
»■ Bukulmeye neden olabilecek a§iri uzunlamasina ve aksiyal torsiyondan 
(btikme) kaginin.
“ ■ Sutiir sadece konik ignelerle yerlegtirilmelidir; keskin kenarli igneler 
proteze zarar verebilir.

SHR® destegi olan protezlerde anastomozlari sadece destekli olmayan 
kisimlarda yapin.

VI/ KULLANMA TALIm ATI

Vaskuler protezler sadece vaskuler cerrahi teknikleri konusunda egitimli 
cerrahlar tarafindan yerlegtirilmelidir.

Koruyucu ambalajdan gikarildiklarinda protezler §u gekilde bulunur:
* POLYMAILLE® N, protezi tutan steril bir blister paket igeren bir Tyvek® 
soyularak agilan po§et iginde ambalajianmig olarak gelir. 
yvek® pogeti dikkatle soyarak agin ve igindekileri steril giyinmig 

ameliyathane personeline verin. ikinci paket (blister) sterildir ve cerrahi 
®kip tarafindan agilmalidir. Protezi tutmak igin yeni steril eldivenler 
kullaniimalidir.

POLYMAILLE® C ve POLYMAILLE® Ekstra Ince, iki paket igeren 
wrotezi tutan bir steril blister paket igeren soyularak agilan Tyvek® poget) 

agilan bir aluminyum poget iginde gelir.
P0§ET lQERi6iNi STERiL ORTU UZERiNE

o?et sadece koruyucu bir ambalajdir ve igindekiler steril degildir.
 ̂ Ĵfninyum pogeti soyarak agin ve POLYMAILLE® N ile olduQu gekildedev,am edin



TAL/MAT VE END/KASYONLAR

»• Protezin gapi hastanin vaskiiler lumeninin papina karpilik gelmelidir. 
Yerleptihlecek protezin dogru uzunlugu belirlenirken hastanin kilosu, 
ameliyat pozisyonu ve implantasyon bolgesinde olabilecek hareket 
derecesi dikkate alinmalidir

VII/ IZLENEBlLlRLiK

Her ambalajda implante edilmip protezlerin gerekli takibini sa l̂amak Cizere j 
kendiliginden yapipan etiketler ve bir hasta karti saglanmiptir. Etiketlerden 
biri hastanin tibbi kayitlarina ve di êri hasta kartina yapiptirilmalidir.
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INSTRUCTIUNI 5 / INDICATII

I I  DESCRIERE

Protezele vasculare POLYMAILLE® sunt proteze vasculare din poliester 
tricotat. Modelele disponibile sunt:
. POLYMAILLE® C §i POLYMAILLE® Extra Thin, cu sau fara ranforsare 
radiali SHR®, impregnate cu colagen de origine bovina ;
. POLYMAILLE® N, neimpregnata.

Proteza vasculara POLYMAILLE® N necesita 0 precoagulare inainte de 
implantarea sa, permeabilitatea sa la арё fiind de 1000 ml/cm2/min la 0 
presiune de 120 mm de mercur.
Impregnarea protezelor vasculare POLYMAILLE® C §i POLYMAILLE® 
Extra Thin cu colagen ofera о permeabilitate la apa sub 5 ml/cm2/min sub 
120 mm de mercur §i permite implantarea directs a protezei, fSrS 
precoagulare, ceea ce reduce timpul operatoriu §i pierderile sangvine. 
Peretele protezei POLYMAILLE® Extra Thin prezintS о grosimea de 0,32 
mm. in plus, capacitatea sa de arcuire apropiata de cea a unei artere 
naturale, ii confers un caracter pulsatil.
Ranforsarea radialS non-sectionabilS a protezelor POLYMAILLE® cu 
tehnologie SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement) asigurS о protectie 
imbunStSfitS la solicitSrile de compresie externe. Este de tip elicoidal §i se 
adapteazS profilului gofrat al protezei. OferS astfel un efect de "stretch" 
portiunii ranforsate, reducand tensiunile anastomotice fi asigurSndu-le 0 
rezistentS imbunStStitS la pliere.

II/ INDICATII

Protezele vasculare POLYMAILLE® sunt indicate pentru miocuirea sau 
derivarea arterelor atinse de anevrism sau de arteriopatie obliterantS. 
Indicarea acestora este limitatS la chirurgia abdominals §i perifericS fSrS 
trecerea de indoitura de flexiune a genunchiului.

Ill/ CONTRAINDICATII

Protezele vasculare POLYMAILLE® nu sunt indicate pentru chirurgia 
aortei toracice, pontajele coronariene §i accesul arterio-venos.
Protezele POLYMAILLE® C §i POLYMAILLE® Extra Thin sunt contra­
indicate pacientilor care prezintS о hipersensibilitate la colagen.
Proteza POLYMAILLE® N este contra-indicatS pacientilor hiperheparinati 
sau care prezintS tulburSri ale hemostazei.

IV/ COMPLICATII POSIRII F

Complicatiile cel mai frecvent descrise ca urmare a implantului de proteze 
vasculare din poliester sunt, de manierS limitativS : infec(ia, seromul 
Periprotetic, trombozS, pseudoanevrism, hematom periprotetic.

V/ WERTISMENTE SI PRECAUTII

Protezele vasculare POLYMAILLE® sunt de unica folosintS. NU LE 
f^EUTILIZATI.

Protezele vasculare POLYMAILLE® sunt sterilizate prin iradiere. 
LE RESTERILIZATI.

NU UTILIZAJI IN CAZ DE DETERIORARE A AMBALAJULUl
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INSTRUCTIUNI 5 / INDICATII

NU UTILIZAJI PROTEZELE VASCULARE POLYMAILLE© DUPA 
DATA LOR DE EXPIRARE.

Pcistrâ i departe de lumin§, frig, cSIdurS (10°C < T < 35°C) §i de 
umiditate (HR < 80%).
■r NU PRECOAGULATI PROTEZELE POLYMAILLE® C §1 
POLYMAILLE® Extra Thin: acestea sunt impregnate cu colagen.

PRECOAGULAREA ESTE IMPERATIVA INAINTE DE 
IMPLANTAREA PROTEZEI POLYMAILLE® N.
-• RANFORSAREA RADIALA SHR® ESTE NON-SECJIONABILA, NU 
О ELIMINATI.

Pentru protezele cu ranforsare SHR®, eliminarea unei portiuni din 
ranforsarea non-sec(ionabil§ antreneaza expunerea la riscuri importante 
de scurgeri, fragilizare §i rupturS de perete protetic.

Pentru protezele cu ranforsare SHR®, (ine(i seama de alungirea limitatS 
pe termen mediu a portiunii ranforsate din cauza aplatizdrii vSrfurilor 
gofrajului initial.
^  Nu utilizafi protezele contaminate cu singe §i/sau alte lichide organice 
Tnainte de о interventie chirurgicald.
"Г Utiliza(i pense atraumatice sau acoperiti bra(ele penselor cu protectie 
supli. Aplicâ i о presiune de stringere minimi.
•• Evita(i exercitarea unei tensiuni prea mari asupra protezei fn momentui 
implantirii sale, inclusiv pentru protezele cu ranforsare SHR®.
•• Evitati excesul de lungime §i torsiunile axiale (" twist "), surse posibile 
de indoituri.

Utilizati pentru suturi doar acele cu capit ascufit; acele cu extremitate 
taioasa risca s i deterioreze proteza.

Pentru protezele cu ranforsare SHR®, nu realizati anastomozele decit 
pe por(iunile care nu au ranforsare.

VI/ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Protezele vasculare nu pot fi implantate decat de citre un chirurg 
familiarizat cu tehnicile de chirurgie vasculari.

Protezele, dupi ce au fost scoase din ambalajul lor de carton, se 
prezinti dupi cum urmeazi:
• pentru POLYMAILLE® N, siculet TYVEK® pelabil Tn interiorul ciruia se 
afli un blister steril care con^ne proteza.
Deschide(i cu precau(ie siculetui TYVEK® indepirtindu-l §i dati 
persoanelor imbricate Tn mod steril con̂ inutul acestuia. Cel de-al doilea 
ambalaj (blister), steril, va fi deschis de citre echipa chirurgicali. Utilizati 
minu$i sterile noi pentru a manevra proteza.
. pentru POLYMAILLE® C §i POLYMAILLE® Extra Thin, siculet d'n 
aluminiu pelabil care contine un dublu ambalaj (siculet TYVEK® pelabil Tn 
interiorul ciruia se afli un blister steril care contine proteza).
ATENJIE : NU DESCHIDEJI SACULEJUL DIN ALUMINIU PE CAMPUL 
STERIL.
Acesta nu constituie un ambalaj de protectie §i continutui siu nu este 
steril.

INSTRUCTIUNI $ / INDICATII

indepSrtati siculetui din aluminiu, apoi procedati precum fn cazul 
POLYMAILLE® N.
ЯГ Diametrul protezei trebuie s i corespundi cu diametrul lumenului 
vasului gazdi.
Tinefi seama de greutatea pacientului, de pozitia operatorie §i de 
amploarea mi§cirilor susceptibile de a fi exercitate asupra zonei de 
jmplantare pentru a stabili lungimea utili a protezei.

VII/ TRASABILITATE

in fiecare ambalaj sunt fumizate etichete autocolante §i 0 carte destinati 
pacientului pentru a permite monitorizarea legali a protezelor implantate. 
0 eticheti trebuie lipiti pe dosarul medical al pacientului, iar alta pe 
carnetui pacientului.
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UTASiTASOK £S JAVALLATOK UTASiTASOK E S  JAVALLATOK

I/ L E IR A S

A PO LYM AILLE®  erprotezisek kdtott polieszterb61 k6szulnek. Az elerhet6| 
modeilek a kovetkez6k: 1
. PO LYM AILLE®  C 6s PO LYM AILLE®  Extra Thin, SH R ®  sugdirir^nyiij 
megerositessel vagy апё1кй1, szarvasmarha eredetu kollag6nnelf 
impregn^lva;
. POLYMAILLE® N, nem impregnalt.

A POLYMAILLE® N ёrprotezis eloalvad^st igenyel a behelyezes elott, 
mivel 1000 ml/cm̂ /perc viz t̂eresztd k6pessegi profilja van 120 Hgmm 
nyom ŝon.
A POLYMAILLE® C ёз a POLYMAILLE® Extra Thin ёrprotёzlS коПадёп 
impregnёlasa kevesebb mint 5 ml/cm̂ /perc viz t̂ereszt6 kёpessёgi profilt 
biztosit 120 Hgmm-en, ёз lehetбvё teszi a kdzvetlen implantёci6t az 
el6alvadas szйksёgessёge пё1ки1, ezёltal csdkkentve a тйёЬ id6t ёз a 
vёrveзzteзёget.
A POLYMAILLE® Extra Thin ёrprotёzis falvaзtagзёga 0,32 mm. Ezen kivQI 
гида1таззёда megkozeliti a termёзzeteз artёriёkёt, ёз pulzёl6 jelleget 
k6lc3on6z.
Az SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement - Nyiijthato epiralis 
megerбsitёs) technoldgidval rendelkez6 POLYMAILLE® 6rprot6zi3 nenrr 
darabolhatb, зидёпгёпуй meger63it63e jobb v6delmet bizt03it a kulsj 
nyom6hatёзokkal 3zemben. Spirilla kialakitaaCi ёз alkalmazkodik a 
protёziз hullamo3itott profiljahoz. A meger63itett 3zaka3znak „stretchl 
hat̂ i3t i3 kolcs6n6z, ebb6l ad6d6an csokkenti az anasztomotikus 
633zehCiz6dasokat, ёз igy jobban е11епё11 a 3zur6hat ŝokkal szemben.

II/ JA V A LLA TO K

A POLYMAILLE® ёrprotёziseket aneurizmёt vagy elzёr6daзoз а|1ёг1̂  
betegs6get mutat6 а(1ёпак р611ёзёга vagy е1кег01ёзёге javalljak.
Javallatuk a hasi ёз реп/ёпёз sebёszetre korlёtoz6dik, nem belevёve 
tёrd̂ zйlet kereзztezбdёзёt.

III/ ELLEN JA V A LLA T O K

A POLYMAILLE® ёrprotёzisek nem javallottak a mellkaai aorta, koszoni 
Ьуразз vagy arteriovёnёз hozzёfёrёs зebёзzete esetёn.
A POLYMAILLE® C ёз a POLYMAILLE® Extra Thin protёziз ellenjavallt a 
коИадёпге iamerten tl l̂ёrzёkeny betegeken. f
A POLYMAILLE® N protёziз ellenjavallt a nagy heparin dbziau betegeken 
ёз az alvadёsi гепбе11епеззёдде1 rendelkez6 betegeken. I

IV/ LEHETSfeG ES K0M PLIK A C |6K  I
A poliёзzter ёrprotёziзek 1тр1ап1аа6]ё1 k6vet6 1едё11а1ёпозаЬЬ̂ ,
el6fordul6 komplikacidk az а1ёЬЬ1ак lehetnek egyebek k6z6tt; fert6z< 
protёziз kdrOli 3zer6ma, trombbzia, pзzeudoaneurizmйk, protёziз кбг 
hematdma.

V/ F IG Y ELM EZ T ET ESEK  E S  6 V IN T EZK ED ESEK

■r A PO LY M A ILLE®  6rprot6zisek csak egyszeri haszndlal 
szoigdinak. NE HASZNA l JA  F E L  U JRA .
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ir- A PO LYM A ILLE®  6rprot6zisek sterilizdidsa besugirzdssal tortenik. 
NE ST ER IL IZ A L JA  U JR A .

NE H A SZN A LJA  FEL , HA A CSO M AG O LASA  SER U LT .
»r NE H A SZN A LJA  A PO LY M A ILLE®  ЁR PR O T ЁZ ISEK ET  A LE JA R A T I 
DATUMUK UTAN.
^  Рёпу1б1, hidegtol, h6t6l (10°C < T < 35°C) ёз nedveззёgtбl vёdett
helyen taroija 
(RP < 80%).

NE A LV A SSZA  M EG E L O R E  A PO LY M A ILLE®  C es a 
PO LYM A ILLE®  Extra Thin PR O TEZ ISEK ET : коПадёппе! vannak 
jmpregnalva.

AZ EL6 A LV A D A S LЁN Y EG ES  A PO LY M A ILLE®  N PRO TЁZIS  
B EH EL Y EZ ^ SE  ELOTT.

A NEM DARABO LHAT6, S H R ®  SUG ARIRAN YU  M EG ERO SIT EST  
TILOS KIHUZNI.
w Az SHR® тедегбзКёззе! rendelkez6 ёrprotёziзek eзetёben a nem 
darabolhato, megerbaitett szakaaz kihuz^aa az brprotbzia fal 
elmozdulaa^nak, torbkennyb vёlaзanak ёз зzakadёзanak jelentba 
kockazatёval ]ёг.
»■ Az SHR® megerbaitbsael rendelkezb ёrprotёzisek eзetёben 
kozeptavon figyelembe kell venni a megeroaitett ezakaaz к1зтё!1ёкй 
varhato meghoaazabbodae t̂ a bordёzat kezdeti hulldmainak kiaimulaaa
miatt.

A sebёзzet el6tt vёrrel ёз/vagy едуёЬ teatnedvekkel azennyezett 
protёziзeket nem azabad hasznalni.

А1гаитёз azoritdkat kell haзznёlni, vagy a ezoritok ро1ё̂  puha 
vedoburkolatba kell helyezni. A lehetb legkiaebb тёг1ёкЬеп ezoritaa meg.

Kerulje a protёziз tCiIzott feзz t̂ёзёt a behelyezёз зогап, ideёrtve az 
SHR® megerбз t̂ёззel rendelkezo ёrprotёziзeket 1з.

Kerulje a tulzott hoaaz- ёз tengelyirёnyй torzibkat (c3avarb3t), ami 
tekeredёst eredmёnyezhet.
"■ A varra3t csak kupos tCikkel szabad vёgezni; az ё1ез szegёlyй tuk 
karosithatjak a protёzist.
"■ Az SHR® megerбs t̂ёssel rendelkezb ёrprotёzisek esetёben ne 
vegezzen anasztomozist, kivёve azon a szakaszon, ahol nines
тедег6з11ёз.

1̂/ idASZNALATI UTASI't A SO K

Az ёrprotёziseket csak az ёrsebёszeti technikbkban kbpzett sebёszek
>̂elyezhetik be.

^  A vёd6csomagolёsukb6l val6 eltavolitbskor a protёzisek a 
кбуе1кег6кёрреп nёznek ki:
• I POLYMAILLE® N egy lehCizbssal nyithatb, TYVEK® zacskoba van 
ŝomagolva, amely a protёzist tartalmaz6 steril ЬиЬогёк!611а csomagolast 

§9lalja magaba.
r 'I’̂ ôsan bontsa fel a TYVEK® zacskbt, es a tartalmat kizarolag steril 

nazatot viselo mйtбszemёlyzetnek adja at. A masodik csomag (ЬиЬогёк)
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UTASITASOK E S  JAVALLATOK

steril, 6s csak a seb6szeti csapat bontha^a ki. A protezis kezel6s§hez iii' 
steril kesztyOt kell haszn l̂ni. I
* * I^OLYMAILLE® C es a POLYMAILLE® Extra Thin egy lehCizassalj 
nyithato, aluminium zacskbba van csomagolva, amely ket csomagotl 
tartalmaz (egy lehuzassal nyithatb TYVEK® zacskbt, amely a prot6zistj 
tartalmazo steril buborekfblia csomagolast foglaija magaba).
FIGYELEM: NE NYISSA KI AZ ALUMINIUM ZACSK6T A STERIL 
KENDORE. '
Ez a zacskb egyszeruen egy v^docsomagolas, es a tartalma nem steril. j 
Lehuzassal nyissa ki az aluminium zacskot, 6s ugy ĵ rjon el, mint a  ̂
POLYMAILLE® N eseteben. I

A protezis t̂merojenek meg kell felelnie a beteg erbelso atmerojenek. ] 
Rdhagy^st kell tenni a paciens sOlycira, az oper l̂asi helyzetre es az  ̂
implantacibs ̂  helyen valoszinuleg elofordulb mozgas m6rt6kere a 
behelyezendo prot6zis helyes hosszanak meghateroz^sakor.

VII/ KIMUTATHAT6SAn

Minden egyes csomagolasban ontapadd cimkek ds egy betegkartya 
taldihatd az implantdit protdzisek szuksdges nyomon kdvetdsenek 1 
biztositdsdhoz. Egy cimkdt a beteg leletdre kell ragasztani, egy masikat I 
pedig a betegkdrtydra. '
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ИНСТРУКЦИИ и  УКАЗАНИЯ

I/ОПИСАНИЕ

Протезы сосудов POLYMAILLE® изготовлены из полиэфирного 
трикотажа. В настоящий момент имеются в наличии следующие 
модели:
. POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin, с радиальным 
усилением SHR® или без него, пропитанные бычьим коллагеном;
, POLYMAILLE® N без пропитки.

Перед использованием протеза сосуда POLYMAILLE® N необходимо 
выполнить его предварительную пропитку, поскольку его
проницаемость для воды составляет 1000 мл/см7мин под давлением 
120 мм ртутного столба.
Пропитка протезов сосудов POLYMAILLE® С и and POLYMAILLE® 
Extra Thin коллагеном обеспечивает водопроницаемость менее 5 
мл/см̂ /мин под давлением 120 мм ртутного столба, что позволяет 
сразу, без проведения предварительной пропитки, имплантировать 
протез, сокращая время проведения операции и потери крови.

Протез POLYMAILLE® Extra Thin имеет толщину стенок около 0,32 мм. 
Кроме того, его податливость близка к таковой для исходной артерии, 
что придает ему способность пульсировать.
Цельное радиальное усиление протеза POLYMAILLE® по технологии 
SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement - эластичное спиральное 
усиление) обеспечивает улучшенную защиту от внешнего напряжения 
сжатия. Это спиральное усиление выполнено с учетом 
гофрированного профиля протеза, что придает протезу необходимую 
"эластичность”, делает усиленную часть “растяжимой” и снижает 
анатомические напряжения, в то же время гарантируя лучшую 
сопротивляемость перегибу.

ПОКАЗАНИЯ

Протезы сосудов POLYMAILLE® предназначены для замены или 
шунтирования артерий при аневризме или облитерирующем 
заболевании артерий.
Показания к применению ограничены абдоминальной и 
периферической хирургией, за исключением сосудов, пересекающих 
коленный сустав.

41/ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Протезы сосудов POLYMAILLE® не предназначены для хирургии 
Фудной аорты, коронарного шунтирования и для артериально­
венозного доступа.
Протезы POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin 
Ротивопоказаны пациентам с повышенной чувствительностью к 

коллагену.
Протез POLYMAILLE® N противопоказан пациентам с повышенным 

держанием гепарина в крови или с нарушением гемостаза.
IV/ ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

осложнениями после имплантации 
‘’Санных сосудистых протезов из полиэфирного волокна являются
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инфекции, околопротезная серома, тромбоз, псевдоаневризмаЦ 
околопротезная гематома.

V/ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

■г Протезы сосудов POLYMAILLE® предназначены дл: 
одноразового использования. ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ЗАПРЕЩЕНО.

Протезы сосудов ПОЛИТЭЗ® стерилизованы облучениен 
ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩЕНА.
«г ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ИЗДЕЛИЕ В СЛУЧА1 
ПОВРЕЖДЕНИЯ УПАКОВКИ.
»• ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРОТЕЗЫ СОСУДОВ 
POLYMAILLE® ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ ИХ СРОКА ГОДНОСТИ.
W Храните протезы в месте, защищенном от света, холода, теплг 
(10°C < Т < 35°С) и влажности (относительная влажность не боле* 
80%).
-• НЕ ПРОВОДИТЕ ПРЕДВАРИТЕЛЬНУЮ РОПИТКУ ПРОТЕЗОЕ 
POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin: они уже
импрегнированы коллагеном.
-• ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ПРОПИТКА ОБЯЗАТЕЛЬНА ПЕРЕД 
УСТАНОВКОЙ ПРОТЕЗА POLYMAILLE® N.
-• РАДИАЛЬНОЕ УСИЛЕНИЕ SHR® НЕ ОТДЕЛЯЕТСЯ ОТ ПРОТЕЗА, 
НЕ ПЫТАЙТЕСЬ ЕГО СНЯТЬ.
<»• У протезов с усилением SHR® даже частичное удаление 
неотделяемого усиления создает значительный риск протекания 
ослабления и разрушения стенки протеза.

При установке протезов с усилением SHR® учитывайте некоторо< 
ограниченное удлинение усиленной части, которое возникает 
среднесрочный период из-за уплощения наружных складок исходно! 
гофрирования.

Запрещается использовать протезы, которые соприкасались 
кровью и/или другими жидкостями организма.

Следует использовать атравматические зажимы или покрыват! 
губки зажимов мягкой защитой. Используйте минимальную затяжку.

При установке не допускайте слишком сильного растяжен 
протезов с усилением SHR®.

Избегайте слишком сильного изгибания под длине 
перекручивания, которые могут вызвать образование перегибов.
"Г Для наложения швов используйте только иглы с конусным острив 
иглы со скошенным или плоским острием могут повредить протез 
"Г При использовании протезов с усилением SHR® выполняйт 
анастомоз только в неусиленной части.

VI/ ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Протезы сосудов могут устанавливаться только xnpyproii 
владеющим техникой сосудистой хирургии.

50

И Н СТРУКЦ И И  И У К А ЗА Н И Я

0  ̂ После того извлечения из защитной упаковки вы найдете
cлeдyt̂ ^̂ ®®■Протез POLYMAILLE® N, помещенный в разъемный пакет 
XYVEK®, внутри которого находится стерильная блистерная упаковка, 
удерживающая протез.
Осторожно вскройте пакет TYVEK®; обращаться с содержимым 
пакета может только медицинский персонал в стерильной одежде. 
Вторая (блистерная) упаковка является стерильной и должна 
открываться хирургической бригадой. При обращении с протезом 
необходимо использовать новые стерильные перчатки.
. - Протезы POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin 
поставляются в разъемных алюминиевых пакетах, содержащих по 
две упаковки (разъемные пакет Tyvek®, в котором находится 
стерильная блистерная упаковка с протезом)
ВНИМАНИЕ: НЕ ОТКРЫВАЙТЕ АЛЮМИНИЕВЫЙ ПАКЕТ НА 
СТЕРИЛЬНЫХ ОПРЕРАЦОННЫХ ПРОСТЫНЯХ.
Этот пакет является всего лишь защитной упаковкой, и его 
содержимое не является стерильным.
Откройте алюминиевый пакет, затем следуйте инструкциям для 
POLYMAILLE® N.
'ЯГ Диаметр протеза должен соответствовать диаметру просвета 
сосуда пациента. При определении длины вставляемого протеза 
необходимо принимать во внимание массу пациента, положение при 
операции и диапазон возможных движений в месте имплантации.

VII/ ВЕДЕНИЕ ЗАПИСЕЙ

С целью ведения учетных записей для последующего наблюдения за 
пациентом в каждой упаковке предусмотрены самоклеющиеся 
этикетки и учетная карточка пациента. Одну этикетку следует вклеить 
в медицинскую карту пациента, другую - на учетную карточку.



NAVOD A INDIKACE

l/POPIS

Cevni protezy POLYMAILLE® jsou vyrobeny z pleteneho polyesteru.j
V soudasnosti jsou к dispozici tyto modely
. POLYMAILLE® C a POLYMAILLE®^ Extra Thin s radiaini vyztuzi!
SHR , nebo bez ni, ktere jsou impregnovan6 kolagenem hov6ziho 
puvodu; '
• POLYMAILLE® N, bez impregnace.

C6vni proteza POLYMAILLE® N vyfaduje pfed aplikaci prekoagulaeni j 
ph'pravu, protore ma profil vodni permeability lOOOml/cm̂ /min pfi tiaku’ 
120mmHg.
Impregnace kolagenem u cevni protezy POLYMAILLE® C ai 
POLYMAILLE Extra Thin zaji§fuje profil vodni permeability mene nefj
5ml/cm /min pfi tiaku 120mmHg a umo^huje pfimou implantaci bez
potfeby prekoaguladni pfipravy, 6im2 se sni2uje doba operace a ztrata 
krve.
Tlou§fka st§ny u protezy POLYMAILLE® Extra Thin je 0,32 mm. Jeji 
compliance (poddajnost a elasticita) se podoba elasticit§ pfirozen6 tepny, 
diky 6emu2 si zachov^va pulzacni charakter.
Radiaini nedSlitelna vyztuz protez POLYMAILLE® s technology SHR*
(Stretch Helicoidal Reinforcement) zajiSt'uje lepSi ochranu proti 
kompresivnimu tiaku zvendi. Je srouboviteho typu a pfizpusobuje se 
zebrovanemu profilu prot6zy. Ve vyztuiene 6asti tak pCisobi ,,strecov§“, a 
tim omezuje anastomoticke problemy a sou6asn§ zajist’uje lepSi odolnosf 
vu6i svrasfov^ni.

II/ INDIKACE

C6vni protezy POLYMAILLE® jsou indikovany jako nahrada nebo bypass 
art r̂ii postizenych aneurysmatem nebo obliteraci cev.
Indikace techto protez se omezuje na bfisni a periferni chirurgii, ktera 
nezasahuje za kolenni kloub.

Ill/ k o n t r a in d ik a c f

Cevni protezy POLYMAILLE® nejsou ur6eny pro chirurgii hrudni aorty, 
koronarni bypass nebo arteriovenozni vstup,
Cevni protezy POLYMAILLE® C a POLYMAILLE® Extra Thin jsou 
kontraindikovany u pacientu se znamou pfecitliv§losti na kolagen.
Proteza POLYMAILLE® N je kontraindikovana u pacientu s vysokymi 
d^vkami heparinu a pacientu s poruchami srazeni krve.

IV/ MOZNE KOMPLIKACF

Mezi nej6asteji se vyskytujici komplikace, ke kterym doch^zi pc 
transplantaci polyesterove cevni protezy, ale nejenom po ni, patfi; infekce, 
serom vokoli protezy, trombbzy, pseudoaneurysmata, hematom vokoli 
protezy.

V/ VYSTRAHA A BEZPECNOSTNI OPATftFNi

Cevni protezy POLYMAILLE® jsou urdeny pouze na jedno pouiiti. 
NEPOUZiVEJTE JE  OPAKOVANE.

NAVOD A INDIKACE

se sterilizuji radiaci.e- Cevni protezy POLYMAILLE®
NESTERILIZUJTE j e  OPAKOVANE. 
er NEPOUZIVEJTE, POKUD JE  POSKOZEN OBAL. 
e- NEPOUZIVEJTE CEVNI' PROTEZY POLYMAILLE® PO DATU JEJICH 
e x p ir a c e .
^  Pfi skladovani chrahte pfed pCisobenim svetia, chladu, tepla (10 °C< T 
<35 ’̂C) a vihka (relativni vihkost < 80 %).
«Г и CEVNiCH PROTEZ POLYMAILLE® C A POLYMAILLE® Extra Thin 
NEPROVADЁJTE PREKOAGULACNI PRIPRAVU: jsou impregnovany 
kolagenem.
»• p r e k o a g u l a 6ni pri'p r a v a  j e  n ez b y t n a  p r e d  z a v ed en i'm
PROTEZY POLYMAILLE® N.
«Г RADIALNi VYZTUZ JE  SMR® JE  NEDELITELNA, NEODSTRANUJTE
Jl.
»■ Pokud u protez s vyztuzi SMR® odstranite 6̂ st nedelitelne vyztuze, 
existuje velke riziko propousteni, oslabeni a prasknuti proteticke steny.
^  U protez s vyztuzi SMR® vezm§te v uvahu stfednedobe obekavane 
omezene roztahovani vyzturene b̂ sti z duvodu narovnani hran puvodniho 
zebrovani.

Nesmi se pouzit proteza, u ktere doslo pfed pouzitim ke kontaminaci 
krvi a/nebo jinou telesnou tekutinou.
«»■ Pouzivejte atraumaticke svorky nebo obalte belisti svorek mekkym 
ochrannym obalem. Utahnete, jak nejmene je to mozne.

Behem vkladcini zabrahte pCisobeni nadm r̂neho tahu na protezu, 
vcetnd protez s vyztuzi SMR® .
в" Zabrahte pusobeni nadm§rne podelne a axiaini torze (zkrouceni), ktera 
muze vyustit v zauziovani.

Pfi sesivani pouzivejte pouze kuzelovitou jehiu; ostre jehly mohou 
protezu poskodit.

U protez s vyztuzi SMR® prov^dejte anastomozy jen v d^stech bez 
vyztuze.

VI/ POKYNY PRO POU^ITi

^  Cevni protezy mohou aplikovat pouze tekafi vyskoleni v cevni chirurgii. 
Po odstranini ochranneho obalu vypadaji protezy nasledovne;

• POLYMAILLE® N je dodavan v sacku Tyvek® (po sloupnuti se otevfe), 
ktery obsahuje steriini blistr a v пёт je umistena proteza.
Opatrne sloupnutim otevfete sa6ek Tyvek® a obsah vyjme nekdo ze 
saloveho personalu, ktery ma steriini oblebeni. Druhy obal (blistr) je steriini 
Э musi ho otevfit chirurgicky tym. Pro zachazeni s protezou pouzivejte 
nove steriini rukavice.
• POLYMAILLE® C a POLYMAILLE® Extra Thin se dodavaji v hlinikov6m 
sa6ku, ktery po sloupnuti otevfete, a ktery obsahuje dva obaly (sa6ek 
Tyvek® obsahujici steriini blistr, ve kter6m je ulozena proteza).
POZOR: NEOTVIREJTE HLINIKOVY SACEK NA STERILNIM 
POU^KOVANi.
Tento s^cek ma pouze funkci ochranneho obalu a jeho obsah neni steriini.
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Sloupnutim otevfete hlinikovy sacek a pokracujte jako u protezy 
POLYMAILLE® N.

Ргйтёг protezy musi korespondovat s prCimerem cevniho lumen 
pacienta. Pfi urdovani sprdvn6 delky protezy, ktera тё  implantov^na, 
je treba brat zfetel na vahu pacienta, operadni polohu a stupen pohybu, ke 
kteremu pravdepodobne dojde v miste implantace.

VII/ SLEDOVATELNOST

Kazde baleni obsahuje samolepici stitky a kartu pacienta, coz umoznuje 
provad§t pozadovane nasledne sledovani implantovanych protez. Jeden 
stitek je treba vypinit do chorobopisu pacienta a dalSi do jeho karty.
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(J»j!5L. (jjiJjtf Lb̂ ' bjLjLuJl A i^  filial vijbj'i-.»ll aIjU. j ^ ja ~ >  Tyvek® c>^' ^  j
V v-. ' Aal j^ l  (JjJji сУ L>* V) A»Jl ̂  Y J jjJ ( j L»jlj) v_ili*ill i^bll > ljUllI L.i , A

JjLjj J  Aa1A<* i
POLYMAILLE* Extra Thin ^tc-jl' aJL.»jI' j  POLYMAILLE® C Ajiltjll Ak.ajil.
2 j i  j «  ujjliu jiaJ J ^jbJl Ajillo via-») ^jij ^jjiijlYl (j* (_yuS jU ili- (jl ĵSj
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УКАЗАНИЯ И ПОКАЗАНИЯ

V ОПИСАНИЕ

Съдовите протези POLYMAILLE® са изработени от плетен полиестер. 
Предлагат се следните модели:
. I POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin с и без радиално 
усилване SHR®, импрегнирани с колаген от говехэди произход;
« I POLYMAILLE® N, неимпрегниран.

Съдовата протеза POLYMAILLE® N изисква предварителна 
коагулация преди поставяне, тъй като има водопропускливост 1000 
мл/см̂ /мин при налягане 120 ммНд.
Импрегнирането с колаген на съдовите протези POLYMAILLE® С и 
POLYMAILLE® Extra Thin осигурява водопропускливост по-малко от 5 
мл/см̂ /мин при 120 ммНд и позволява директно имплантиране, без 
да е необходима предварителна коагулация, което намалява 
оперативното време и кръвозагубата.
Протезата POLYMAILLE® Extra Thin има дебелина на стеничката от 
порядъка на 0,32 мм. Освен това нейната еластичност, близка до 
еластичността на естествената артерия, й позволява да пулсира. 
Радиалното неделимо усилване на протезите POLYMAILLE® с 
технологията SHR® (Stretch Helicoidal Reinforcement - еластично 
спирално усилване) осигурява подобрена защита срещу външни 
стискащи напрежения. Със спиралното си оформяне то се адаптира 
към гофрирания профил на протезата. То оказва „стреч - еластичен” 
ефект в усилената част и така намалява анастомозните напрежения, 
като при това осигурява повишено съпротивление срещу прегьване.

II/ ПОКАЗАНИЯ

Съдовите протези POLYMAILLE® са показани за замяна или байпас 
на артерии с аневризма или облитерираща артериална болеет. 
Тяхното показание е ограничено до коремната и периферна хирургия, 
без да включва артериите под сгьвкагта на копенната става.

III/ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Съдовите протези POLYMAILLE® са противопоказани за хирургия на 
гръдната аорта, коронарен байпас или артериовенозен достъп. 
Съдовите протези POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin са 
противопоказани при пациенти със свръхчувствитепност към колаген.

противопоказана 
и пациенти с

при пациенти с 
нарушения на

Протезата POLYMAILLE® N е 
високо ниво на хепарина 
кръвосъсирването.

IV/ ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ

Най-често срещаните усложнения след имплантиране на 
полиестерни седови протези включват, но не се ограничават със 
следните: инфекция, пери протезен серум, тромбоза,
псевдоаневризми, пери протезен хематом.

V/ ПРЕДУПРЕЖРЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

^  Съдовите протези POLYMAILLE® са само за еднократна 
употреба. НЕ УПОТРЕБЯВАЙТЕ ПОВТОРНО.
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«г Съдовите протези POLYMAILLE® са стерилизирани с 
радиация. НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО.
^ НЕ УПОТРЕБЯВАЙТЕ ИМПЛАНТАТА, АКО ОПАКОВКАТА Е 
ПОВРЕДЕНА.
в- НЕ УПОТРЕБЯВАЙТЕ СЪДОВИТЕ ПРОТЕЗИ POLYMAILLE® 
СЛЕД ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ.
1Г Съхранявайте ги защитени от светлина, студ, топлина (10°С < Т < 
35°С) и влажност (RH < 80%).
л- НЕ КОАГУЛИРАЙТЕ ПРЕДВАРИТЕЛНО ПРОТЕЗИТЕ
POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin - те са импрегнирани 
с колаген.
*Г ПРЕДВАРИТЕЛНОТО КОАГУЛИРАНЕ Е НЕОБХОДИМО ПРЕДИ 
ПОСТАВЯНЕ НА ПРОТЕЗАТА POLYMAILLE® N.

РАДИАЛНОТО УСИЛВАНЕ SHR® НЕ МОЖЕ ДА СЕ ОТСТРАНИ - 
НЕ СЕ ОПИТВАЙТЕ ДА ГО ОТДЕЛИТЕ.
»■ При протезите с усилване SHR® да се изтегли една част от 
неотделимото усилване, изложено на повишен риск от протичания, 
чупливост и скъсване на стеничката на протезата.

При протезите с усилване SHR® да се вземе под внимание 
очакваното среднесрочно ограничено удължаване на усилената част 
поради изправянето на гънките на първоначалния гофриран профил. 
»■ Протези, замърсени с кръв и / или други телесни течности преди 
хирургическата операция, не трябва да се употребяват.
»■ Трябва да се използват атравматични клампи или челюстите на 
клампите трябва да бъдат обвити с меки защитни покрития. 
Клампиращото усилие трябва да е възможно най-малко.

Избягвайте прекомерно разтягане на протезата по време на 
поставянето й, включително за протезите с усилване SHR®.
*• Избягвайте прекомерната дължина и осевите усуквания, конто 
могат да доведат до прегьване.
»■ Хирургическият шев да се извършва само с игл и със заострен 
връх - игли с остри ръбове могат да повредят протезата.

При протези с усилване SHR® анастомозите да се осъществяват 
само върху фрагментите. конто не са с усилване.

VI/ УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

W Съдовите протези трябва да се поставят само от хирурзи, 
владеещи техниките на съдовата хирургия.

При изваждане от защитната им опаковка, протезите изглеждат 
както следва:
• POLYMAILLE® N се доставя опакована във външна Tyvek® 
обелваща се опаковка, съдържаща втора стерилна блистерна 
опаковка, в която е разположена протезата.
Отворете внимателно опаковката Tyvek® и предайте съдържанието 
само на персонала в стерилно облекло. Втората блистерна опаковка 
о стерилна и трябва да се отвори от хирургическия екип. При

УКАЗАНИЯ И ПОКАЗАНИЯ
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УКАЗАНИЯ И ПОКАЗАНИЯ

манипулиране на протезата трябва да се използват нови стерилни 
ръкавици.
• POLYMAILLE® С и POLYMAILLE® Extra Thin се доставят в 
обелващ се алуминиев плик, съдържащ две опаковки (обелващ се 
Tyvek® плик, съдържащ стерилна блистерна опаковка с протезата). 
ВНИМАНИЕ: НЕ ОТВАРЯЙТЕ АЛУМИНИЕВИЯ ПЛИК В
СТЕРИЛНОТО ПОЛЕ.
Този плик е само защитна опаковка и съдържанието му не е 
стерилно.
Отворете с обелване алуминиевия плик и процедирайте както с 
POLYMAILLE® N.

Диаметърът на протезата трябва да съответства на диамегьра на 
съдовия лумен на пациента. При определяне на необходимата 
дъпжина на протезата, която ще се поставя, трябва да се вземе под 
внимание телесното тегло на пациента, оперативната позиция и 
вероятната степей на движения в мястото на имплантиране.

У11/ ВЪЗМОЖНОСТ ЗА ПРОСЛЕДЯВАНЕ

Във всяка опаковка са поставени самозалепващи се етикети и карта 
на пациента за осигуряване на необходимото проследяване на 
имплантираната протеза. Един етикет трябва да бъде запенен в 
медицинского досие на пациента, а друг - върху картата на пациента.
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A
FR: Lire la notice 
EN: See Instructions For Use 
DE: Anleitung lesen 
ES: Consulte las intrucciones de uso 
ГГ: Leggere attentamente le istruzioni per 

I'uso
PT: Consulte as Instrugdes de utillza^ao
NL Lees de handleiding
PL: Zobaa instrukcj? obsfugi
DA: Se brugsanvisning
SV: Se bruksanvisningen
NO: Les bruksanvisningen
FI: Lue kayttdohje
EL: BX. обг1у|£С xpr^oqc
TR: Kullanma kilavuzuna bakiniz
RO: Consultati instructiunile de utilizare
HU: Lasd a haszndlati utmutatdt
RU: Cm. инструкцию no использованию
CS: Viz ndvod к роиШ
BG: Вижте указанията
AR: .JL yk illt jii j 6 t 3U.yi

STERILE R

FR: Sterillsd par Irradiation
EN: Sterilized by irradiation
DE: Sterilisiert durch Bestrahlung
ES: Esterilizado рог irradlacldn
IT: Sterilizzato con irradlazlone
PT: Sterilise pela irradia^ao
NL Gesterillseerd per uitstraling
PL Sterylizacjj metod^ napromieniowania
DA: Steriliseret ved bestriling
SV: Steriliserats med strllning
NO: Sterillsert ved bestiiling
FI: Teriloitu sateilytys
EL anooTEipcupivoc and Tr)v QKTivoPoXia
TR: ijinlama ile steril
RO: Sterilizat prin iradiere
HU: Sterlllzdlni besugdrzds
RU: простерилизовано облучением
CS: Sterilizovdny z^fenfm
BG: стерилизирани чрез облъчване
AR:

FR: Usage unique, FR: Conserver a I'abri de la lumidre du soieil
EN: Single use, EN: Keep away from sunlight
DE: Zum einmaiigen Gebrauch DE: Unter Lichtabschluss aufbewahren
ES: Deunsolouso ES: Conservar en un lugar protegido de la luz
IT: Monouso solar
PT: Utiliza^ao unica IT: Conservare al riparo dalla luce del sole
NL: Eenmalig gebruik PT: Manter abrigado da luz solar
PL Dojednorazowegou^ku NL: Beschermen tegen het zonlicht
DA: Engangsbrug PL: Przechowywad z daleka od storSca
SV: Engangsbruk DA: Beskyttes mod sollys
NO: Engangsbruk SV: Skyddas frin solljus
FI: KertakSytto NO: Lagres beskyttet fra sollys

EL Miacxpi^OTiC FI: Sallytettava suojassa auringonvalolta
TR: Тек kullanimlik EL: Na (puXXdoErai paicpid and то qXiaKd tpcuc
RO: De unici folosIntS TR: Giinej ipgindan uzak tutunuz
HU: Egyszeri haszndlatra RO: A se pSstra la addpost de lumina soarelui
RU: Одноразового применения HU: Napfdnytdl tdvol tartandd
CS: Najedno pouiiti RU: Хранить в месте, защищенном от
BG: 3a еднократна употреба солнечных лучей
ARt j  s CS: Zabradte pffstupu slunedniho svdtia

BG: Да се пази от пряка слънчева светлина
AR:

FR: Ne pas utiliser si I'emballage est еп(^оттадё 
EN: Do not use if the packaging Is damaged 
DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung 

beschadigt ist
ES: No utilizar si el embalaje esta deteriorado 
IT: Non utilizzare se la confezione e danneggiata 
PT: Nao utilizar se a embalagem se encontrar 

danificada
NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd 

Is
PL: Nie uzywad jefli opakowanie jest uszkodzone 
OA: ма ikke anvendes, hvis emballagen er 

beskadiget
SV: Far inte anvandas om fbrpackningen ar 

skadad
NO: Skal ikke bmkes hvis emballasjen er skadet 
FI: Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vioittunut 
EL: No pr̂ v xprioiponoieiTOi ov rt ouoKeuaola ёхо 

unoorel Oipiii
TR: Ambalaj hasar gdrmij$se kullanmayiniz 
RO: A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat 
FlU: Ne hasznaija fel, ha a csomagolas seriilt 
RU: He использовать в случае повреждения 

упаковки
CS: Nepouiivejte, pokud je porusen obal 
BG: Да не се употребява, ако е нарушена 

целостта на опаковката.
AR: 1/  J jK j  AL» ^  V

R: Craint I’humiditi
EN: Protect from humidity
DE: Vor Feuchtigkeit schiitzen
ES: Proteger de la humedad
IT: Teme I'umiditS
PT: Manter a humidade
NL: Kan niet tegen vocht
PL: Trzymac z daleka od wilgoci
DA: Beskyttes mod fugt
SV: Skyddas frSn fukt
NO: Beskyttes mot fuktighet
FI: Suojattava kosteudelta
EL: No npoaTOTEUETai and tiiv uvpaola
TR: Nemi koruyunuz
RO: A se proteja de umezealS
HU: Szdraz helyen tartandd
RU: Поддерживайте влажность
CS: Udrzujte vihkost
BG: Да ce пази от влага
AR: S jb j l  ^

LOT SN
FR: Numerodelot FR: Numero de serie
EN: Batch code EN: Serial number
DE: Chargennummer DE: Seriennummer
ES: Numerodelote ES: Numero de serie
ГГ: Numero di lotto IT: Numero di serie
PT: Numero de lote PT: Numero de sdrie
NL: Lotnummer NL: Serienummer
PL: Numer partii produktu PL: Numer serii
DA: Batch-kode DA: Serienummer
SV: Lotnummer SV: Serienummer
NO: Lotnummer NO: Serienummer
FI: Eranumero FI: Sarjanumero
EL Ko)6iKdc парт1бас EL: ApiBpdc OEipdc
TR: Parti kodu TR: Seri numarasi
RO: NumSrIot RO: NumXr serie
HU: Adagszdm HU: Sorozatszdm
RU: Номер партии RU: Номер серии
CS: Cisloiarie CS: Sdriovddislo
BG: Партида номер BG: Сериен номер
AR: AR: j j j h j



2 REF

FR: A utiliser avant la date FR: Нитёго de reference
EN: Use by EN: Reference number
DE: Verfallsdatum DE: Bestellnummer
ES: Utilizer antes de ES: Niimero de referenda
IT: Utilizzare entro IT: Numero di catalogo
PT: Utilizer antes de PT: Refer6ncia de catilogo
NL: Те gebruiken v6br NL: Catalogusnummer
PL: Do uzycia przed PL: Numer katalogowy
DA: Anvendes inden DA: Referencenummer
SV: Anvandsfore SV: Referensnummer
NO: Brukes for NO: Henvisningsnummer
FI: Kaytettava ennen FI: Viitenumero
EL: Xpriorieorr; EL ApiBpor; ovorpopdc
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INSTRUCTIONS ВТ INDICATIONS

и DESCRIPTION

Les protĥ ses vasculaires POLYTHESE® sont des protheses vasculaires en polyester tissё. 
Trois modules sont disponibles;
• POLYTHESE® 1C et ICT, imprёgnёes de соНадёпе d'origine bovine;
• POLYTHESE® IC-3GL, imprёgnёes de collagene d'origine bovine

L̂ mprёgnation des prothёses vasculaires POLYTHESE® 1C, IC-3GL et ICT par du collagene 
offre une регтёаЫ1Ьё h I'eau 1пЕёг1еиге a 10 ml/cmVmin sous 120 mm de mercure et 
permet llmplantation directe de la prothёse, sans prёcoagulation, ce qui rёduit le temps 
opёratoire et les pertes sanguines.
Les protheses POLYTHESE® IC-3GL prёsentent 3 lignes guides longitudinales ёquidistantes. 
SANS FORMALDEHYDE/GLUTARALDEHYDE

II/ INDICATIONS

Les prothёses vasculaires POLYTHESE® sont indiquёes pour le remplacement ou la dёriva- 
tion des arteres atteintes d'anёvrysme ou d'artёriopathie oblitёrante.
Leur indication est Пт^ёе ё la chirurgie thoracique (POLYTHESE® ICT), abdominale et 
pёriphёrique sans franchissement du pli de flexion du genou.
Les prothёses POLYTHESE® IC-3GL sont particulierement indiquёes dans les chirurgies de 
la racine aortique et de I'aorte thoracique ascendante.

Ill/CONTRE-INDICATIONS

Les prothёses vasculaires POLYTHESE® ne sont pas indiquёes pour les pontages corona- 
riens et les accёs а1Тёг1о-уе1пеих.
Les prothёses POLYTHESE® 1C, IC-3GL et ICT sont contre-indiquёes chez les patients ргё- 
sentant une hypersensibilitё au соНадёпе.

IV/ COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications les plus (гёдиеттет dёcrites suite a llmplantation de prothёses vas­
culaires en polyester sont, de fa?on non limitative : infection, collection pёriprothёtique, 
thrombose, pseudoanёvrysme, hёmatome pёriprothёtique, fuite, ruptures, complications 
lymphatiques, phlёbite, embolie pulmonaire.

V/ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les messages d'avertissement citёs ci-dessous doivent etre strictement respectёs; leur 
non-respect pouvant entrainer, chez le patient, une perte de sang importante, Пnvaliditё 
d'un membre, voire son dёcёs.
•• Les рго!Ьё$е$ vasculaires POLYTHESE® sont a usage unique. NE PAS REUTILISER. 

Les prothёses POLYTHESE® ne doivent jamais 6tre rёimplantёes. Etant contami- 
пёе par le sang, une prothёse vasculaire usagёe constitue un risque biologique 
(risque infectieux). De plus, PEROUSE MEDICAL ne peut garantir la bonne fonc- 
tionnal№ du dispositif apres explantation (ёtanchёitё de la prothёse, intёgritё du 
revetement соНадёпе, fragilisation de la structure textile particuliёrement au 
niveau des zones anastomotiques, niveau de resistance ё Гёclatement, niveau de 
rёsistance ё la suture, etc.).
Les prothёses vasculaires POLYTHESE® sont stёrillsёes par irradiation. NE PAS 
RESTERILISER.
EN CAS DE DETERIORAЛON DE L'EMBALUGE, L'IMPLANT NE DOIT PAS ETRE 
UTILISE.
NE PAS UTILISER LES PROTHESES VASCUUIRES POLYTHESE® APRES LEUR DATE 
DE PEREMPTION.

INSTRUaiONS ET INDICATIONS

•• Stocker a I'abri de la 1ит1ёге, du froid, de la chaleur (10°C < T < 35°C) et de Гhumiditё 
(HR < 80%).
NE PAS PRECOAGULER LES PROTHESES POLYTHESE® 1C, IC-3GL ET ICT: elles sont 
impfёgnёes de соНадёпе.
Les prothёses contaminёes par le sang et/ou par d'autres liquides organiques avant 
une intervention chirurgicale ne doivent pas ёtre utilisёes.
Ne pas utiliser de ciseaux pour couper la prothёse ё la longueur dёsirёe.
L'utilisation d'un thermocutter permet d'ёviter I'effilochage des extrёmitёs de la pro- 
thёse.
Utiliser des clamps atraumatiques ou recouvrir les machoires des clamps de protections 
souples. Appliquer un serrage minimum.

m- Eviter d'exercer une tension trop importante sur la prothёse lors de sa mise en place. 
Eviter les excёs de longueur et les torsions axiales ("twist"), sources possibles de plica- 
tures.

I f  Utiliser pour la suture uniquement des aiguilles ё pointe е№1ёе ; les aiguilles ё bord 
tranchant risquent d'endommager la prothёse.

VI/ INSTRUCTIONS D'UTILISATION

•• Les prothёses vasculaires ne peuvent etre mises en place que par un chirurgien familia- 
risё aux techniques de la chirurgie vasculaire.
Les prothёses, aprёs avoir ёtё extraites de leur emballage carton, se prёsentent de la 
тап1ёге suivante: sachet en aluminium pelable renfermant le double emballage (blis­
ter externe ё I1ntёrieur duquel se trouve un second blister stёrile renfermant la pro- 
thёse).
ATTENTION: NE PAS OUVRIR LE SACHET EN ALUMINIUM SUR LE CHAMP STERILE. 
II ne constitue qu'un emballage de protection et son contenu n'est pas stёrile.
Peler le sachet en aluminium puis ouvrir avec ргёсаиЬоп le premier blister et confier 
aux personnes habillёes de fa?on stёrile le contenu de celui-ci. Le deuxlёme blister, 
stёrile, sera ouvert par 1'ёри1ре chirurgicale. Utiliser des gants stёriles neufs pour mani- 
puler la prothёse.

m- Le diamёtre de la prothёse doit correspondre au diamёtre de la 1ит1ёге du vaisseau 
hdte. Tenir compte du poids du patient, de sa position opёratoire et de I'ampleur des 
mouvements susceptibles d'ёtre exercёs sur la zone dimplantation pour dёterminer la 
longueur utile de la prothёse.

VH/TRACABILITE

Des ёtiquettes autocollantes et une carte destinёe au patient sont fournies dans chaque 
emballage pour permettre le suivi 1ёда1 des prothёses implantёes. Une ёЬдиеПе doit etre 
соНёе sur le dossier mёdical du patient et une autre sur la carte-patient.

VIII/ INFORMÂ ON PATIENT

Pas de contre-indication ё I'lRM.



INSTRUaiONS AND INDICATIONS

I/ DESCRIPTION

POLYTHESE* vascular prostheses are woven polyester vascular grafts. Three models are 
available:
• POLYTHESE* 1C and ICT, impregnated with collagen of bovine origin;
• POLYTHESE* IC-3GL, impregnated with collagen of bovine origin;
Collagen impregnation of POLYTHESE* 1C, IC-3GL and ICT vascular prostheses ensures a 
water permeability of less than 10 ml/cmVmin at 120 mmHg and allows direct implanta­
tion of the prosthesis without the need for pre- clotting, thereby reducing operating time 
and blood loss.
POLYTHESE* IC-3GL prostheses have 3 equidistant longitudinal guide lines. 
FORMALDEHYDE/GLUTARALDEHYDE-FREE

II/ INDICATIONS

POLYTHESE* vascular prostheses are indicated for replacement or bypass of arteries pre­
senting aneurysm or arterial disease.
Their indication is restricted to thoracic (POLYTHESE* ICT), abdominal and peripheral sur­
gery not involving the crossing of the knee joint.
The POLYTHESE* IC-3GL prostheses are especially indicated in aortic root and ascending 
thoracic aorta surgery.

Ill/CONTRAINDICATIONS

POLYTHESE* vascular prostheses are not indicated for coronary bypass or arteriovenous 
access.
POLYTHESE* 1C, IC-3GL and ICT prostheses are contraindicated for patients with known 
hypersensitivity to collagen.

IV/ POSSIBLE COMPLICATIONS

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

V/WARNINGS AND PRECAUTIONS

The afore-mentioned warning messages are to be strictly respected; for the patient, their 
non-compliance can result in significant blood loss, disability of a limb or even death.
!*■ POLYTHESE* vascular prostheses are for sirtgle use only. DO NOT REUSE. 

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

w  POLYTHESE* vascular prostheses are sterilised by irradiation. DO NOT 
RESTERILIZE.

«- DO NOT USE THE IMPLANT IF THE PACKAGE IS DAMAGED, 
w  DO NOT USE POLYTHESE* VASCULAR PROSTHESES AFTER THEIR EXPIRY DATE.

INSTRUaiONS AND INDICATIONS

m- Store away from light, cold, heat (10°C < T < 35°C) and humidity (RH < 80%).
DO NOT PRE-CLOT POLYTHESE* 1C, IC-3GL AND ICT PROSTHESES: they are impreg­
nated with collagen.
Prostheses contaminated with blood and/or other body fluids prior to surgery must not 
be used.

m- Do not use scissors to cut the prosthesis to the desired length.
The use of a thermocutter can prevent fraying of the extremities of the prosthesis. 

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

•• Avoid excessive tension on the prosthesis during implantation. 
w  Avoid excessive length and axial torsions (twisting), which may result in kinking. 
m- Suturing should be performed using only tapered needles; sharpedged needles may 

damage the prosthesis.

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

m- On removal from their outer packaging, the prostheses are as follows; peel-open alu­
minium pouch containing the double packaging (external blister pack containing a 
second sterile blister pack holding the prosthesis.).
WARNING: DO NOT OPEN THE ALUMINIUM POUCH ON THE STERILE DRAPE.
It is simply a protective package and its contents are not sterile.
Peel open the aluminium pouch then carefully open the first blister back and hand the 
contents only to people wearing sterile clothing. The second blister pack is sterile and 
should be opened by the surgical team. New sterile gloves should be used to handle 
the prosthesis.
The diameter of the prosthesis must correspond to the diameter of the patient's vascu­
lar lumen. The patient’s weight must be considered the operating position and the 
degree of movement likely to occur at the implantation site when determining the 
correct length of the prosthesis to be implanted.

VII/TRACEABILITY
Self-adhesive labels and a patient card are provided in each packaging to allow the 
required follow-up of implanted prostheses. One label must be stuck onto the patient's 
medical record and another onto the patient card.

VIII/ PATIENT INFORMATION

No contraindication to MRi.
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GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

I/ BESCHREIBUNG T
POLYTHESE'-GefaBprothesen aus gewebtem Polyester sind in drei unterschiedlichen 
Modellen verfugbar;
• POLYTHESE* 1C und ICT mit Rinderkollagenimpragnierung;
• POLYTHESE* IC-3GL mit Rinderkollagenimpragnierung;
Die Impragnierung der GefaBprothesen POLYTHESE* 1C, IC-3GL und ICT mit Kollagen bie- 
tet eine geringere Wasserpermeabilitat von unter 10 ml/cmVmin bei 120 mm Hg und 
ermoglicht die direkte Implantation der Prothese ohne Prakoagulation, wodurdh sich die 
Operationsdauer und der Blutverlust verringern lassen.
Die Prothesen POLYTHESE* IC-3GL haben 3 langs gerichtete, abstandsgleiche Linien.
OHNE FORMALDEHYD UND GLUTARALDEHYD

II/ ANWENDUNGSGEBIETE

POLYTHESE'-GefaBprothesen sind fiir den Arterienersatz Oder Bypass-Losungen bei 
Arterienaneurysmen oder Arterienverstopfung indiziert.
Ihr Anwendungsbereich beschrankt sich auf die Thoraxchirurgie (POLYTHESE* ICT), die 
Bauchchirurgie und die periphere Chirurgie und sollte die Beugefalte des Knies nicht 
unterschreiten.
Die Prothesen POLYTHESE* IC-3GL sind insbesondere indiziert in der Chirurgie der 
Aortawurzel und der aufsteigenden Thoraxaorta.

Ill/ GEGENANZEIGEN

POLYTHESE*-GefёBprothesen sind fiir Koronarbypasse und arteriovenose Zugange nicht 
angezeigt.
Die Prothesen POLYTHESE* 1C, IC-3GL und ICT sind bei Patienten mit Kollagen- 
iiberempfindlichkeit kontraindiziert

IV/ M6GLICHE KOMPLIKATIONEN

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

V/ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die nachstehenden Warnhinweise miissen unbedingt eingehalten werden: die
Nichteinhaltung kann beim Patienten zu einem hohen Blutverlust, Invallditat eines
Korperglieds oder gar zu seinem Tod fiihren.
w POLYTHESE'-GefSBprothesen sind fiir einmaligen Gebrauch bestimnit. NICHT 

WIEDERVERWENDEN. POLYTHESE'-GefaBprothesen diirfen niemals erneut 
implantiert werden. Da sie mit Blut infiziert 1st, stellt eine gebrauchte 
GefiBprothese ein biologisches Risiko dar (Infektionsrisiko). AuBerdem kann 
PEROUSE MEDICAL die korrekte FunktIonalitSt des Produktes nach der 
Explantation nicht garantieren (Dichtheit, der Prothese, Integritat der 
Kollagenbeschichtung, SchwSchung der Gewebestruktur, insbesondere in den 
anastomotischen bereichen, Widerstandsfestigkeit bei ReiBen, 
Widerstandsfestigkeit an der Naht etc...).

w  POLYTHESE'-GefaBprothesen werden strahlensterilisiert. NICHT 
RESTERILISIEREN.

«- BEI beschAdigter verpackung darf die prothese nicht MEHR VERWENDET 
WERDEN.
POLYTHESE'-GEFABPROTHESEN DORFEN NACH IHREM VERFALLDATUM NICHT 
MEHR VERWENDET WERDEN.

GEBRAUCHSHINWEISE UND ANWENDUNGSGEBIETE

m- Vor Licht, Kalte, Hitze (10°C < T < 3S°C) und Feuchtigkeit (Relative Luftfeuchtigkeit 
< 80%) geschiitzt aufbewahren.

Л- DIE GEFABPROTHESEN POLYTHESE* 1C, IC-3GL UND ICT NICHT PRAKOAGULIEREN:
sie sind mit Kollagen impragniert.

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

• Die Prothese nicht mit einer Schere auf die gewiinschte Lange schneiden.
• Durch die Verwendung eines Thermocutters kann das Ausfransen der Prothesenenden 
vermieden werden.

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

■ Vermeiden Sie beim Einsetzen der Prothese eine ubermaBige Zugspannung.
• Vermeiden Sie eine ubermaBige Prothesenlange und axiale Drehungen ("Twist"), die zu 
einer Knickbildung fiihren konnten.

■ Verwenden Sie zum Vernahen ausschlieBlich konisch zulaufende Nadein; scharfkantige 
Nadein konnten die Prothese beschadigen.

VI/GEBRAUCHSHINWEISE

GefaBprothesen diirfen nur von einem mit den Techniken der GefaBchirurgie vertrau- 
ten Chirurgen eingesetzt werden.
Nach der Entnahme aus der Kartonumverpackung zeigen sich die Prothesen unter fol- 
gender Aufmachung: abziehbarer Aluminiumbeutel, der die doppelte Verpackung 
(auBere Blisterverpackung, in der sich eine zweite, sterile Blisterverpackung mit der 
Prothese befindet) enthalt.
ACHTUNG: DEN ALUMINIUMBEUTEL NICHT AUF DEM STERILEN ABDECKTUCH 
6FFNEN.
Es handelt sich ledigllch urn eine Schutzverpackung, deren Inneres nicht steril ist.
Die erste Blisterverpackung vorsichtig offnen und den Inhalt steril bekleideten 
Personen anvertrauen. Die zweite, sterile Blisterverpackung wird vom Operationsteam 
geoffnet. Fur die Handhabung der Prothese neue, sterile Handschuhe verwenden.

• Der Durchmesser der Prothese muss dem Lumendurchmesser des aufnehmenden 
GefaBes entsprechen. Zur Bestimmung der Prothesenlange ist dem Gewicht des 
Patienten, seiner Operationslage und dem moglichen Bewegungskreis der 
Implantationszone Rechnung zu tragen.

VII/ rOckverfolgbarkeit

Jede Packung enthalt selbstkiebende Etiketten und eine Karte fiir den Patienten, urn die 
gesetzlich vorgeschriebene Riickverfolgung der eingesetzten Prothesen zu ermoglichen. Ein 
Etikett muss auf die Krankenakte und ein anderes auf die Patientenkarte geklebt werden.

VIII/ РАЛЕНТЕМ1МЕ0ВМАТ10Н

Keine Kontraindikation bei MRT.



INSTRUCCIONES EINDICACIONES

I/ DESCRIPCI6N
Las prbtesis vasculares POLYTHESE* son pr6tesis vasculares de poliёster trenzado. Existen 
tres modelos disponibles:
• POLYTHESE* 1C e ICT, impregnadas con colageno de origen bovino;
• POLYTHESE* IC-3GL, impregnadas con colageno de origen bovino;
La impregnacion de las prdtesis vasculares POLYTHESE* 1C, 1C-3GL e ICT con colageno 
ofrece una permeabilidad al agua inferior a 10 ml/cmVmin bajo una presion de 120 mm de 
mercurio у permite la implantacion directa de la prdtesis, sin precoagulacidn, lo que redu­
ce el tiempo operatorio у las p̂ rdidas sanguineas.
Las protesis POLYTHESE* IC-3GL presentan 3 lineas de gufa longitudinales у equidistantes. 
SIN FORMALDEHIDO / GLUTARALDEHIDO

II/ INDICACIONES
Las prdtesis vasculares POLYTHESE* est̂ n indicadas para el reemplazo 0 la derivacibn de 
arterias afectadas de aneurisma 0 de arteriopatia obliterante.
Su indicacion estS limitada a la cirugia toracica (POLYTHESE* ICT), abdominal у perifbrica 
sin franquear el pliegue de flexion de la rodilla.
Las prbtesis POLYTHESE* IC-3GL se recomiendan particularmente para drugi'as de la raiz 
abrtica у de la aorta torbcica ascendente.

Las prbtesis vasculares POLYTHESE* no est̂ n indicadas para las derivaciones coronarias у 
los accesos arteriovenosos.
Las prbtesis POLYTHESE* 1C, IC-3GL e ICT est̂ n contraindicadas en pacientes con una 
hipersensibilidad al colageno.

IV/ POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones mas frecuentemente descritas despues de una implantacibn de prote­
sis vasculares en polibster incluyen, pero no se limitan a: infeccibn, coleccibn periprotbsica, 
trombosis, pseudoaneurisma, hematomas periprotbsicos, fuga, rupturas, complicaciones 
linfbticas, flebitis у embolia pulmonar.

V/ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Las prbtesis vasculares POLYTHESE* son de uso linico. NO REUTILIZAR. Las prbte- 
sls POLYTHESE* no deben reimplantarse nunca. Al contaminarse con la sangre, 
una prbtesis vascular usada constituye un riesgo bioibgico (riesgo infeccloso). 
Adembs, PEROUSE MEDICAL no puede garantizar el funcionamiento cori^o del 
disposltivo tras su explantacibn (estanqueidad de la prbtesis, integridad del 
revestimiento de coibgeno, fragilizacibn de la estructura textil, en particular en lo 
que respecta a las zonas anastombticas, nivel de resistencia a la ruptura, nivel de 
resistencia a la sutura, etc).
Las prbtesis vasculares POLYTHESE* estbn esterilizadas por irradiacibn. NO 
REESTERILIZAR.

m- EN CASO DE DETERIORO DEL ENVASE, EL IMPLANTE NO DEBE SER UTILIZADO.
•• NO UT1LICE LAS PRDTESIS VASCULARES POLYTHESE* DESPUiS DE SU FECHA DE 

CADUCIDAD.

INSTRUCCIONES E INDICACIONES

Se debe almacenar protegido de la luz, del frio, del calor (10°C <T < 35 C) у de la hume-

^  io  PRECoTuLAR LAS PR6TESIS POLYTHESE* 1C, IC-3GL E la : estbn Impregna-

Las*plbte5fŝ contaminadas por la sangre y/o otros liquidos orgbnicos antes de una 
operacibn quirurgica no deben ser utilizadas.

•• No utilice tijeras para cortar la prbtesis a la longitud deseada.
«- El uso de un termocortador permite evitar que los extremos de la prbtesis se deshila-

UtHice los clamps atraumbticos 0 cubrir los dientes de los clamps con protecciones

Evtelraplk-adbrde'̂ ^^  ̂ demasiado fuerte sobre la prbtesis durante su colo-

(•- Evite?as longitudes excesivas у las torsiones axiales ("twist"), posibles fuentes de plie-

Parâ ia sutura utilice solamente agujas de punta afilada; las agujas con un borde cortan- I 
te pueden dahar la prbtesis.

VI/ INSTRUCCIONES DE UTILIZACI6N

Las prbtesis vasculares sblo pueden ser implantadas por un cirujano familiarizado con
,  *  «i en..ae de « 6 n  se p,esen,.n de la sigulente

manera: bolsa de aluminio pelable que contiene el doble envase (blister externo en

confiar su contenido a personas con vestimenta estbril. El segundo blister, esteril, sera 
S r t o  por el equipo quirurgico. Utilizer guantes estbriles nuevos para manipular la

«- Kbmetro de la prbtesis debe corresponder al diametro del lumen del vaso hubsped 
Tenqan en cuenta el peso del paciente, su posicibn operatoria у la amplitud de los 
movimientos suscepti&es de ser ejercidos sobre la zona de implantacibn para determi­
ner la longitud util de la prbtesis.

VII/TRAZABILIDAD
En cada envase se incluyen etiquetas autoadhesivas у una tarjeta destinada al paciente 
раг^регтГе! seguimiento legal de las prbtesis implantadas. Debe ̂ arse una etiqueta 
sobre el expediente cKnico del paciente у otra sobre la tarjeta paciente.

VIII/ INFORMACION al PACIENTE

No hay contraindicaciones para IRM.

r



ISTRUZIONIEINDICAZIONI ISTRUZIONIEINDICAZIONI

I/ DESCRIZIONE

Le protesi vascolari POLYTHESE® sono protesi vascolari in poliestere tessuto. Sono disponi- 
bili tre modelli:
• POLYTHESE® 1C e ICT, impregnate di collagene di origine bovina;
• POLYTHESE® IC-3GL, impregnate di collagene di origine bovina
L'impregnazione delle protesi vascolari POLYTHESE® 1C, IC-3GL e ICT con collagene deter­
mine una permeability all'acqua inferiore a 10 ml/cmVmin a 120 mm di mercurio e consen- 
te I'impianto diretto della protesi, senza pre-coagulazione, il che riduce i tempi operatori e 
le perdite ematiche.
Le protesi POLYTHESE® IC-3GL presentano 3 linee guide longitudinali equidistanti.
SENZA FORMALDEIDE/GLUTARALDEiDE

II/INDICAZIONI

Le protesi POLYTHESE® sono indicate nel riposizionamento о bypass di arterie aneurisma- 
tiche о con altre patologie.
La loro indicazione ё limitata alia chirurgia toracica (POLYTHESE® ICT), addominale e peri- 
ferica sovragenicolata.
Le protesi POLYTHESE* IC-3GL sono particolarmente indicate nella chirurgia della radice 
aortica e dell'aorta toracica ascendente.

Ill/CONTROINDICAZIONI

Le protesi vascolari POLYTHESE® non sono indicate per i bypass coronarici e gli accessi 
arterovenosi.
Le protesi POLYTHESE® 1C IC-3GL e ICT sono controindicate nei pazienti con ipersensibility 
al collagene.

IV/COMPLICAZIONI POSSIBILI

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

V/ AWERTENZE E PRECAUZIONI

Rispettare rigorosamente le awertenze qui riportate; il mancato rispetto di queste indica- 
zioni potrebbe provocare nel paziente unlmportante perdita ematica, llnvalidity di un arto 
0 il decesso del paziente.

Le protesi vascolari POLYTHESE® sono monouso. NON RIUTILIZZARE. Le protesi 
POLITHESE® non vanno mai reimpiantate. Essendo stata contaminate da sangue, 
una protesi vascolare usata costituisce un rischio biologico (rischio infettivo). 
Inoitre PEROUSE MEDICAL non pu6 garantire la corretta funzionality del disposi- 
tivo a seguito di espianto (la tenuta stagna della protesi, Untegrita del rivestimen- 
to in collagene, la possibile rottura della struttura in tessuto sui margin! anasto­
motic!, il livello di resistenza alio scoppio, la resistenza alia sutura di ritenzione, 
ecc...)

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

«- IN CASO DI DETERIORAMENTO DELL'IMBALLAGGIO, LA PROTESI NON DEVE 
ESSERE USATA.

m- NON USARE LE PROTESI VASCOLARI POLYTHESE® DOPO U  DATA DI SCADENZA.

w  Conservare al riparo dalla luce, dal freddo, dal calore (10°C < T < 35°C) e dall'umidity 
(RH < 80%).
NON PRECOAGULARE LE PROTESI POLYTHESE® 1C, IC-3GL E ICT: sono impregnate 
di coilagene.

m- Le protesi contaminate dal sangue e/o da altri liquid! organic! prima di un intervento 
chirurgico non devono essere utilizzate.

•• Non utilizzare forbici pertagliare la protesi alia lunghezza desiderata.
I f  Utilizzare il termocauterio fornito nella confezione per evitare lo sfilacciamento delle 

estremity della protesi.
f  Usare clamp atraumatic! о ricoprire le ganasce dei clamp con protezioni morbide. 

Applicare un serraggio minimo.
Durante il posizionamento, evitare di esercitare una tensione troppo forte sulla protesi. 
Evitare gli eccessi di lunghezza e le torsioni assiali ("twist”), possibili font! di plicature. 
Per la sutura, utilizzare unicamente aghi a punta affilata; gli aghi a bordo tagliente 
rischiano di danneggiare la protesi.

VI/ISTRUZIONI D'USO
Le protesi vascolari devono essere impiantate solo da un chirurgo esperto nelle tecni- 
che di chirurgia vascolare.
Le protesi, dopo essere state tolte dalla confezione secondaria, si presentano nel 
seguente modo: busta a strappo in alluminio contenente la doppia confezione (blister 
esterno dentro il quale si trova un secondo blister sterile che racchiude la protesi). 
ATTENZIONE: NON APRIRE LA BUSTA IN ALLUMINIO IN CAMPO STERILE. 
Costituisce solo un imballaggio protettivo e il suo contenuto non ё sterile. 
Strappare la busta in alluminio e aprire con cautela il primo blister, affidandolo al per- 
sonale abilitato a maneggiare in maniera sterile il suo contenuto. II secondo blister, 
sterile, sary aperto dall'equipe chirurgica. Utilizzare guanti sterili nuovi per manipolare 
la protesi.
II diametro della protesi deve corrispondere al diametro del lume del vaso ospite. Per 
determinare la lunghezza utile della protesi, tener conto del peso del paziente, della sua 
posizione sul lettino operatorio e dell'ampiezza dei movimenti possibili della zona di 
impianto.

v ii/tracciabilitA
Ogni confezione contiene etichette autoadesive e una scheda per il paziente, in rnodo da 
permettere il monitoraggio delle protesi impiantate. Un'etichetta deve essere incollata 
sulla cartella clinica del paziente e un'altra sulla scheda-paziente.

VIII/ INFORMAZIONI PAZIENTE

Nessuna controindicazione all'RMN.



INSTRU0ES Е INDICATES INSTRU0ESEINDICAgOES

I/ descri<;Ao

As pr6teses vasculares POLYTHESE* consistem em pr6teses vasculares em polî ster tecido. 
Estao dispom'veis tres modelos:
• POLYTHESE* 1C e ICT, impregnadas de colageno de origem bovina;
• POLYTHESE® IC-3GL, impregnadas de colageno de origem bovina.
A impregnâ ao das proteses vasculares POLYTHESE* 1C, IC-3GL e ICT com colageno oferece 
uma permeabilidade к йдиа inferior a 10 ml/cmVmin, sob uma pressao de 120 mmHg, e 
permite a implanta(;ao direta da protese, sem ргё-coagulâ ao, о que reduz о tempo da 
intervengao e as perdas sanguineas.
As proteses POLYTHESE* IC-3GL apresentam 3 linhas-guia longitudinals equidistantes. 
SEM ЕОРМАЕОЁЮО/ОЕиТАРАЕОЁЮО

II/ INDICATES

As prbteses vasculares POLYTHESE* estao indicadas para substitui(;ao ou deriva?ao de 
art̂ rias atingidas por aneurisma ou arteriopatia obliterante.
A sua indicâ ao estd limitada a cirurgia tor̂ cica (POLYTHESE* ICT), abdominal e periferica, 
sem ultrapassar о angulo de flexao do joelho.
As prbteses POLYTHESE* IC-3GL sao especialmente indicadas nas cirurgias da raiz aortica 
e da aorta toracica ascendente.

iii/contra-indica<;6es

As prdteses vasculares POLYTHESE* nao sao indicadas para os bypass coron̂ rios e os 
acessos arterio-venosos.
As proteses POLYTHESE* 1C, IC-3GL e ICT estao contra-indicadas nos doentes com hiper- 
sensibilidade ao colageno.

IV/ C0MPLICA<;6ES POSSfVEIS

As complicâ oes descritas com maiorfrequencia na s^uencia de implantagao das pr6te- 
ses vasculares em poliester incluem de modo nao limitativo: infeĉ ao, colec<;ao periprotё- 
tica, trombose, pseudoaneurismas, hematomas periprotёticos, fuga, ruturas, complicâ oes 
linftticas, flebites, embolia pulmonar.

V/ advertEncias e precaucOes

As mensagens de aviso abaixo citadas deverao ser estritamente respeitadas; a sua nao 
observancia podera provocar, no paciente, uma perda de sangue importante, a invalidez 
de urn membro, ou mesmo a sua morte.
m- As prdteses vasculares POLYTHESE* destinam-se a uma utilizaqao iinica. NAO 

REUTILIZAR. As prdteses POLYTHESE* nunca devem ser reimplantadas. Estando 
contaminada pelo sangue, uma protese vascular usada constitui um risco biologi- 
co (risco infeccioso). Para а1ёт disso, a PEROUSE MEDICAL nao pode garantir a 
funcionalidade correta do dispositivo ap6s explantâ ao (impermeabilidade da 
prdtese, integridade do revestimento de colageno, fragilizâ do da estrutura tex- 
tll, especialmente ao m'vel das zonas anastomdticas, da resistencia a ruptura, da 
resist̂ ncia i  sutura, etc..)
As prbteses vasculares POLYTHESE* sao esterilizadas por irradiâ ao. NAO 
REESTERILIZAR.
NO CASO DE DETERIORÂ AO DA EMBALAGEM, О IMPLANTE NAO DEVE SER 
UTILIZADO.
NAO UTILIZAR as PRbTESES VASCULARES POLYTHESE* DEPOIS DE EXPIRADO О 
PRAZO DEVALIDADE.

w  Guardar ao abrigo da luz, do frio, do calor (10°C < T < 35°C) e da umidade (HR < 80%). 
nAO PRE-COAGULAR as PRbTESES POLYTHESE* 1C, IC-3GL E la : estao impregna­
das de colageno.
As proteses contaminadas por sangue e/ou por outros materials organicos antes da 
realizâ ao de uma interven âo cirurgica NAO devem ser utilizadas.

•• Nao utilizar tesoura para cortar a protese ao comprimento pretendido. 
w  Utilize um termocautёrio para evitar que as extremidades da prdtese se desfiem. 
m- Utilizar clampes atraumaticos ou proteger os dentes com protê oes flexiveis. Aplicar 

uma compressao minima.
Evitar exercer pressao excessiva sobre a prdtese no decorrer sua colocâ ao.
Evitar os excessos de comprimento e as tor̂ oes axiais que sao fontes de possiveis 
dobras.
Utilizar apenas suturas com agulha de ponta fina cilindrica; as agulhas cortantes podem 
danificar a prdtese.

VI/ INSTRUCbES DE UTILIZACAO
As prdteses vasculares so podem ser implantadas por cirurgiao familiarizado com as 
tunicas da cirurgia vascular.

*■ As proteses, depois de extraidas da sua embalagem t§m a seguinte apresenta?ao: 
embalagens de aluminio descart̂ vel contёm a dupla embalagem (blister externo no 
interior do qual se encontra um segundo blister estёril contendo a protese).
CUIDADO: NAO ABRIR A BOLSA DE ALUMINIO NO CAMPO ESTERILÎ DO.
Ё apenas uma embalagem de proteĉ ao e о respective conteudo nao esta 
esterilizado.
Remover a bolsa de aluminio e abrir com cuidado о primeiro blister e entregar о respec­
tive conteudo eis pessoas vestidas de forma estёril. О segundo blister estёril ё aberto 
pela equipa de cirurgia. Utilizar luvas novas para manusear a prbtese.

«• О diametro da protese tern de corresponder ao diametro lumen do vaso receptor. Levar 
em de conta о peso, posî ao operatoria e a amplitude dos movimentos suscetiyeis a 
serem efetuados na zona de implanta âo de modo a determinar comprimento util da 
prdtese.

VII/SEGUIMENTO
Etiquetas autocolantes e um cartao destinado ao doente sao fornecidos em cada embala­
gem para permitir о seguimento legal das prdteses implantadas. Ё necesŝ rio colar uma 
etiqueta no prontuario do doente e outra no cartao do doente.

VIII/ INFORMACibN AL PACIENTE

Sem contra-indicâ ao к IRM.



INSTRUCTIES ENINDICATIES INSTRUaiES EN INDICATIES
I/ BESCHRUVING

POLYTHESE® vaatprothesen zijn vervaardigd van geweven polyester. Er zijn drie modellen 
verkrijgbaar;
• POLYTHESE® 1C en ICT, geimpregneerd met rundercollageen;
• POLYTHESE® IC-3GL, geimpregneerd met rundercollageen
Het impregneren van de POLYTHESE® 1C, IC-3GL en ICT vaatprothesen met 
collageen waarborgt dat de waterdoorlaatbaarheid minder bedraagt dan 10 ml/cmVmin 
bij een druk van 120 mm Hg en maakt directe implantatie van de prothese zonder 
voorstollen mogelijk, waardoor de duur van de ingreep en het bloedverlies verminderen. 
Op de POLYTHESE® IC-3GL prothesen staan overlangs 3 guide-lines op gelijke afstanden. 
ZONDER FORMALDEHYDE/GLUTARALDEHYDE

II/ INDICATIES

POLYTHESE® vaatprothesen zijn geindiceerd voor de vervanging of de bypass van arterien 
met een aneurysma of oblitererende arteriopathie.
De indicatie is beperkt tot de thorax (POLYTHESE® ICT), buikholte en tot perifere chirurgie 
niet verder dan de knieholte.
De POLYTHESE® IC-3GL prothesen zijn vooral geindiceerd bij chirurgie van de aorta-aan- 
hechting en van de opgaande thoracaie aorta.

Ill/CONTRA-INDICATIES

POLYTHESE® vaatprothesen zijn niet geindiceerd voor coronaire bypass of arterieveneuze 
toegang.
POLYTHESE® 1C, IC-3GL en ICT vaatprothesen zijn gecontra-indiceerd bij patienten die 
overgevoelig zijn voor collageen.

IV/ MOGELUKE COMPLICATIES

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

V/ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De hieronder vermelde waarschuwingen moeten nauviikeurig worden nageleefd; het niet 
naleven kan veel bloedverlies, invaliditeit van een ledemaat, en zelfs overlijden van een 
patient ten gevolge hebben.
»■ POLYTHESE® vaatprothesen zijn bestemd voor eenmalig gebruik. NIET 

HERGEBRUIKEN. De POLYTHESE” prothesen mogen nooit gerei'mplanteerd wor­
den. Aangezien een gebruikte vaatprothese besmet is met bloed, bestaat er een 
biologisch risico (infectiegevaar). Bovendien kan PEROUSE MEDICAL de functlo- 
naliteit ervan niet garanderen (lekdichtheid van de prothese, de integriteit van de 
collageenlaag, zwakker worden van de textielstructuur in het bijzonder ter 
hoogte van de anastomose-zone, weerstandsniveau tegen barsten, weerstands- 
niveau bij hechtingen, enz..)
POLYTHESE® vaatprothesen zijn gesteriliseerd met straling. NIET OPNIEUW 
STERILISEREN.

•• INDIEN DE VERPAKKING IS BESCHADIGD, DE PROTHESE NIET GEBRUIKEN. 
POLYTHESE® VAATPROTHESEN NIET GEBRUIKEN NA DE VERVALDATUM.

Donker bewaren bij een temperatuur van 10°C - 35°C en een vochtigheid van < 80%. 
«- POLYTHESE* 1C, IC-3GL EN la  VAATPROTHESEN NIET VOORSTOLLEN: ze zijn met 

collageen geimpregneerd.
m- Prothesen die v66r de chirurgische ingreep zijn besmet met bloed en/of andere orga- 

nische vioeistoffen dienen niet te worden gebruikt. 
m- Gebruik geen schaar om de prothese op de gewenste lengte af te knippen.

Het gebruik van een thermocutter gaat rafelen van de uiteinden van de prothese tegen. 
Gebruik atraumatische klemmen of dek de bek van de klemmen af met zachte 
beschermlaag. Oefen zo min mogelijk druk uit. 

m- Vermijd te grote druk op de prothese tijdens de plaatsing.
Vermijd excessieve lengte en axiale draaiing" twist ”, een mogelijke bron van plicaties. 
Gebruik voor het hechten uitsluitend ronde naalden; snijdende naalden kunnen de 
prothese beschadigen.

VI/ AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK

Vaatprothesen mogen uitsluitend worden geplaatst door een chirurg die bekend is met 
de technieken van vaatchirurgie.
De prothesen zijn in de kartonnen doos als voIgt verpakt; in een afpelbare aluminium 
zak met daarin de dubbele verpakking (externe blister waarin een tweede steriele 
blister zit die de prothese bevat).
ATTENTIE: DE ALUMINIUM VERPAKKING NIET IN НЕТ STERIELE VELD OPENEN.
De verpakking heeft slechts een beschermende functie en de inhoud is niet 
steriel.
Open de aluminium verpakking en open vervolgens voorzichtig de eerste blisterver- 
pakking en geef de inhoud ervan aan steriel geklede personen. De tweede blisterver- 
pakking, die steriel is, zal door het chirurgisch team geopend worden. Gebruik nieuwe 
steriele handschoenen om de prothese vast te houden. 

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

VII/TRACEERBAARHEID

Elke verpakking bevat zeifkievende etiketten en een patiёntenkaart om de vereiste follow­
up van geimplanteerde prothese te vergemakkelijken. Een etiket wordt in het medisch 
dossier van de patient geplakt en een andere op de patiёntenkaart.

VIII/ РАТ1ЁНТ1НЕОРМАТ1Е

Geen contra-indicaties voor MRI.



sposOb uzyciaizastosowanie

l/OPIS
Protezy naczyniowe POLYTHESE* wykonane sq z tkaniny poliestrowej. Dost̂ pne trzy 
modele;
. POLYTHESE* 1C oraz ICT, impregnowane kolagenem pochodzenla bydl̂ ego;
• POLYTHESE* IC-3GL, impregnowane kolagenem pochodzenia bydl̂ cego
Impregnacja protez naczyniowych POLYTHESE* 1C, IC-3GL oraz ICT kolagenem zapewnia 
przepuszczalnoic dia wody ponizej 10 ml/cmVmin pod cisnieniem 120 mm Hg, со 
pozwala na jej bezposrednie wszczepienie, bez wczeiniejszego uszczelnienia, zmniejszaĵ c 
w ten sposob czas operacji I utrat? krwi.
Protezy POLYTHESE* IC-3GL oznakowane 3-ma rownoodleglymi, podluznymi liniami. 
BEZ FORMALDEHYDU/GLUTARALDEHYDU

ll/WSKAZANIA
Protezy naczyniowe POLYTHESE* przeznaczone sq do wykonania przeszaepdw, w lecze- 
niu naczytl zmienionych t?tniakowato lub dotknî tych miazdzycq zarostoŵ . 
Zastosowanie ich ograniaone jest do chirurgii aorty piersiowej {POLYTHESE* ICT), aorty 
brzusznej oraz t̂ tnic obwodowych powyzej kolana.
Protezy POLYTHESE* IC-3GL zalecane sq przede wszystkim do zabiegbw chirurgicznych 
korzenia aorty oraz a?ici wst̂ puĵ cej aorty piersiowej.

Ill/ PRZECIWWSKAZANIA
Protezy naayniowe POLYTHESE* nie ŝ  wskazane w pomostowaniu naayt̂  wiet̂ cowych 
I zespoleniach t̂ tniao-zylnych.
Stosowanie protez POLYTHESE* 1C, IC-3GL oraz ICT jest przeciwwskazane u pacjentOw 
wykazuĵ cych nadwrazliwô d na kolagen.

Najcz^kiej wyst̂ pujqce powiktania (lista nie jest wyczerpuĵ ca) po wszczepieniu protez 
naczyniowych to: infekcje, utworzenie sî  wok61 protezy zbiornika ptynowego lub krwiaka, 
zakrzepica, t̂ tniak rzekomy, przeciek, rozerwanie, powiklania limfatyczne, zapalenie zyl, 
zator piucny.

V/ OSTRZÊ ENIA I $RODKI 0STR02N0$CI
Nalezy kî le przestrzegac ponizszych ostrzezet̂ . Niezastosowanie si? do nich moze spo- 
wodowac u pacjenta znaczn? utrat? krwi lub upoiledzenie czynnoki kohayny, a nawet 
doprowadzicdojegosmierci.
w  Protezy naczyniowe POLYTHESE* przeznaczone do Jednorazowego uzytku. NIE 

u2YWA£ PONOWNIE. Protez POLYTHESE* nie wolno ponownie wszczepiai. 
Poniewaz raz uzyta proteza naczynlowa jest zanieczyszczona krwiii, stanowi ona 
zagroienie biologiczne (zagrozenie zakaieniem). Ponadto, po eluplantowaniu 
protezy, PEROUSE MEDICAL nie mo4e zagwarantowac jej poprawnego funkcjono- 
wania (w zwiqzku z naruszeniem jej szaelnosci, integralnoki powioki kolageno- 
wej, stabilnoki struktury tkaniny, zwtaszaa w miejscach zespolert, wytrzymato- 
k i na rozerwanie czy na zszywanie itd.)
Protezy naczyniowe POLYTHESE* sterylizowane przez promieniowanie. NIE
stererylizowaC ponownie.
W PRZYPADKU USZKODZENIA OPAKOWANIA, PROTEZA NIE NADAJE Sl̂  DO
uIW ku.

m- NIE UiYWAC PROTEZ NACZYNIOWYCH POLYTHESE* PO UPLYWIE DATY ICH
wa2no$ci.

SPOS6B UZYCIAIZASTOSOWANIE

m- Chronic przed iwiatiem, chiodem, cieplem (10°C < T < 35°C) i wilgoci? (wilgotnok 
wzgiedna < 80%).
PROTEZ POLYTHESE* 1C, IC-3GL ORAZ ICT NIE NALE2Y USZCZELNIAC - one 
zaimpregnowane kolagenem.

•• Protezy skazone krwi? lub innymi ptynami organicznymi przed zabiegiem chirurgicz- 
nym nie mog? bye uz^e.

w  Nie nalezy uzywad nozyc do przyeinania protezy do wlakiwej dhigosd.
Stosowanie noza termieznego pozwala unikn?c wystrz?pienia przyci?tych kortcow 
protezy.
Nalezy uzywac klembw naczyniowych atraumatycznych lub pokrywac brzegi zaciskbw 
elastyeznymi oslonami. Zaciskac z minimain?, niezb?dn? sii?. 

m- Unikac zbyt duzego napr?zenia protezy w trakeie jej wszczepiania. 
w  Unikad pozostawienia nadmiaru diugoki i skr?cania osiowego ("twist") protezy, ktore 

mog? byd przyezyn? pofaldowah.
m- Do zespolen nalezy uzywac bardzo cienkich igiei; inny rodzaj igiel moze spowodowac 

uszkodzenie protezy.

VI/SPOS6B Û YCIA
Protezy naczyniowe mog? bye wszczepiane wyl?cznie przez chirurga praktykuj?cego 
chirurgi? naezyniow?.
Protezy naczyniowe po wyj?ciu z opakowania zewn?trznego z kartonu, wygl?daj? 
nast?puj?co: umieszczone s? w saszetce aluminiowej zawieraj?cej podwojnie opako- 
wan? (blister zewn?trzny, w ktbrym znajduje si? drugi, steryiny blister zawieraj?cy 
protez?) protez?.
UWAGA: NIE OTWIERAC ALUMINIOWEJ SASZETKIW SRODOWISKU STERYLNYM. 
Stanowi ona jedynie opakowanie ochronne i jej zawartok nie jest steryina.
Otworzyd aluminiow? saszetk?, a nast?pnie ostroznie otworzyd pierwszy blister 
i steryinie przekazac jego zawartok wlakiwej osobie. Drugi, steryiny blister otwiera 
czlonek zespcRu operuj?cego. Do manipulowania protez? nalezy uzyd nowych, 
steryinych r?kawic.

■ $rednica protezy musi odpowiadad kednicy swiatia naezynia biorcy. Nalezy wzi?c pod 
uwag? wag? pacjenta, jego pozyej? podezas operacji i zakres potencjalnej ruchomokj 
cz?ki ciala w polu wszaepianej protezy w celu dobrania odpowiedniej diugoki 
protezy.

VII/ moZliwoSC prze$ledzenia losu protezy

W kazdym opakowaniu dostarezane s? samoprzylepne etykiety i karta osobowa pacjenta 
dia umozliwienia dalszej obserwacji wszczepionej protezy. Jedna etykieta powinna bye 
wklejona do akt medycznych pacjenta a druga na kart? osobow? pacjenta.

VIII/ INFORMAOE DLA PAOENTA

Brak przeciwwskazan do wykonywania rezonansu magnetyanego (MRI).



INSTRUKTIONER OGINDIKATIONER INSTRUKTIONER OG INDIKATIONER

POLYTHESE* vaskulaere proteser er fremstillet af veevet polyester. Der findes tre forskellige 
modeller:
• POLYTHESE* 1C og ICT, belagt med kollagen af bovin oprindelse;
• POLYTHESE* IC-3GL, belagt med kollagen af bovin oprindelse;
Belaegningen p3 POLYTHESE* 1C, IC-3GL og ICT vaskulaere proteser med kollagen giver en 
vandpermeabilitet pi under 10 ml/cmVmin. ved et tryk pi 120 mm Hg og gor det muligt 
at implantere proteserne direkte uden forudglende koagulation, slledes at procedureti- 
den reduceres, og der bliver mindre blodtab. .. „
POLYTHESE® IC-3GL proteser bar tre langsglende styrelinjer med lige stor afstand imellem. 
UDEN FORMALDEHYD/GLUTARALDEHYD

POLYTHESE* vaskulaere proteser er indicerede til erstatning eller shunting af arterier med 
aneurismer eller obliterative tilstande.
Protesernes indikation er begraenset til thoraxkirurgi (POLYTHESE* ICT), abdominalkirurgi 
samt perifere indgreb, der ikke krydser knaebojningen.
POLYTHESE* IC-3GL proteserne er isaer indicerede ved kirurgi af aortisk rod og aorta 
descendens.

Ill/ KONTRAINDIKATIONEB
POLYTHESE* vaskulaere proteser er ikke indicerede til by-pass-procedurer i arteria corona- 
ria eller arteriovenose procedurer. POLYTHESE* 1C, IC-3GL og ICT proteser er kontraindice-rid eiiei di u;i luvci piv̂ -cuuisii. • v/t-i •« -
rede til patienter, som er overfolsomme over for kollagen.

IV/ MULIGE KOMPLIKATIONER
De hyppigst beskrevne komplikationer efter implantation af vaskulaere proteser af poly­
ester er bl.a. infektion, ophobning i protesens omkreds, trombose, pseudoaneurisme, 
haematom i protesens omkreds, udsivning, rupturer, lymfatiske komplikationer, flebitis, 
lungeemboli.

V/ ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
Ovennaevnte advarsler skal strengt overholdes. I modsat fald kan det for patienten med- 
fore vaesentligt blodtab, invaliditet i arm eller ben - og I vaerste fald dod.

POLYTHESE* vaskulaere proteser er beregnet til engangsbrug. MA IKKE 
GENBRUGES. POLYTHESE* proteser mi aldrig genimplanteres. Da vaskulaere 
proteser kontamineres med blod, udgor de en infektionsrisiko. Desuden kan 
PEROUSE MEDICAL Ikke garantere for en anordnings korrekte funktion efter en 
eksplantation (protesens taetning, integriteten af den kollagene beklaedning, 
tekstilstrukturens skrobelighed, isaer I de anastomotiske omrider, modstandsni- 
veauet ved spraengning, modstandsniveauet ved sutur osv.)
POLYTHESE* vaskulaere proteser er steriliseret ved hjaelp af bestriling. MA IKKE 
RESTERILISERES.

m- PROTESEN mA IKKE ANVENDES, HVIS PAKNINGEN ER BESKADI- GET. 25 
m- POLYTHESE* VASKUUERE PROTESER mA IKKE ANVENDES EFTER UDL0BSDATOEN.

Proteserne mi ikke opbevares i direkte lys eller i kolde, varme (10°C < T < 35°C) eller 
fugtige (relativ luftfugtighed < 80%) omgivelser.
POLYTHESE* 1C, IC-3GL OG ICT PROTESERNE MA IKKE UDS^TTES FOR 
FORUDGAenDE koagulation. De er belagt med kollagen.
Proteser, der er kontamineret med blod og/eller andre biologiske vaesker inden det 
kirurgiske indgreb, mi ikke anvendes.
Brug ikke saks, nir proteserne skal afskaeres til den onskede laengde.
Ved anvendelse af den medfolgende termokniv undgis det, at protesens yderkanter 
traevler.

m- Anvend en atraumatisk klemme eller daek klemmens kaeber med fleksible beskyttere. 
Pifor minimum spaending.

•- Undgi at pifore for kraftigt tryk pi protesen, nir den placeres.
Undgi ekstra laengder og aksedrejninger ("snoninger"), som kan fore til, at protesen
folder. . , , , I ,

m- Brug kun nile med tilspidsede spidser til suturering; nile med skaerekant kan odelaeg- 
ge protesen.

VI/ brugsanvisning

• Vaskulaere proteser mi kun implanteres af en kirurg, som har indgiende kendskab til 
teknikkerne ved vaskulaere indgreb.

• Nir proteserne er taget ud af papemballagen, fremstir de som beskrevet i 
nedenstiende: en aluminiumspose med dobbeltemballage (udvendig blisterpakning, 
der indeholder en anden steril blisterpakning med protesen).
FORSIGTIG: AbN IKKE ALUMINIUMSPOSEN PA DET STERILE AFD^KNINGSSTYKKE. 
Posen bestir kun af en beskyttende emballage, og indholdet heraf er ikke sterilt. 
Tag aluminiumsposen af,og ibn derefter forsigtigt den forste blisterpakning. Overlad 
indholdet til personale, som har kendskab til steril praksis. Den anden blisterpakning, 
som er steril, ibnes af det kirurgiske personale. Brug nye, sterile handsker ved hindte- 
ring af protesen.

' Protesens diameter skal svare til diameteren af vaertskarrets lumen. Ved fastlaeggelse af 
protesens laengde tages der hensyn til patientens vaegt, indgrebets position og den 
bevaegelsesudstraekning, som implantationsstedet forventes at blive pifort.

VII/SPORBARHED
Med hver pakning folger seivkiaebende etiketter og et patientkort for at sikre, at de 
implanterede proteser kan identificeres. Ёп etiket skal indsaettes I patientens journal og en 
anden i patientkortet.

VIII/ PATIENTINFORMATION
Ingen kontraindikationer ved MR-bllleddannelse.
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ANVISNINGAR OCHINDIKATIONER

l/BESKRIVNING
POLYTHESE* karlproteser bestar av vavd polyester. De finns i tre modeller:
. POLYTHESE* 1C och ICT, impregnerade med bovint kollagen;
• POLYTHESE* IC-3GL, impregnerade med bovint kollagen
Genom kollagenimpregneringen av karlproteserna POLYTHESE* 1C, IC-3GL och ICT erhiljs 
en vattenpermeabilitet pS mindre an 10 ml/cmVmin vid 120 mm Hg. Proteserna kan darfor 
implanteras omedelbart, utan forkoagulering, vilket reducerar operationstiden och blod- 
forlusten.
POLYTHESE* IC-3GL-proteserna har tre langsgSende jamnt sittande guidehnjer.
UTAN FORMALDEHYD/GLUTARALDEHYD

II/ INDIKATIONER
POLYTHESE* karlproteser ar indicerade for ersattning eller bypass for artarer med aneu­
rysm eller ocklusiv karisjukdom. Indikationen begransas till thorax- (POLYTHESE* ICT), 
buk- och perifera ingrepp men inte langre ned an knavecket. POLYTHESE* IC-3GL- 
proteserna indiceras sarskilt for kirurgiska ingrepp p3 aortaroten och uppStgSende toraxa- 
orta.

Ill/ KONTRAINDIKATIONER
POLYTHESE® karlproteser ar ej indicerade for bypassoperationer I kranskarlen eller arterio- 
venosa fistlar.
POLYTHESE* 1C, IC-3GL och ICT ar kontraindicerade till patienter med overkanslighet mot 
kollagen.

IV/ M6JLIGA KOMPIIKATIONER
De oftast rapporterade komplikationerna efter implantation av karlproteser av polyester 
innefattar, men ar inte begransade till: infektion, vatskeansamling kring implantatet, trom- 
bos, pseudoaneurysm, hematom kring implantatet, lackage, rupturer, lymfarelaterade 
komplikationer. flebit, pulmonar emboli.

V/VARNINGAR OCH FQRSIKTIGHETSATGARDER

Varningsmeddelandena som namns har ovan mSste foljas. Om de inte foijs kan det for 
patienten leda till betydande blodforlust, en funktionsnedsatt kroppsdel eller till dodsfall. 

POLYTHESE* karlproteser ar avsedda for engingsbruk. FAR EJ ATERANVANDAS. 
POLYTHESE*-proteser fir aldrig implanteras pi nytt. Eftersom anvanda kirlprote- 
ser har kontaminerats av blod utgor de en biologisk risk (infektionsrisk). 
Dessutom kan PEROUSE MEDICAL inte garantera att produkten fungerar tillforlit- 
ligt efter explantering (protesens tithet, kollagenytans fullstandighet, textils- 
trukturens eventuella forsvagning i synnerhet vid anastomoserande omriden, 
slitstyrka, retentionsstyrka for suturer osv.)
POLYTHESE* karlproteser har steriliserats genom bestrilning. FAR EJ 
OMSTERILISERAS.
OM FdRPACKNINGEN AR BRUTEN ELLER SKADAD FAR IMPLAN- TATET EJ
anvAndas. . ,

•• POLYTHESE* KARLPROTESER fAr EJ ANVANDAS EFTER UTGAnGSDATUM.

ANVISNINGAR OCH INDIKATIONER

«- Fdrvaras morkt och torrt (relativ fuktighet < 80 %), och skyddat frin extrema tempera- 
turer(vid 10°C-35°C). ,  . „ , j

«- POLYTHESE* 1C, IC-3GL OCH la  SKALL EJ FORKOAGULERAS: de ir  impregnerade 
med kollagen.

im- Proteser som fore ingreppet kontaminerats med blod och/eller andra kroppsvatskortar 
ej anvandas.

Л- Anvand inte sax for klippa protesen till onskad langd.
~ Anvandning av en varmekniv forhindrar att protesens andar fransar sig.

Anvand atraumatiska klammor eller tra over mjuka skydd pi klammans kaftar. Klam it 
med si litet tryck som mojiigt.
Undvik att utsatta protesen for alltfor stora spanningar di den implanteras.
Undvik att stracka protesen alltfor mycket i langsled eller att tvinna den lings dess axel 
(vridning), eftersom detta kan leda till veckbildning.
Anvand endast suturnilar med avsmalnande spets; nilar med skarande spets kan 
skada protesen.

VI/ANVISNINGAR
•- Karlproteserna fir endast implanteras av en kirurg med utbildning i och erfarenhet av 

teknikerna for karlkirurgi. .
m- Utover ytterkartongen har proteserna fdijande emballage: en avdragbar aluminium- 

pise som innehiller den dubbla forpackningen (en yttre blisterforpackning som 
innehiller en andra, steril blisterforpackning med protesen).
VARNING! 6PPNA INTE ALUMINIUMPASEN pA DET STERILA OPERATIONSLAKANET. 
Pisen ir  endast en skyddsforpackning och dess innehill ar inte sterilt.
Dra av aluminiumpSsen och oppna sedan forsiktigt den forsta blisterforpackningen och 
lamna over innehillet till sterilkladda personer. Den andra, sterila blisterforpackningen 
oppnas av operationsteamet. Anvand nya, sterila handskar vid bantering av protesen. 

•• Protesens diameter miste motsvara lumendiametern hos vardkarlet. Nar protesens 
langd skall faststallas, miste hansyn tas till patientens vikt och stallning under 
operationen, liksom till hur kraftiga rorelser som implantationsomridet kan komma att 
utsattas for.

VII/ UPPF6LJNING
Sjalvhaftande etiketter och ett patientkort ingir i varje forpackning for anvandning vid 
uppfbijning av patienter med implanterade proteser. En etikett miste klistras in i patient- 
journalen och en pi patientkortet.

VII/ INFORMATION J \ l l  PATIENTEN

Inga kontraindikationerfor magnetrontgen.
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INSTRUKSJONER OGINDIKASJONER INSTRUKSJONER OG INDIKASJONER

I/ BESKRIVELSE
POLYTHESE* er polyester vevet vaskulaer protese. Tre modeller er tilgjengellge:
• POLYTHESE® 1C og ICT, impregnert med kollagen med bovin opprinnelse;
• POLYTHESE* IC-3GL, impregnert med kollagen med bovin opprinnelse 
. POLYTHESE® VE, ikke impregnert.
Kollagen impregnering av POLYTHESE® 1C, IC-3GL og ICT vaskulaer protese muliggjar vann 
permeabilitet pi mindre enn 10 ml/cmVmin ved 120 mm Hg og tillater direkte implante- 
rinq uten pre-koagulasjon, noe som reduserer operasjonstiden og biMtap.
POLYTHESE® IC-3GL proteser bar tre langsgiende stiplede linjer med like lang avstand til 
hverandre.
UTEN FORMALDEHYD OG GLUTARALDEHYD

POLYTHESE® vaskulaer protese er indikert ved utskiftning eller erstatning av arterier grun-
netaneurismeellertilintetgjorendearteriesykdommer. , .. , ,
Indikasjonene er begrenset til thoracal (POLYTHESE® ICT), abdominal og perifer vaskulaer
kirurgi og mi ikke krysse kne fleksjons folden. . . . .  , ,, „u
POLYTHESE® IC-3GL proteser er spesielt indikert ved kirurgi pi aortaroten og aorta thora- 
calis ascendens.

Ill/KONTRAINDIKASJONER
POLYTHESE® vaskulaer protese er ikke indikert for kransarterie bypass eller arteriovenose

POL'̂ HESE® 1C, IC-3GL og ICT proteser er kontraindikert hos pasienter som er overfol- 
somme for kollagen.

IV/ MULIGE KOMPLIKASJONER
De vanligst beskrevne komplikasjoner som folge av implantasjon av polyester vaskuter 
protese er (ikke uttommende) infeksjon, oppsamling rundt protesen, trombose, pseudo- 
aneurisme, hematom rundt protesen, lekkasje, rupturer, lymfekomplikasjoner, irebeten- 
nelse og lungeemboli.

Ml ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
Advarslene under mi overholdes noye. Mangel pi overholdelse kan fore til stort blodtap,

»r POLYTHESE® vaskulaer protese er for engangsbruk. mA IKKE GJENBRUKES. 
POLYTHESE® mi under ingen omstendighet Brukte vask̂ ^̂
proteser er kontaminert med blod, og medforer smittefare. PEROUSE MEDICAL 
kan heller ikke garantere at produktet fungerer som det skal etter eksplantasjon 
(protesens tetthet, kollagenbeleggets tllstand, svekking av tekstilstrukturen, 
spesielt I de anastomotiske omridene, motstandsdyktighet mot sprekking, sutur-

m- roLYTHESE® vaskulaer protese er sterilisert ved irradiasjon. mA IKKE STERILISERES
pAnytt.
IMPLANTATET mA IKKE BRUKES HVIS EMBALASJEN ER SKADET.
BRUK IKKE POLYTHESE® VASKUL^R PROTESE ETTER UTGATT DATO.

m- Lagres vekk fra lys, kulde, varme (10°C < T < 35°C) og fuktighet (HR < 80%).
IKKE PRE-KOAGULER POLYTHESE® 1C, IC-3GL OG ICT PROTESENE; de er impregnert 
med kollagen.
Proteser som er forurenset av blod og/eller andre biologiske vaesker for en kirurgisk 
prosedyre mi ikke bli brukt.

•- Bruk ikke saks til i  kutte protesen til onskelig lengde.
Bruk av termokauter forhindrer frynsing av protesens ekstremiteter. 

m- Bruk en atraumatisk klemme eller tildekk tennene pi klemmen med fleksibel beskyt- 
telse. Sorg for minimal tilstramming.
Unngi overdrevent press pi protesen nir den blir satt pi plass.
Unngi overskuddslengde og aksial torsjon ("vridning") noe som er mulige kilder til 
bretting.
Bruk kun runde niler ved suturering; niler med skjaerekant kan skade protesen. 

VI/INSTRUKSJONVED BRUK

0 - Vasculaer protese mi kun plasseres av en kirurg som er kjent med teknikkene i vaskulaer 
kirurgi.

0 - Etter i  ha blitt tatt ut av pappesken fremvises protesen som folger: avtakbar alumini­
ums pose inneholder den doble forpakningen (ytterforpakning inneholdende en 
annen steril blaereforpakning som inneholder protesen).
NB; IKKE APNE ALUMINIUMSPOSEN PA DEN STERILE DRAPERINGEN.
Det er kun en beskyttelsesforpakning, og innholdet er ikke sterilt 
Apne alumlniumsposen, ipne den forste blaereforpakningen forsiktig, og gi innholdet i 
denne til personate som er trent I i  hindtere sterilt materiale. Den andre sterile blaere­
forpakningen mi ipnes av det kirurgiske teamet. Bruk nye sterile hansker nir protesen 
skal hindteres.

0  Diameteren pi protesen mi korrespondere med diameteren til lumen pi vertsiren. Та 
med i beregningen pasientens vekt, operasjonsstillingen og storrelsesordenen pi 
mulige bevegelser som blir pifort pi implantasjons omridet for i  bestemme den for- 
milstjenlige lengden pi protesen.

Seivkiebende etiketter og et pasientkort er vedlagt i hver forpakning for i muliggjore den 
lovbestemt oppfolgingen av protesen som er implantert. En etikett mi festes i pasientjour- 
nalen og en annen pi pasientkortet.

VIII/ PASIENTINFORMASJON

Ingen kontraindikasjoner mot MRI.



l/KUVAUS
POLYTHESE'-verisuoniproteesit on valmistettu kudotusta polyesterista. Saatavana on 
kolme mallia:
• POLYTHESE* 1C ja ICT, joka on kyllastetty naudan kollageenilla;
. POLYTHESE* IC-3GL, joka on kyllastetty naudan kollageenilla;
POLYTHESE* IC-, IC-3GL- ja ICT- verisuoniproteesien kollageenikyllastys takaa vedenlapai- 
sevyyden alle 10 ml/cmVmin 120 mm Hg:n paineessa, mika mahdollistaa proteesin valitto- 
man implantaation ilman esikoagulointia mika lyhentaa operaatioaikaa ja pienentaa
verenhukkaa. ..
POLYTHESE* IC-3GL -proteeseissa on kolme yhta etaalla toisistaan sijaitsevaa pitkittaista
ohjauslinjaa.
El SISALLA FORMALDEHYDIA/GLUTAARIALDEHYDIA 

II/ INDIKAATIOT
POLYTHESE'-verisuoniproteesit on indisoitu aneurysmasta tai obliteroituneesta arteriopa- 
tiasta karsivien valtimoiden sijaan tai derivaatioksi. Naiden verisuoniproteesien kaytto 
rajoittuu rintaontelo- (POLYTHESE* ICT), vatsaontelo- ja perifeeriseen kirurgiaan ilman 
polven fleksiotaitteen ylitysta. .
POLYTHESE* IC-3GL -proteesit on indikoitu erityisesti aortan tyven ja nousevan nnta-aor- 
tan kirurgiaan.

Ill/KONTRAINDIKAATIOT
POLYTHESE*-verisuoniproteeseja ei saa kayttaa sepelvaltimoiden ohitukseen tai arteriove-
noosina veritiena. , •. n i n
POLYTHESE* 1C- IC-3GL-ja ICT- proteesien kaytto on vasta-aiheinen, jos potilaalla on kolla-
geeniallergia.

IV/ MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Polyesteriproteesin implantaation jalkeen useimmin havaittuja komplikaatioita ovat rajoi- 
tetusti tulehdus, periproteettinen keraantyminen, tromboosi, pseudoaneurysma, peripro- 
teettinen hematooma, vuoto, repeytymat, lymfaattiset komplikaatiot, laskimotulehdus ja 
keuhkoembolia.

V/ VAROITUKSET JA VAROKEINOT
Alla mainittuja varoitusteksteja on noudatettava ehdottomasti: niiden noudattamatta jat- 
taminen voi aiheuttaa potilaalle merkittavan verenhukan, raajan invaliditeetin tai jopa

w  POLYTHESE*-verisuoniproteesit ovat kertakSyttoisia. ALA KAYTA UUDELLEEN 
POLYTHESE*-proteeseja ei saa koskaan implantoida uudelleen. Koska kSytet̂  
vesisuoniproteesi on kontaminoitunut verellS, se muodostaa biologiseii riskin 
(infektioriskin). PEROUSE MEDICAL ei myoskSSn takaa valineen toimivuutta 
kudosviljelyn JSIkeen (proteesin tiiviys, kollageenipinnoitteen eheys, telutiilira- 
kenteen haurastuminen, erityisesti anastomoottisilla aiueilla, puhkeamislujuu- 
dentaso,ompelunkestSvyydentasojne.) n, n ct« h/m
POLYTHESE*-verisuoniproteesit on steriloitu sateilytyksella. ALA STERILOl
UUDELLEEN. ____ „ „
MIKALI PAKKAUS on VIALLINEN, IMPLANTAATTIA EIJULE ^YTTAA. 

m- POLYTHESE*-VERISUONIPROTEESIA El TULE KAYTTAA VAN-HENTUMISEN 
OSOITTAVAN ERApAIVAN JALKEEN.

kayttOohjeetja indikaatiot

Varastoitava valolta, kylmalta, lammbita (10°C < T < 35°С) ja kosteudelta (HR < 80%) 
suojaisaan paikkaan. , ,
POLYTHESE* IC-, IC-3GL- JA ICT- PROTEESEJA El TULE ESIKOAGULOIDA: ne on kyl­
lastetty kollageenilla.
Ennen kirurgista operaatiota verella ja/tai muulla orgaanisella nesteella saastuneita 
proteeseja ei tule kayttaa.
Saksia ei saa kayttaa proteesien katkaisemiseen sopiyan pituisiki.
Vain pakkauksessaolevan lampbleikkurin kaytto estaa proteesin paiden rispaantumi- 
sen.

m- Kayta atraumaattisia puristimia tai peita puristimien leuat joustavilla suojuksilla. Kirista 
kevyesti. ,

0 - Yalta liiallista proteesiin kohdistuvaa pingoitusta paikalleen asetuksen aikana.
0  Yalta liiallista pituutta ja aksiaalista torsiota ("twist"), jotka ovat mahdollisia plikaation

aiheuttajia. , ............  ̂ ^
0  Kayta suturaatioon yksinomaan hyvin teravakarkista neulaa; teravareunaiset neulat 

voivat vaurioittaa proteesia.

VI/ kAyttOohjeet

Verisuoniproteeseja saa asettaa paikoilleen vain verisuonikirurgiatekniikkaan tottunut
kirurgi. , , ,. i •• •
Pakkauksesta poistetut proteesit ovat seuraavanlaiset; helposti auki avattaya alumiini- 
nen pikkupussi, jossa on kaksois (ulomman kuplapakkauksen sisalla on toinen kupla- 
pakkaus, joka sisaltaa proteesin). pakkaus.
VAROITUS: AlA AVAA ALUMIINIPUSSIA STERIILILLA ALUEELLA.
Se on vain suojapakkaus ja sen sisaltd ei ole sterllll.
Kuori alumiinipussi, avaa varovasti ensimmainen kuplapakkaus ja ojenna kuplapakka­
uksen sisalto steriilisti pukeutuneille henkilbille. Leikkausryhma avaa toisen, steriilin 
kuplapakkauksen. Kasittele proteesia uusilla, steriileilla kasineilla.
Proteesin on oltava halkaisijaltaan vastaanottavan suonen valolapimitan mukainen. 
Huomioi potilaan paino, leikkausasento ja implantaatioaluelle kohdistuvien liikkeiden 
laajuus kun maarittelet proteesin hybtypituutta.

Implantoitujen proteesien jaijitettavyyden helpottamiseksi pakkaus sisaltaa tarraetiketteja 
ja potilaskortin. Yksi etiketti on liimattava potilaan sairaskertomukseen ja toinen potilas- 
korttiin.

kayttOohjeetja indikaatiot

Ei vasta-aihetta IRM:lle
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I/ ПЕР1ГРАФН
Та ouvSeriKd ауу£1акй цоахеицата POLYTHESE* KaxaoKEudCovrai ano noXuEoripa. 
AiaT(0EVTQi био роутёХа tiov napandvu) pooxeupdiiov:
• POLYTHESE* 1C KQi ICT ЕмРатгаорёУО oe коХХаубуо проёХЕиопё
• POLYTHESE* IC-3GL, ЕрРатттюрёуа oe коХХаубуо рбЕЮс; проёХЕиопс;
0 EunoTiop6<; тои avYEiOKOU роохЕйрато<; POLYTHESE* 1C, IC-3GL kqi ICT oe коХХаубуо то 
ка01отй иботоотЕуауб кбтш апб 10 ml/cmVmin ипб п(еоп 120 mm ибраруирои kqi еп1- 
трёпЕ1 тг|У anEU0Eia(; ЕрфитЕооп тои pooxeuporoc;, xwpi<; прбпп^П. р£1ШУОУта(; ёто1 то 
хрбуо тгц ЕпёрРаопс; KOI тг|У опшХею aipaToc.
Та роохЕирота POLYTHESE* IC-3GL фёроиу 3 бюрг̂ кЕк; юалёхоиоЕС ураррёс каОобпУПОПС- 
ХОРИ OOPMAMEYAH/TAOYTEPAMEYAH

II/ ENAEIHEII

Та аууЕЮкб роохеирата POLYTHESE* ЕУбЕ1куиута1 ую тпу аупкатботаоп П парбкарфп 
тшу артпр1ШУ пои пароиоюСооу аУЕириора апофракпкг̂  артпрюпбОЕЮ.
ЕубЕ1КУОУта1 рбуо ую 0шрак1кё<; (POLYTHESE® ICT), коЛюкёс; koi лЕр1фЕржё<; ЕПЕрРбОЕк; 
хшр1(; ипЕрпббпоп тпё кбрфпЕ тои уоубтои.
Та pooxEupora POLYTHESE* IC-3GL £УбЕ(куиУта1 i6ia(TEpa yia ХР̂ ОП oe. Х£|роиружёс 
ЕПЕрРбоЕк; тг|<; аорт1кп<; piCac; koi тпё ауюиоа<; 0шракж1̂с аортп(;.

III/ANTENAEI=EII
Та аууЕЮкб роохЕорота POLYTHESE* 6еу ЕУбЕ(куиута1 ую тк; аортоотЕфаую1Е<; пара- 
кбрфЕк; KOI Т1<; артг|рюфХЕ(Зжё<; лроорбоЕЦ.
Та роохЕирата POLYTHESE* 1C, IC-3GL koi ICT аутЕУбЕ(куиУта1 oe оо0еуе1с; пои napouoi- 
бСоиу илЕрЕиаю0по(а ото коХХаубУО.

IV/ nieANEZ ЕП1ПЛОКЕ£

01 ЕптХокёс; пои паратпроиута! оихубтЕра иотЕра апб ЕрфОтЕиоп тшу ооуОетжшу 
аууЕюкшу роохЕорбтшу, хшр1Е шотбоо уо пЕрюр1(оута1 роуо ОЕ аитёс;, е(уо1 oi еЕг̂ с;: 
Хо(ршЕп> ПЕршроо0Етжг̂  оиХХоуп, 0р6р|3шоп, фЕибоаУЕириора, пЕр1лроо0Етж6 aip6- 
тшра, бюрро^, pî ÊiC ХЕрфатжёс; ЕптХокёс;, фХЕр(т|ба, пУЕироужп EpPoXt̂ .

V/ ПР0 Е1А0 П01Н1Е11KAIПРОФУЛАНЕИ

Oi оиотбоЕк; npoooxhc пои ларат(0ЕУта1 ларакбтш лрёпЕ1 va тпроиута! аиотпрб. 1е 
бюфОрЕТ1кё| пЕр1птшог|, pnopEl УО прокХг|0Е( отоу ао0ЕУг̂  алшХЕЮ ог|раУТЖ1̂ <; пообтр- 
Toq aipoTCx;, ayannplo бкрои, акбра KOI ОбуотоЕ.

Та аууЕшкб роохЕирата POLYTHESE* eivai plaq ХРП<̂ ПС- MHN ТА 
ERANAXPHEIMOnOIEITE. Та pooxEupora POLYTHESE* 6ev лрёлЕ! va ЕпаУЕрфо- 
TEUovrai OE Kapia пЕр1птшоп> To хРП®*И®**®*ПМ®''® оууЕюкб рбохЕора, кавиЕ 
poXuverai рЕ aipa, опотеХе! рюХоу1к6 kIv6uvo (Xoipu6n kIv6uvo). ЕлшХеоу, п 
PEROUSE MEDICAL 6ev pnopsi va ЕутипвЕ1 тг|у koXî  XEiroopyia the eidra^ns 
апб TRy ЕКфотЕоот! (отЕуаубтпта pooxEupaxoE, акЕра|6тпта ^каХифПЕ коХХа- 
убуои, Еивраоотбтпта tre бор^Е oфavoRE, i6iaitEpa ото етппе6о тшу cwaoro- 
pwTiKuv (uviiiv, РаврбЕ avTOXî E <ttr pr(R/ РаврбЕ ovtoxre ®tr ouppajR кДп.). 

m- Та aYYEiQKd pooxEupaxa POLYTHESE* ixouv onooTEipwPEi pE tr рёОооо tre 
aimvoBoXiaE. MHN ТА AHOITEIPONETE EK NEOY.
EE ПЕР1ПТПЕН nOY H EYIKEYAIIA RAPOYIIAZEI Ф0ОРЕЕ, TO MOIXEYMA AEN 
nPEnEINAXPHIIMOnOIEITAI.

•- MHN XPHIIMOnOIEITE ТА АГГЕ1АКА MOIXEYMATA POLYTHESE* META THN 
HMEPOMHNIA AH=HZ TOYI.
Ano0r|KEUOT£ TO рбохЕира OE хшро 0 onoioq npooTOTEUErai апб то фШЕ, то крио, tr 
(ёотп (10°С < Т < 35°С) КО! trv uypaoia (HR < 80%).

ОЛНПЕ1 KAI ENAEEEII

MHN ПРАГМАТ0 П01Е1ТЕ nPORHEHTON MOIXEYMATON POLYTHESE* 1C, IC-3GL 
KAI ICT: Eivai ЕрРалтюрёуа oe коХХаубуо.

Ш- Та pooxEupora пои exouv poXuv0E( ps a(pa ка:/:̂  6XXee оруаужёЕ ouoiEq npiv trv xei- 
poupyiKR EHEpPaoR 6ev прёпЕ! va xpROiponoiouvrai.
Mrv xpRoiponoielTE фаХ1б1 ую va кбфСТЕ то рбохЕира ото £ni0upRT6 pt̂ Koq. 

w  Na ЕфоррбСете eX6xiotr ouoфl̂ R.
m- XpROiponoiROTE отраиратжоиЕ оиубёороиЕ R каХифТЕ tie оюубУЕЕ pE раХакб про- 

отатЕитжб иХжб. 1ф(̂ ТЕ ото еХбхюто.
Mrv ookeIte pEydXR hIeor катб trv тoпo0ёTROR тои pooxEupaToq.
АпофиуЕТЕ TRV ипЕр(5оХжё| Enipî KUVOR KOI Tiq а^оужёЕ ропёЕ ("twist"), oi onoiEq pno- 
pouv va прокаХёооиу nruxiiiOEiq.
Гю та рбррата, xPROiponoiROTE p6vo PeX6vee pE Хепп) aixpRpî  6kpr. I e ПEpiптшoR 
пои 0 1 PeX6vee 6ev бю0ётоиу alXPRpёq бкрЕЕ, ипбрхЕ! Kiv6uvoq va npoKXR0ouv (RpiEq 
ото рбохЕира.

У1/ОДНГ1ЕЕ XPHIHI

Та аууЕЮкб роохЕирата 0а прёпЕ! va Tono0£TOuvrai p6vov апб xEipoupyouq, oi опо(-
01 Eivai Е5Е1бжЕирёУ01 OTiq аууЕЮкёЕ ЕПЕрРатжёЕ ТЕХУжёЕ.
Мет6 то dvoiypa tre ouoKEuaoiaq, та pooxEupora бют(0£ута1 ше e r̂e: ouoKEuaoia 
aXoupiviou pE афа1роирЕУа фйХХа, r onoia nEpiXap(36vEi tr 6inXî  ouoKEuaoia типои 
фиоаХ(баЕ (OTR ouoKEuaola nEpiXapPdvETOi pia 6eutepr aпooтElpшpёvR ouoKEuaoia, 
Tunou фиааХ!баЕ, r onoia ЕрпЕр|ёхЕ1 то рбохЕира).
ПРОЕОХН: MHN ANOITETE ТН ZYEKEYAIIA AAOYMINIOY RANO АПО TO ZTEIPO 
ПЕДЮ.
АлотеХе! p6vo лроотатЕит1К1| ouoKEuaoia koi to лер1ех6цеу6 tre 6ev Eivai ало-
ОТЕфШЦёУО.
Avoî TE TR ouoKEuaoia aXoupiviou koi ёпЕла avoî TE trv npiiiTR ouoKEuaoia типои 
фuoaXiбoE прооЕктжб koi бю0ёотЕ то апоотЕфшрёуо nEpiEx6pEvo oe Е̂ Е1б1КЕирёУ0 
проошпжб пои форб KOT6XXRXR aпooтElpшpёvR Ev6upaoia. ФорбтЕ апоотЕфшрёУО 
убутю катб TR XPHOR тои pooxEuparoq.
Н бюрЕтроЕ тои роохЕиратоЕ прёпЕ! va avnoroixEi рЕ tr 6i6pErpo тои аиХои тои 
ayyEiou тои Xl̂ nTR. ЛбРстЕ uлбфR то рброЕ тои aO0EVl), TRV EyXEipRTlKli тои 0ёOR KOI 
то Eupoq ТШУ ЕУбЕХбрЕУШУ К1У1̂ 0ЕШУ OTR CwVR EpфUTEUORE уЮ VO Ka0OpiO£TE ТО 
KOTdXXRXo PRKOE тои pooxEupoToq.

VII/ ENTOniZMOZTHZ RPOEAEYZHZ

Ze кб0Е ouoKEuaoia бют10ЕУта1 auroKdXXRTEq ЕТжётЕЕ koi pia картёХа ao0Evouq шоте va 
Ka0ioTarai 6uvcm*| r anairoupEVR napaKoXou0ROR тшу роохЕирбтшу. Н pia Етжёта прё- 
ПЕ1 va EniKoXXR0Ei OTOV ютржб фбкЕХо KOI R 6XXr otrv картёХа тои ao0Evouq.

VIII/ ПЛНРОНЮРНТН AZ0 ENOYZ

Aev undpxouv avTEv6Ei5Eiq ую MayvRTiKî  Тороураф1а.

/А
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Polyerster damar protezi ameliyatlarmdan sonra pĵ do'̂  а й ^ ,  protez

TALlMAT VE ENDiKASYONLAR

POLYTHESE* It, H--i4L VC iv.. ---------
S , " “ & ' S " i a  ba,ka bir biyolojlk s»n.n bulaM, ргоИе, kullan.lma-

Protezleri istediginiz uzunlukta kesmek î in makas , n|,,aktir

. Dlk“ 'j5n yalnsca konik d(lu «pale. kullan,n,= kaskl kanarl, iSnalar p.oteda,a aa,ar 
verebilir.

VI/ KULLAN^  ̂TALIMATLARI
Damat p-otaalerl yataca damar amaliyati taknlklatirri bilan blr oparatdr urafindan

S 7 s S l  aaril Plan Ikmcl blisM  amaliyat aklbl .ara-

SndaJl aprlacaktit. Proteie »«™ « f 'J 5 ^ ™ “ ^  uaunlugurru

ne 6l(;ude hareket olacagini goz onune aliniz.

vii/SAPTANABiLiRLiK

kartina yapijtirilmalidir.

VIII/ HASTA BllGlSi
IRM’de kontraendikasyon yok.



INSTRUCflUNI 5/ INDICAJII

I/ DESCRIERE

Protezele vasculare POLYTHESE® sunt proteze vasculare din poliester tesut. Sunt disponibi- 
le trel modele:
• POLYTHESE® 1C 5! ICT, impregnate cu colagen de origine bovina;
• POLYTHESE® IC-3GL, impregnate cu colagen de origine bovina
Impregnarea protezelor vasculare POLYTHESE® 1C, IC-3GL ji ICT cu colagen ofera 0 perme- 
abilitate la apa sub 10 ml/cmVmin sub 120 mm de mercur $1 permite implantarea directa 
a protezei, fara precoagulare, ceea ce reduce timpul operatoriu ji pierderile sangvine. 
Protezele POLYTHESE® IC-3GL au 3 linii de ghidare longitudinale echidistante.
FARA FORMALDEHIDE/GLUTARALDEHIDE

ll/INDICATII
Protezele vasculare POLYTHESE® sunt indicate pentru inlocuirea sau derivarea arterelor 
atinse de anevrism sau de arteriopatie obliteranta.
Indicarea acestora este limitata la chirurgia toracica (POLYTHESE* ICT), abdominala ji 
perifericS fara trecerea de indoitura de flexiune a genunchiului.
Protezele POLYTHESE® IC-3GL sunt indicate in special in chirurgia rad5cinii aortei ji aortei 
toracice ascendente.

Ill/ CONTRAINDICATII
Protezele vasculare POLYTHESE® nu sunt indicate pentru pontajele coronariene ji accesul 
arterio-venos.
Protezele POLYTHESE® 1C, IC-3GL fi ICT sunt contraindicate pacientilor care prezinta hiper- 
sensibilitate la colagen.

IV/COMPLICATIIPOSIBILE

Complicajiile cele mai frecvent descrise ca urmare a implantului de proteze vasculare din 
poliester includ urmatoarele, dar nu se limiteaza la acestea: infectia, coleĉ ie periprotetici, 
tromboza, pseudoanevrism, hematom periprotetic, scurgere, rupturi, complicatii limfatice, 
flebita, embolie pulmonara.

V/ AVERTISMENTE $1РРЕСАЦЛ!

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

Protezele vasculare POLYTHESE® sunt de unicd folosintd. NU LE REUTILIZAJI. 
Protezele POLYTHESE® nu trebuie reimplantate. In caz de contaminare cu singe, 
proteza vasculari folositi prezinta un rise biologic (rise infeĉ ios). In plus, 
PEROUSE MEDICAL nu poate s i garanteze buna fun îonare a dispozitivului dupa 
explantare (etan îtatea protezei, integritatea invelif ului de colagen, fragilizarea 
structurii textile, in special la nivelul zonelor anastomotice, gradul de rezistenfi la 
spargere, gradul de rezistenfi la suturi etc.) 

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

m- In caz de deteriorare a ambalajului, implantul nu trebuie utilizat.
NU UTILIZAJI PROTEZELE VASCULARE POLYTHESE® DUPA DATA LOR DE EXPIRARE.

INSTRUCflUNI ̂ 1INDICAJII

Pastraji departe de lumini, frig,caldura (10“C <T < 35°C) 5! de umiditate (HR < 80%)
NU PRECOAGULATI PROTEZELE POLYTHESE® 1C, IC-3GL ET ICT: acestea sunt 
impregnate cu colagen.
Nu trebuie utilizate protezele contaminate de sange ji/sau alte lichide organice inainte 
de 0 intervenfie chirurgicala.
Nu utilizâ i foarfecele pentru a tala proteza la lungimea dorita.
Utilizarea unui termocutter permite evitarea destramirii extremitijilor protezei. 
Utilizati pense atraumatice sau acoperiji brâ ele penselor cu protectie supli. Aplicâ i 0 
presiune de stringere minima.
Evitati exercitarea unei tensiuni prea mari asupra protezei in momentui implantirii sale. 
Evitati excesul de lungime 5! torsiunile axiale ("twist"), surse posibile de indoituri. 
Utilizati pentru suturi doar acele cu capit ascutit; acelea cu extremitate tiioasa risci si 
deterioreze proteza.

VI/ INSTRUCJIUNI DE UTILIZARE

’■ Protezele vasculare nu pot fi implantate decit de citre un chirurg familiarizat cu tehni- 
cile de chirurgie vasculari.

- Protezele, dupi ce au fost scoase din ambalajul lor de carton se prezinti dupi cum 
urmeazi; vin ambalate intr-un siculet din aluminiu lipit la capat care contine un dublu 
ambalaj (blister extern, in interiorul ciruia se afli un al doilea blister steril, care contine 
proteza).
ATENTIE: NU DESCHIDETI AMBALAJUL DIN ALUMINIU PE CAMPUL STERIL.
Acesta este doar un ambalaj de proteefie, iar continutui siu nu este steril.
Deschideti cu precautie ambalajul din aluminiu ji dati persoanelor imbricate steril 
continutui acestuia. Al doilea blister, cel steril, va fi deschis de echipa chirurgicali. 
Utilizati minuji sterile noi pentru manipularea protezei.

• Diametrul protezei trebuie si corespundi cu diametrul vasului ce urmeaza a fi bypassat. 
Jineti seami de greutatea pacientului, de pozitia operatorie ji de amploarea miscirilor 
susceptibile a fi exercitate asupra zonei de implantare pentru a stabili lungimea utili a 
protezei.

Vll/TRASABILITATE

in fiecare ambalaj sunt furnizate etichete autocolante ji 0 carte destinati pacientului pen­
tru a permite monitorizarea legali a protezelor implantate. О eticheti trebuie lipiti pe 
dosarul medical al pacientului, iar alta pe carnetui pacientului.

VIII/ INFORMATII PENTRU PACIENT

Nu existi contraindicatii pentru iRM.



HASZNALATIUTMUTAT6 ESJAVALLATOK

I/ leIrAs

A POLYTHESE® ёгрго1ёг15ек szott роПё5ДегЬ61 кё52й1пек. Jelenleg Ьёгот modell ё11 ren-
delkezёsre: , ., „ . ,.• POLYTHESE® 1C, IC-3GL ё5 az ICT, szarvasmarha eredetu kollagennel impregnalva:
• POLYTHESE® IC-3GL, szarvasmarha eredetii коПадёппе! impregnalva
A POLYTHESE® 1C, IC-3GL ёs az ICT ёгрго1ёл$ек коПадёп impregnalasa kevesebb, mint 
10 ml/cmVperc vfẑ teresztd kёpessёgi profilt biztosi't 120 Hgmm-en, ez lehetбvё teszi a 
kozvetlen implant̂ cidt az eloalvasztas szйksёgessёge пё1кй1, ezaltal csokkenti a mutёti 
idot ёs a vёrvesztesёget. , , , , j  . x
Az IC-3GL POLYTHESE® protёzisek 3 egym ŝtol egyenlo t̂ volŝ gra tal̂ lhato, oldalso vona- 
lat tartalmaznak. ..
FORMALDEHID/GLUTARALDEHID НЁЕШЕ

ll/JAVALLATOK
A POLYTHESE® ёrprotёziseket aneurizmat vagy elzarod̂ sos artёriёs betegsёget mutatd 
artёriakp6tlasёra vagy elkerulёsёrejavalljйk.
Javallatuk a mellkasi (POLYTHESE® ICT) hasi ёs perifёriйs sebeszeire korl̂ tozodik, nem 
beleёrtve a tёrd̂ zйlet keresztezбdёseit.
Az IC-3GL POLYTHESE® prot6zisek kijl6n6sk6ppen javasoltak aortagyok es a felszallb mell­
kasi aortan v6gzett seb6szeti beavatkozasok eset6ben.

A POL YTHESE® 6rprot6zisek nem javallottak koszorii6r bypass vagy arterio-v6n5s hozzaf6- 
гё$ esetёn.
A POLYTHESE® 1C, IC-3GL 6s ICT prot6zisek ellenjavallottak a коПадёпге ismerten tOI6rz6- 
keny betegekben.

IV/ ЕЕНЕТ5ЁОЕ5 КОМРЫКАСЮК
A poliёszter 6rprot6zisek implanticidjcit kovet6 legaltal̂ nosabban el6fordul6 komplikaci- 
6k tobbek kozott az alabbiak lehetnek; fert6z6s, prot6zis koruli gennygdc, trombdzis, 
pszeudoaneurizm k̂, prot6zis korQli hematdma, szivarg6s, reped6s, lymphatikus komplika- 
ciok, vissz6rgyulladas, tud6emb6lia.

V/ FIGYELMEZTETiSEK Ё5 OVINTfeZKEPiSEK
Az al6bb i figyelmeztet6 iizeneteket szigoruan be kell tartani, mivel be nem tartasuk a 
Ьегедпё! jelent6s vёrvesztesёget, egy v6gtag rokkantsagat, vagy adott esetben hal6lt

^°A TOLYTHESE® erprot6zisek egyszeri hasznilatra szolgilnak. POLYTHESE® prot6- 
ziseket soha ne ultessik be lijra. A v6rrel szennyezett, hasznilt 6rprotezis biol6gi- 
ai koclUizatot jelent (fertoz6s kockizata). Ezen tCilmenden, a kivetelt kovetden a 
PEROUSE MEDICAL nem garantiija az eszkoz megfelelo miik6d6s6t (a prot6zls 
vizhatlansagit, a коПадёп boritas s6rtetlens6g6t, a textil szerkezet s6rulekenyŝ  
get Iegfdk6ppen az anasztomotikus teriileteken, a t6rёsёll6sig es a varrattartas

m- A POLYTHESE® 6rprot6zisek sterilizalisa besugirzissal tort6nik. NE STERILIZAUA

NE hasznAlja  az implantAtumot, ha a csomag s6rult.
•• NE hasznAlja a polythese® ЁRPROтЁZlSEKEт a lejArati dAtumuk utAn.

HASZNALATI йТМиТАТд Ё5 JAVALLATOK

Ш- F6nyt6l, hidegtdl, h6t6l (10°C < T < 35°C) 6s nedvess6gtol v6dett helyen t̂ rolja 
(RP < 80%).

m- NE Sterilizilja A POLYTHESE* 1C, IC-3GL PROTЁZISEKET: ezek коПадёппек vannak 
impregnalva.

m- A v6rrel 6s/vagy едуёЬ testnedvekkel szennyezett prot6zisek6t nem szabad hasznalni.
Ne hasznaljon oll6t a prot6zis kiv̂ nt hosszra tort6n6 vig^sihoz.

I f  A prot6zis v6geinek kirojtosodasat 6get6 hasznalat̂ val tudja elkeriilni.
«- Atraum6s szorftdkat kell hasznalni, vagy a szoritdk pof6it puha v6d6burkolatba kell 

helyezni. A Iehet6 Iegkev6sb6 szoritsa meg.
»■ Keriilje a prot6zis tuizott feszit6s6t a behelyez6s sor6n.

Keriilje a tuizott hossz- 6s tengelyir̂ nyu torzidkat (csavarast), ami tekered6st eredm6- 
nyezhet.
A varrast csak kijpos tiikkel szabad v6gezni: az 6les szeg6lyij tuk k̂ rosfthatĵ k a 
prot6zist.

VI/ hasznAlati utasItAsok

Az 6rprot6ziseket csak az 6rseb6szeti technikaban k6pzett seb6szek helyezhetik be.
A v6d6csomagol̂ sukb6l val6 eltdvoKtdskor a prot6zisek a kovetkez6k6ppen n6znek ki: 
egy lehuzassal nyithatd aluminium zacskdba van helyezve, amely a kett6s csomagol̂ st 
(kiils6 ЬиЬогёкЁбПа, amiben a masodik, steril bubor6kf6lia taldihatd. Ez a m̂ sodik 
ЬиЬогёкЁбПа tartalmazza a prot6zist) tartalmazza.
FIGYELEMI: NE NYISSA Kl AZ ALUMINIUM TASAKOT A STERIL KENDORE.
Ez a zacskd egy egyszerii vddocsomagolis, aminek tartalma nem steril.
HOzza le az aluminium tasakot 6s dvatosan nyissa ki az els6 bubor6kfoli6t, majd adja 6t 
ennek tartalmdt a sterilen oltozott csapatnak. A mdsodik, steril bubor6kf6lî t kizarolag 
a seb6szeti csapat bonthatja fel. A prot6zis kezel6s6hez lij, steril kesztyOt kell haszndini. 
A protdzis t̂m6r6j6nek meg kell felelnie a beteg ёгЬекб 6tm6r6j6nek. R̂ hagydst kell 
tenni a paciens siilŷ ra, az operdidsi helyzetre 6s az implantacids helyen valosziniileg 
el6fordul6 mozgis тёгТёкёге a behelyezend6 prot6zis helyes hosszdnak meghatdrozd- 
sakor.

Minden egyes csomagolasban ontapado с1ткёк 6s egy betegkdrtya taldihatd az implantilt 
prot6zisekszuks6ges nyomon kovet6s6nek biztositdsdhoz. Egy cimk6t a beteg Ielet6re kell 
ragasztani, egy mdsikat pedig a betegkdrtydra.

VIII/ BETEGTAJЁKOZTAT6

Nines MRI-re ellenjavallat.



ИНСТРУКЦИИ и УКАЗАНИЯ

I/ОПИСАНИЕ

Протезы кровеносных сосудов POLYTHESE* изготавливаются из полиэфирной ткани. 
В наличии имеются три модели:
• POLYTHESE* 1C и ICT с пропиткой бычьим коллагеном;
• POLYTHESE* IC-3GL с пропиткой бычьим коллагеном
Пропитка протезов сосудов POLYTHESE* 1C, IC-3GL и ICT коллагеном даёт водопрони­
цаемость менее 10 мл/см̂ мин под давлением 120 мм ртутного аолба, и позволяет 
сразу без предварительной коагуляции, имплантировать протез, что сокращаем 
время проведения операции и потери крови.
Протезы POLYTHESE* IC-3GL имеют разметку в виде 3 равноудаленных продольных 
направляющих линий.
ФОРМАЛЬДЕГИД/ГЛЮТАРАЛЬДЕГИД ОТСУТСТВУЕТ 

II/ ПОКАЗАНИЯ

Протезы сосудов POLYTHESE* предназначены для замены, либо ДЛЯ шунтирования 
(отведения) артерии при аневризме или облитерирующей артериопатии.
Показания к их применению ограничены торакальной, хирургией (POLYTHESE* ICT), 
абдоминальной, а также периферической без прохождения складки коленного сгиба. 
Протезы POLYTHESE* IC-3GL особенно показаны в хирургии корня и восходящей 
части грудной аорты.

III/ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Протезы сосудов POLYTHESE* не предназначены для коронарного шунтирования 
и для артериовенозных доступов.
Протезы POLYTHESE* 1C, IC-3GL et ICT противопоказаны пациентам с повышенной 
чувствительностью к коллагену.

IV/ ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

Самыми распространенными осложнениями после имплантации сосудистых проте­
зов, которые были описаны, являются: инфекция, скопление околопротезной жидко­
сти, тромбоз, псевдоаневризма, околопротезная гематома, просачивание, разрывы, 
лимфатические осложнения, флебит, эмболия легочной артерии.

V/ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Приведенные ниже меры предоаорожности должны строго соблюдаться, так как их 
несоблюдение может привести к значительной потере крови пациентом, его увечью 
и даже смерти.
«- Протезы сосудов POLYTHESE* предназначены для одноразового использова­

ния. ПОВТОРНО НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ. Протезы POLYTHESE* никогда не следует 
имллантировать повторно. Использованные сосудистые протезы испачканы 
кровью, что создает биологический риск (риск инфицирования). Кроме того, 
PEROUSE MEDICAL не может гарантировать надлежащее функционирование 
устройства после его эксплантации (герметичность протеза, целостность 
коллагенового покрытия, охрупчивание тканевой структуры, особенно на 
уровне анатомических зон, степень сопротивления растрескиванию, степень 
прочности при сшивании и тщ.).

«- Протезы сосудов POLYTHESE* стерилизованы облучением. ПОВТОРНО НЕ 
СТЕРИЛИЗОВАТЬ.
В СЛУЧАЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ УПАКОВКИ ИМПЛАНТАТ НЕ ДОЛЖЕН БЫТЬ 
ИСПОЛЬЗОВАН.

л - НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРОТЕЗЫ СОСУДОВ POLYTHESE* ПОСЛЕ ДАТЫ ИаЕЧЕНИЯ 
ИХ СРОКА ГОДНОСТИ.
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ИНаРУКЦИИ и УКАЗАНИЯ

м- хранить вдали от света, холода, при определённой температуре (10°С < Т< 3S°C) 
и влажности (ниже 80%).

W- НЕ ПРОВОДИТЬ ПРЕДВАРИТЕЛЬНУЮ КОАГУЛЯЦИЮ (ПРОПИТКУ) ПРОТЕЗОВ 
POLYTHESE* 1C, IC-3GL и ICT: они уже пропитаны коллагеном.

т- Протезы, которые соприкасались с кровью и/или другими органическими жидко­
стями до хирургического вмешательства, не должны быть использованы, 

м- Не использовать ножницы, чтобы разрезать протез по нужной длине. 
т- Использование термоножа позволяет избежать выдергивания ниток из концов 

протеза.
Применять атравматические зажимы или покрывать челюсти зажимов мягкой 
защитой. Использовать минимальное сжатие. 

т- Избегать слишком сильного давления на протез в ходе его установки.
Избегать излишков длины и осевого перекрута ("twist"), которые являются воз­
можными источниками образования складок, 

м' Для наложения швов использовать только иглы с тонким, удлинённым остриём; 
иглы с обрезанным краем могут повредить протез.

VI/ инарукиии по использованию

Протезы сосудов могут устанавливаться только хирургом, который знает техноло­
гию хирургии сосудов.
После того, как прютезы извлечены из картонной упаковки, они представлены 
следующим образом: открывающийся алюминиевый пакет, в котором находится 
двойная упаковка (первая блистерная упаковка, внутри которой находится вторая 
блистерная стерильная упаковка, содержащая протез).
ВНИМАНИЕ: НЕ ОТКРЫВАТЬ АЛЮМИНИЕВЫЙ ПАКЕТ В аЕРИЛЬНОЙ ЗОНЕ.
Он представляет собой защитную упаковку, и его содержимое не стерильно. 
Откройте алюминиевый пакет, затем осторожно откройте первую блистерную 
упаковку и передайте вторую блистерную стерильную упаковку персоналу в сте­
рильной одежде. Вторая блистерная стерильная упаковка должна открываться 
командой хирургов. Для манипулирования протезом надевайте новые стериль­
ные перчатки.
Диаметр протеза должен соответствовать диаметру просвета сосуда пациента. 
Необходимо принимать во внимание вес пациента, его положение при операции 
и размах движений, способных быть осущеавленными на зоне имплантации, 
чтобы определите нужную длину протеза.

VII/ РАЗМЕТКА

Самоклеющиеся этикетки и карточка, предназначенная для пациента, вложены в каж­
дую упаковку для осуществления законного контроля имплантируемых протезов. 
Одна этикетка должна быть приклеена на медицинское досье пациента, другая эти­
кетка должна быть приклеена на карточку пациента.

VIII/ ИНФОРМАЦИЯ О ПАЦИЕНТЕ

Отсутствуют противопоказания для ЯМР.
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n Av o d a in d ik a c e

I/ POPIS
Сёуп( protezy POLYTHESE* jsou vyrobeny z 1капёЬо polyesteru. К dispozici jsou tri modely:
• POLYTHESE* 1C a ICT, [тргедпоуапё kolagenem hovёz(ho pCivodu;
. POLYTHESE* IC-3GL, 1тргедпоуапё kolagenem hovёẑ ho piivodu;
Impregnace kolagenem u сёуп1 protёzy POLYTHESE* 1C, IC-3GL a ICT zajisfuje propustnost 
vody niiSI nei 10 ml/cmVmin pfi tiaku 120 mm Hg a umoifiuje pfimou implantaci protёzy
bez potfeby predsr^zed pfipravy, dfmi se snizuje doba operace a ztr̂ ta krve.
Protёzy POLYTHESE* 1C-3GL jsou vybaveny tfemi роЬё1пут1 ekvidistantmmi vodicimi 
carami.
BEZ FORMALDEHYDU / GLUTARALDEHYDU 

ll/INDIKACE
Сёуш' protёzy POLYTHESE* jsou indikov n̂y jako n̂ hrada nebo bypass аг1ёг1|' postizenych
aneurysmatem nebo obliteraci cev. ........ ,
Indikace t§chto protёz se omezuje na hrudnl (POLYTHESE* ICT), brisni a penferni chirurgii, 
к1егёnezasahujezakolennfkloub. • xl i,
Protёzy POLYTHESE* IC-3GL jsou zvlй§tё indikov n̂y pro сЬ1гигд1скё zakroky na koreni 
aorty a na hrudnl vzestupnё ао11ё.

Ill/ KONTRAINDIKACE
Сёуп1 protёzy POLYTHESE* nejsou urceny pro когопёгп! bypass nebo arteriovendzni vstup. 
Protёzy POLYTHESE® 1C, IC-3GL a ICT jsou kontraindikoviny u pacientu se zn̂ mou citlivos- 
tl na kolagen.

IV/ М02МЁ KOMPLIKACE
Mezi nejfasteji se vyskytujici komplikace, ke kterym dochazi po implantaci рЫуейегоуё 
сёуп1 protёzy path', aniz by byl tento seznam vyferpavajld: infekce, ЬготаЬёш hmsu 
V okoll protёzy, tromboza, pseudoaneurysma, hematom v okoll protezy, unik tekutin, 
praskliny, lymfatickё komplikace, zanet ill, plicni embolii.

V/VVSTRAHA A BEZPECNOSTNI OPATAENI
Nize uvedena bezpecnostni opatfeni je nezbytnё pfesne dodrtovat; jejich nedodrzeni 
mOie u pacienta zpusobit vyznamnou ztritu krve, invaliditu kondetiny, nebo dokonce

Сёуп1 рго1ёгу POLYTHESE* jsou urdeny pro Jednorizove pouiitf. NEPOU2fVEJTE 
JE OPAKOVANE. Protёzy POLYTHESE* nesmdjf byt v i4dnёnl pr̂ padё implantova- 
nv opakovane. Pouiiti сёуп1 protёza pfedstavuje i  diivodu kontamlnace krvi 
Ь1о1одккё riziko (infekcni rizlko). Spolednost PEROUSE MEDICAL neni navic 
schopna zarudit 5ргаупё fungovini zaffzeni po Jeho explantaci (v oblartech 
nepropustnosti protёzy, neporuienosti ко1адепоуёЬо poylaku, krehnuti textilnl 
struktury, zejnô na na urovni anastomotickych oblastf, miry odolnosti vuci protr-

ttviiiprot^y ** sterilizuji radiaci. NESTERILIZUJTE JE OPAKOVANl.
nepou2(vejte im puntAt, pokud je POSKOZEN OBAL
NEP0U2(VEJTE СЁУН( PROTEZY POLYTHESE* PO DATU JEJICH EXPIRACE.

n A v o d a in d ik a c e

m- Pfi skladov n̂i chrahte pfed pusobenim svdtia, chladu, tepla (10 °C < T < 35 °C) a vihka 
(relativni vihkost < 80 %).
NEPROVADЁЛE PAEDSRA2ECI PftfPRAVU U PROTEZ POLYTHESE* 1C, IC-3GL A ICT: 
tyto protёzy Jsou 1тргедпоуёпу kolagenem.

•• Protёza, u к1егё do§lo pfed pouzitim ke kontaminaci krvi nebo jinou tdlesnou tekuti- 
nou, nesmi byt pouzita.
Ke zkracovani protёzy na pozadovanou dёlku nepouzivejte nuzky.
Pou2itim termonoze zabr̂ nite tfepeni koncu protёzy.
Pouzivejte traumatickё svorky nebo pfekryjte delist! svorek тёккут ochrannym oba- 
lem. Utahndte, jak nejmdnd je to тогпё.
Bdhem vkl̂ d̂ ni zabrahte pOsobeni nadmerndho pnuti na protdzu.
Zabrahte pusobeni nadmernd poddind a axidini torze (zkroucenO, kterd mCize vyustit v 
zauziovani.

m- К siti pouzivejte vyhradnd jehly s kulatym prufezem; fezaci jehly mohou poskodit pro- 
tdzu.

VI/ POKYNY PRO POU2lT(

Ш- Cdvni protdzy smdji aplikovat pouze Idkafi vy§kolenl v cdvni chirurgii. 
w- Po odstrandni kartonovdho obalu maji protdzy ndsledujici podobu: se dodavaji v hlini- 

kovdm sadku, obsahujicim dvojity obal (vndj§i blistr, v ndmz se uvnitf nachdzi druhy 
sterilnl blistr obsahujici protdzu).
POZOR: NEOTVlREJTE HLINIKOVY SACEK VE STERILNIM PROSTAEDI.
Ma pouze funkci ochranndho obalu a jeho obsah neni sterilni.
Sloupnutim otevfete hlinikovy sddek a potd opatrne otevfete prvni blistr a jeho obsah 
pfedejte osobdm obledenym ve sterilnim oddvu. Druhy blistr, ktery je sterilni, musi 
otevfit chirurgicky tym. К manipulaci s protdzou pouiijte novd sterilni rukavice.
Prumdr protdzy musi odpovidat prumeru cdvniho lumenu pacienta. Pfi urdovdni 
sprdvnd ddiky protdzy, ktera ma b;̂  implantovdna, je tfeba brdt zfetel na vdhu pacienta, 
operadni polohu a stupeh pohybu, ke kterdmu pravddpodobne dojde v mistd 
implantace.

Kazdd baleni obsahuje samolepici 5titky a kartu pacienta, coz umozhuje provdddt pozado- 
vand ndslednd sledovdni implantovanych protdz. Jeden §titek je tfeba viepit do chorobo- 
pisu pacienta a dal§i do jeho karty.

VIII/ INFORMACE PRO PACIENTY

Zobrazovdni pomoci magnetickd rezonance neni kontraindikovdno.



УКАЗАНИЯ и ПОКАЗАНИЯ

I/ОПИСАНИЕ
POLYTHESE* съдови протези са изработени от тъкан полиестер. Понастоящем се 
доставят два модела:
• POLYTHESE* 1C и ICT, импрегниран с колаген от говежди произхоя'
• POLYTHESE* IC-3GL, импрегнирани с колаген от говежди произход;
Импрегнирането с колаген на POLYTHESE* 1C, IC-3GL и ICT съдови протези осигурява 
профил на водопропускливост по-малко от 10 мл/см7мин при 120 ммНд и позволям 
директно имплантиране без необходимост от предварителна коагулация, намалявай- 
ки по такъв начин оперативното време и кръвозагубата.
POLYTHESE* IC-3GL протези са снабдени с 3 надлъжни водещи линии, разположени на 
равни разстояния.
НЕ СЪДЪРЖА ФОРМАЛДЕХИД/ГЛУТАРАЛДЕХИД 

II/ПОКАЗАНИЯ
POLYTHESE* съдовите протези се използват за замяна или байпас на артерии с ане­
вризма или облитерираща артериална болеа.
Тяхното показание е ограничено до гръдна (POLYTHESE* ICT), коремна и периферна 
хирургия, невключваща телесните области под колянната става.
POLYTHESE* IC-3GL протези се използват особено при хирургия на корена на аортата 
и на възходящата торакална аорта.

III/ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

POLYTHESE* съдовите протези не се използват за коронарен байпас или артериове- 
нозен достъп.
POLYTHESE* 1C, IC-3GL и ICT протезите са противопоказани при пациенти с доказана 
алергия към колаген.

IV/ ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Най-често срещаните усложнения след имплантиране на полиестерни съдови проте­
зи включват, но не се ограничават с: инфекция, перипротезно събиране на тъкан, 
тромбоза, псевдоаневризми, пери протезен хематом, изтичане, реваскуларизацио- 
нен едем.

V/ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

Цитираните по-долу предупредителни съобщения трябва да бъдат стриктно спазва- 
ни; несъблюдаването им може да предизвика съществена кръвозагуба, инвалидизи- 
ране на крайних и дори смърт на пациента.

POLYTHESE* съдовите протези са само за еднократна употреба. 
НЕ УПОТРЕБЯВАИТЕ ПОВТОРНО. POLYTHESE* протези не трябва никога да се 
имплантират повторно. Тъй като е замърсена с кръв, употребяваната съдова 
протеза лредставлява биологичен риск (риск от инфекция). Освен това 
PEROUSE MEDICAL не може да гарантира добрата функционалност на издели- 
ето след експлантацията (непромокаемост на протезата, цялост на колагено- 
вото покритие, намаляване на здравината на текстилната структура особено 
на нивото на анастомотичните зони, ниво на устойчивост на разкъсване, 
ниво на устойчивост на шиене и т.н.)
POLYTHESE* съдовите протези са стерилизирани с радиация. 
НЕ СТЕРИЛИЗИРАИТЕ ПОВТОРНО.
НЕ УПОТРЕБЯВАЙТЕ ИМПЛАНТА, АКО ОПАКОВКАТА Е ПОВРЕДЕНА. 

т- НЕ УПОТРЕБЯВАЙТЕ POLYTHESE* СЪДОВИ ПРОТЕЗИ СЛЕД ИЗТИЧАНЕ НА 
ДАТАТА ЗА СРОКА НА ГОДНОа.

УКАЗАНИЯ И ПОКАЗАНИЯ

<т- Съхранявайте ги защитени от светлина, студ, топлина (10°С < Т < 35°С) и влажност 
(при относителна влажност < 80%).

т- НЕ КОАГУЛИРАЙТЕ ПРЕДВАРИТЕЛНО POLYTHESE* 1C, IC-3GL И ICT: те са 
импрегнирани с колаген.
Протези, замърсени с кръв и/или други телесни течности преди хирургическата 
операция не трябва да се употребяват. 

ж- Не използвайте ножици за скъсяване на протезата.
ж- Употребата на пирограф позволява предотвратяване на появата на неравности 

върху краищата на протезата.
ж~ Трябва да се използват атравматични клампи или челюстите на клампите трябва да 

бъдат обвити в меки защитни покрития. Стягайте колкото е възможно по-малко. 
ж- Избягвайте прекомерно разтягане на протезата по време на въвеждането й. 
ж“ Избягвайте прекомерни завъртания (усуквания) по дължина и по осевата линия, 

конто могат да доведат до прегьване.
ж- Хирургическият шев трябва да се извършва само със заоблени игли; острите игли 

могат да увредят протезата.

VI/ УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

ж- Съдови протези трябва да се имплантират само от хирурзи, обучени в техниките 
на съдовата хирургия.

ж- При изваждане от защитната им опаковка, протезите изглеждат както следва; се 
доставят в самозалепваща се алуминиева опаковка, съдържаща двойната опаков­
ка (външна блистерна опаковка, съдържаща втора стерилна блистерна опаковка, 
в която е разположена протезата).
ВНИМАНИЕ: НЕ ОТВАРЯЙТЕ АЛУМИНИЕВИЯ ПЛИК ВЪРХУ СТЕРИЛНОТО 
ПОКРИВАЛО.
Той е просто защитна опаковка и съдържанието му не е стерилно.
Отлепете алуминиевия плик, след което отворете внимателно първата блиаерна 
опаковка и предайте съдържанието й на персонала, носещ стерилно облекло. 
Втората блистерна опаковка е аерилна и трябва да се отвори от хирургическия 
екип. За манипулиране с протезата трябва да се използват нови стерилни ръкавици. 

ж- Диаметърът на протезата трябва да съответства на диаметъра на съдовия лумен 
на пациента. Толеранс трябва да се предвиди предвид телесното тегло на пациен­
та, оперативната позиция и вероятната степей на движения в мястото на имплан­
тиране при определяне на необходимата дължина на протезата, която ще се 
имплантира.

VII/ ВЪЗМОЖНОСТ ЗА ПРОСЛЕДЯВАНЕ

Във всяка опаковка са осигурени самозалепващи се етикети и карта на пациента за 
осигуряване на необходимото проследяване на имплантираната протеза. Един етикет 
трябва да бъде поставен в медицинското досие на пациента и друг върху картата на 
пациента.

VIII/ ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПАЦИЕНТА

Няма противопоказания за ЯМР.
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.Â jll Ji-tilA ̂ Ьа* ̂  ̂ iILt; î jlajlj

jj>li J a JS JS-aj ̂ icjli POLYTHESE® IC-3GL <»j ̂ iĵ î L ̂ *̂ 4
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J a »J ^  4IjLa^  ĵ I^JaII » ^1 Î aIj Â I ^Jg {̂ JJlij j  ISJmJ olbi eJjl j]l Jjb<lj ^ Ij^ l S-*>j
.Slijll ^  j i  ( jl>* V I j J  ; ifr) j i  ^ 1
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(.^1 i^U h l ijfr AajI IaII j >1—• ( j ^ l  LijU u jjli-b * ‘^ j V l y b lj J^U a

,\^A^ fk V .̂ UuiVl̂  L*kA POLYTHESE® M̂ >11 «:̂ Uejll
,» > ^ l (j£j y l j l l  V
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Heparin-coated ePTFE vascular 
prosthesis

Product description
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN is a vascular prosthesis 
made of expanded Polytetrafluorethlyene (ePTFE) and fea­
turing a heparin-coated surface. The prosthesis comprises 
a single-layer prosthesis corpus with a thin ePTFE mantle 
wound around it on the outside. The lumen surface of the 
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN prosthesis is coated 
with highmolecular heparin (pig mucosa).

This vascular prosthesis is available in the two wall thick­
nesses: „thin wall" and „standard wall." In areas of poten­
tially high levels of compression and bending pressure 
(interarticular and extraanatomical reconstruction), it is 
also available fitted with a removable external spiral rein­
forcement made of Polytetrafluorethlyene (PTFE).

Four patient stickers are enclosed in the package for pur­
poses of patient documentation.

Indications
The POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN is indicated in arte­
rial reconstruction, primarily in peripheral blood vessels. It 
can also be used extraanatomically in femoro-femoral and 
axillofemoral vascular reconstruction.

Contraindications
The clinical data on record to date do not provide a suf­
ficient basis for conclusions concerning the use of ePTFE 
vascular prostheses in the following indications:

R econstruction

• of the pulmonary arteries

• of the aorta ascendens

• of the coronary arteries
• of the carotid arteries (a. carotis communis, externa and 

interna)
• of the cerebral arteries
• of the arteria brachialis and cephalica
• of the cardiac and pulmonary veins as well as
• of the vena cava inferior and/or superior

The  POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN shou ld  a lso  not 
be im planted in patients

• who show an immunological reaction to ePTFE or
• who show a hypersensitive reaction to heparin (hepa­

rin allergy), including patients with HIT type II in their 
medical histories.



In te ractio n s w ith  o ther m edical d rug s

Administration of protamine influences the biocompatibility 
properties of heparinized surfaces. Administration of prot­
amine should therefore not be carried out in the immediate 
vicinity of the coated prosthesis. Minimization of protamine 
treatments and staged dosing of protamine is recommended. 
Interactions with other medical drugs are unknown to date.

Information and precautions
Please bear in m ind that se rio u s com p lications m ay 
a rise  to the patient if  fo llo w ing  notes are not observed .

1. The POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE vascular 
prosthesis should only be implanted by persons trained 
in the surgical implantation technique required for the 
material ePTFE.

2. Anticoagulation measures should not be reduced more 
than usual.

3. Preoperative diagnostics are recommended to detect any 
increase in risk of haemorrhaging in patients receiving oral 
anticoagulant therapy (e.g. acetylsalicylic acid, warfarin).

4. Do not use this product after the expiry date. Please 
consult your supplier in such cases.

5. The POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE prosthesis 
must not be resterilized.

6 . The prosthesis should not be exposed to high levels radi­
ation, due to which the ePTFE apart.

7. Do not allow the prosthesis to come into contact with 
reagents containing oil, alcohol or aqueous solutions. 
Also, do not attempt to preclot the prosthesis.

8 . Avoid excessive processing or manipulating of the 
prosthesis, since otherwise blood, serum or plasma 
could be pressed through the prosthesis wall.

9. Use atraumatic clamps with soft, cushioned ends.

10. Always use non-absorbable suture material. The suture 
seam on vessels should not measure less than 2 mm .

11. Thin wall ePTFE vascular prostheses cannot be recom­
mended for extraanatomical, axillo-femoral vascular 
prosthetics, since there is a risk of anastomosis rupture 
under heavier stress loads.

12. POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN prostheses with a 
spiral reinforcement over their entire length are not 
indicated for use as arterio-venous shunt prostheses. 
Do not puncture in the area of reinforcement. This 
would involve an increased risk of embolism and/or 
formation of pseudoaneurysms.

13. Do not use the prosthesis or parts thereof as a patch. 
The product is not designed so as to be suitable for 
indications other than those listed or to achieve good 
results in such indications. On the contrary, such use 
may lead to adverse events.

14. POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN is a single-use 
product that has been sterilized with EtO. It may not be 
resterilized or reused. Risks arising from resterilization 
and reuse include infection, loss of function, hemolysis, 
allergic reaction in the patient. The product must not be 
used, if the package is damaged or if the package has 
been opened outside of the sterile area.



• It is recommended that the same width of anastomosis 
prosthesis / tissue suture seam be maintained on both 
sides. This seam margin should not be less than 2 mm 
in reconstruction of vessels.

• Avoid excessive tension on the anastomosis, but also do 
not leave excessive suture gaps.

• With the axillo-femoral bypass, the recommended 
position for the proximal anastomosis is as far to medial 
as possible within the first third of the a. axillaris. The 
anastomosis should be performed with the patient’s 
arm extended.

• Minimize the risk of puncture channel bleeding by 
following the curve of the needle, holding the suture 
thread at a 90° angle as far as possible and not pulling 
too hard on the suture.

Throm bectom y:

• POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE vascular pros- 
theses are not radially elastic. When balloon catheters 
and/or angioplasty catheters are to be used postopera- 
tively in the prosthesis lumen, make absolutely sure the 
outside diameter of the inflated balloon corresponds 
to the inside diameter of the prosthesis. Overinflation 
and/or use of the wrong size may result in dilatation of 
and/or damage to the prosthesis.

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE as an a.v .
shun t p ro sth es is  in haem o d ia lysis :

• To reduce haematoma formation, we recommend not 
puncturing the shunt until about 2 weeks after the 
implantation.
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• Make sure the dialysis cannula is first inserted into the 
prosthesis at a 45° angle, then guided parallel to the 
prosthesis.

• Do not puncture the same locus or area repeatedly, 
since this may lead to formation of haematomas and 
pseudo neurysms.

Storage and packaging
The POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE vascular pros­
thesis is an EtO-sterilized, disposable (single-use) product 
that is supplied in a sterile package and will remain sterile 
as long as the package has not been opened or damaged.
Store in a cool, clean, dry environment at temperatures 
between 10°C and 40°C.

Exchange guarantee
If the package has been accidentally opened or damaged, 
or if damage to the package or product has occurred during 
transport, send the complete product in all of the packag­
ing material back to your supplier without delay. The sup­
plier will quickly exchange the product accordingly.

G U A R A N TEE  AND W A RRA N TY
PEROUSE MEDICAL GmbH guarantees that this product complies with the appli­
cable legal requirements, in particular as stipulated by the EC Directive for 
Medical Products, 93/42/EEC. PEROUSE MEDICAL GmbH will therefore, should 
the product be shown to exhibit material or processing defects before the 
expiry date, which defects resulted during production or packaging,
a) replace the product with one of identical construction or
b) with a product equivalent to the original as to function.
All of the following conditions must be met prior to availment of the guarantee: 
a) The product must not have been used after its expiry date.

11
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b)

с)

d)

e)

First manifestation of the defect must not have been after the product 
expiry date.
Use of the product revealing the defect must have been the first use of 
a product licensed for single use only or intended for single use only bv 
PEROUSE MEDICAL GmbH.
The defect must have been reported to PEROUSE MEDICAL GmbH or its 
representative without delay.
The defective product must have been sent back to PEROUSE MEDICAL 
GmbH or its representative immediately after the defect was reported.

The above guarantee shall not affect or change any of the required stipulations 
deriving from the seller’s warranty and product liability legislation and shall 
apply in addition to them.
Otherwise, the guarantee applies only within the scope defined above. Further 
claims may not be made based on the guarantee. This guarantee, as well as the 
above-mentioned legal warranty and liability claims, shall apply in place of and 
to the exclusion of any other commitments or assurances made by PEROUSE 
MEDICAL GmbH, whether oral or written, express or tacit in nature. None of 
our representatives or employees has the right to make any commitments or 
assurances to the contrary or to enter into agreements to the contrary.
In view of the many factors beyond the control of PEROUSE MEDICAL GmbH 
such as shipping, storage and handling by the user, improper use of or non- 
compliance with the instructions for use or warnings, PEROUSE MEDICAL GmbH 
is in particular not liable for damages of any kind, resulting either directly or 
indirectly from the product or its use, unless such damages are proved to have 
been caused by a defect or defects in the product.
In particular. PEROUSE MEDICAL GmbH assumes no liability for damages result­
ing from resterilization or reuse of products approved for single use only or 
which PEROUSE MEDICAL GmbH designates as being for single use.
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POLYMAILLE® FLOW 
PLUS HEPARIN
Prothese vasculaire en ePTFE 
avec revetement d’heparine

Description du produit
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN est une prothese vascu­
laire en polytetrafluorethylene expanse (ePTFE) dont la sur­
face est recouverte d’une couche d’heparine bioactive. Elle 
se compose d’un corps de prothese monocouche, enru- 
banne d’une fine couche de ePTFE. La surface luminale de la 
prothese POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN est recouverte 
d’heparine a haut poids moleculaire (muqueuse de pore).
Cette prothese vasculaire est disponible en deux epais- 
seurs de paroi, « Thin Wall » (paroi fine) e t« Standard Wall » 
(paroi standard). Pour les portions presentant des risques 
importants de compression et de plicature (reconstructions 
extra-anatomiques et peri-articulaires), elle est egalement 
disponible avec un renforcement externe helicoidal amo- 
vible en Polytetrafluorethylene (PTFE).
Quatre etiquettes de suivi patient auto-collantes sont four- 
nies dans le conditionnement.

Indications
La prothese POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN est indi- 
quee pour les reconstructions vasculaires arterielles, 
principalement dans les indications vasculaires periphe- 
riques. Elle peut egalement etre employee de maniere
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extra-anatomique pour les pontages femoro-femoraux et 
axillo-femoraux. Les protheses POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN a paroi standard sont egalement indiquees en 
hemodialyse, comme pontage pour acces arterio-veineux.

Contre-indications
L’etat actuel des connaissances et des donnees cliniques 
ne suffisent pas pour permettre de tirer des conclusions 
quant a I’emploi des protheses vasculaires en ePTFE dans 
les indications suivantes:

R eco nstructio ns

des arteres pulmonaires 

de I’aorte ascendante 

des arteres coronaires

des arteres carotides (arteres carotides primitive, 
externe et interne)

des arteres cerebrales

des arteres brachio-cephaliques

des veines pulmonaires et cardiaques

des veines caves inferieures et/ou superieures

La p ro these POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ne doit 
pas etre im plantee chez des p atien ts qui p resentent:

des reactions immunologiques importantes au ePTFE, des 
reactions d’hypersensibilite a I’heparine (allergie a I’hepa- 
rine), notamment les patients qui presentent des antece­
dents de TIH type II.
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T
In te ractio n s avec d’au tre s  m ed icam ents

L’administration de protamine influence les caracteristiques 
de biocompatibilite des surfaces heparinees. La protamine 
ne doit done pas etre administree a proximite immediate 
de la prothese et de son revetement. II est recommande de 
reduire le traitement des patients a la protamine a un mini­
mum et d’augmenter le dosage par etapes. D’autres inte­
ractions avec d’autres medicaments ne sont pas connues 
actuellement.

Recommandations et mesures de precaution
A ttention  ! La n o n-o b se rvatio n  de ces recom m anda­
tio n s peut condu ire  a des e ffe ts  in d es irab les  g raves 

pour les patien ts.

1. La prothese vasculaire POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN en ePTFE doit uniquement etre implantee par 
des personnes familiarisees aux techniques d’implan- 
tation chirurgicale de protheses en ePTFE.

2. La reduction des mesures anticoagulatantes ne doit pas 
depasser la marge usuelle.

3. Des diagnostiques preoperatoires doivent etre realises 
afin de determiner la presence eventuelle d’un risque 
hemorragique accru pour les patients traites oralement 
avec anticoagulants (acide acetylsalicylique, warfarine, 
etc.).

4. Ne pas utiliser ce produit apres sa date de peremption. 
Veuillez consulter votre fournisseur dans un tel cas.

5. Ne pas resteriliser les protheses POLYMAILLE® FLOW 
PLUS HEPARIN en ePTFE.
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dations suivantes lors de I’implantation des protheses
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN en ePTFE:

Preparation

• Au moment d’ouvrir le conditionnement, rappelez-vous 
que celui-ci est un double emballage, avec I’emballage 
interne sterile. SeuI le conditionnement interne por- 
tant I’indication « STERILE » peut etre introduit dans le 
champ sterile.

• Ne toucher la prothese qu’avec des gants steriles, non 
poudres. N’utilisez pas d’objets pointus et uniquement 
des clamps atraumatiques.

• Pendant la selection du diametre de la prothese, veiller 
a ce que celui-ci corresponde aussi exactement que 
possible a la lumiere du vaisseau natif.

• Avant de couper a longueur la prothese, retirer a chaque 
extremite sur une longueur appropriee le renforcement 
externe helicoidal.
A cet effet, saisir I’extremite de la spirale avec les doigts 
ou un instrument atraumatique, puis derouler lente- 
ment et prudemment le renforcement helicoidal en for­
mant un angle de 90° par rapport a la prothese.

• Couper a longueur la prothese avec des ciseaux tran- 
chants ou un scalpel. Etant donne que le ePTFE n’est 
pas elastique en longueur, veiller a choisir la lon­
gueur adequate. Les facteurs a prendre en compte 
pour determiner la longueur incluent la position du 
patient, son poids et la liberte complete de mouvement 
de l’(les) extremite(s) impliquee(s). Couper la prothese 
de maniere trop courte peut entrainer des tensions au
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niveau des trous de suture, et ainsi des saignements 
aux trous de suture. D’autre part, une prothese trop 
longue peut conduire a des phenomenes de plicature.

Im p lan tation  a I’a ide d’un tu n n e lisa te u r

Pour les protheses munies d’un renforcement helicoT- 
dal, choisir un tunnelisateur ayant un diametre supe- 
rieur de 1 - 2 mm au diametre interieur de la prothese, 
afin que celle-ci puisse etre facilement introduite sans 
s’accrocher. Avant de tirer la prothese, veiller a rempla- 
cer I’olive du tunnelisateur par une olive qui correspond 
exactement au diametre interieur de la prothese.

Pour les protheses sans renforcement externe, le dia­
metre du tunnelisateur doit etre equivalent au diametre 
interieur de la prothese a implanter.

A nastom ose

Employer des clamps atraumatiques avec des embouts 
mous et souples.

• Pour la suture, utiliser une aiguille arrondie non tran- 
chante et un fil monofilament non resorbable de tallies 
appropriees.

• II est recommande de realiser et sur la prothese et sur le 
vaisseau natif des bords de suture de meme epaisseur. 
Ces bords de suture ne doivent pas etre inferieurs a 
2 mm pour la reconstruction de vaisseaux.

• Eviter toute tension excessive sur I’anastomose, tout en 
ne laissant pas d’espace trop important entre les points 
de suture.
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Pour les pontages axillo-femoraux, la position recom- 
mandee pour I’anastomose proximale est aussi mediane 
que possible dans le premier tiers de I’artere axillaire. 
L’anastomose doit etre realisee, le bras du patient 
maintenu en extension.

Minimiser les saignements aux points de suture en sui- 
vant la courbure de I’aiguille, en maintenant autant que 
possible le fil de suture a un angle de 90° et en ne tirant 
pas trop fortement sur la suture.

Thrombectomie

Les protheses vasculaires POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
en ePTFE ne sont pas elastiques dans le sens radial. Quand 
I’emploi d’un catheter a ballonnet et/ou d’un catheter d’an- 
gioplastie est necessaire en postoperatoire dans la lumiere 
de la prothese, veiller imperativement a ce que le diametre 
exterieur du ballonnet gonfle corresponde au diametre 
interieur de la prothese. Un gonflement trop important et/ 
ou I’emploi d’une taille inappropriee peuvent conduire a la 
dilatation et/ou a la deterioration de la prothese.

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN en ePTFE  u tilisee  
com m e prothese de pontage a rte rio -ve in eu x  pour
I’hem odialyse

Pour reduire la formation d’hematomes, il est recom- 
mande de ne pas ponctionner le pontage pendant les 
deux semaines suivant I’implantation.

S’assurer vous que la canule de dialyse soit d’abord 
inseree a un angle de 45° dans la prothese, puis orientee 
parallelement a la prothese.

Ne pas ponctionner de fa<;on repetee au meme endroi t̂, 
etant donne le risque de formation d’hematome et de
pseudo-anevrisme.

C o n s e r v a t io n  e t  c o n d it io n n e m e n t

Les protheses vasculaires POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
en TpTFE sont des produits a usage unique, ^terilisees a 
I’EO et fournies dans un emballage sterile, dans lequel e 
restent steriles tant qu’il n’a pas ete ouvert ou endommage.
I C D L C I I t .  — ----------  *

Conserver ce produit dans un environnement fr ts  propre
et sec a des temperatures comprises entre 10 C et 40 C.

Garantie d’echange
Si I’emballage a ete ouvert ou endommage involontaire- 
ment ou si I’emballage, voire meme le produit devaie 
etre endommages durant le transport, veuillez renvoyer 
immediatement le produit dans I’emballage complet avec 
tout I’equipement a votre fournisseur. Celui-ci procedera 
au remplacement le plus rapidement possible.

G ARAN TIE
PEROUSE MEPiCAL ga.antit rUE

S r  «м'аГсЕс’ oTnsTe ;as .a ^

remplace le produit.
a) par un autre produit de meme type ou
b) par UP produit da ..iaur rdaotiqua du poiot da .ua da aa foncoon
Pour touta darpanda d'.ppiica.ioo da ia p-aautiop da garanOa. i'ansarpbia daa
conditions enumerees ci-apres doit etre donne .
a) Le produit n'a pas ete employe apres sa date limite d'emploi.
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b) Le defaut n’est pas apparu pour la premiere fois apres la date limite d em- 
plol.

c) S'll s’agit d’un produit autorise pour un usage unique ou d’un produit 
prevu pour un usage unique par PEROUSE MEDICAL, il s agit de sa premiere 
utilisation.

d) Le defaut a ete signale immediatement a PEROUSE MEDICAL ou a son repre- 
sentant.

e) Le produit defectueux a ete renvoye a PEROUSE MEDICAL ou a son repre- 
sentant immediatement apres le signalement du defaut.

La garantie decrite ci-dessus ne limite ni les reglementations obligatoires du 
revendeur en matiere de garantie, ni la loi relative a la responsabilite sur le 
produit et est valable en plus de celles-ci.
La garantie n’est du reste valide que dans le cadre decrit ci-dessus. Toutes 
revendications depassant le cadre de la garantie sont exclues. La garantie de 
meme que les revendications juridiques citees sont validees en lieu et place 
de tout autre accord oral ou ecrit, formule explicitement, tolere ou exprinie 
sous toute autre forme d’accords par PEROUSE MEDICAL. Aucun de nos repre- 
sentants ou de nos employes n'est en droit de formuler des garanties ou des 
accords ayant un contenu different.
En raison des nombreux facteurs dont PEROUSE MEDICAL n’a pas le controle, 
comme I'expedition, le stockage en dehors des locaux de PEROUSE MEDICAL, 
la manipulation par I'utilisateur, I’emploi inadequat ou le non-respect du mode 
d’emploi ou des avertissements, PEROUSE MEDICAL ne prend en charge aucun 
dommage de quelque nature qu’il soit, induit directement ou indirectement 
par le produit ou son emploi, si ce dommage n’a pas indeniablement ete cause 
par un defaut du produit.

ePTFE GefaRprothese mit Heparin 
Beschichtung

Produktbeschreibung
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 1st eine GefaBprothese 
aus expandiertem Polytetrafluorethlyen (ePTFE) mit 
Heparin Beschichtung. Sie besteht aus einem einla- 
gigen Prothesenkorper, der auHen mit einem diinnen 
ePTFE-Wickel ummantelt ist. Die Lumenoberflache der 
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN-Prothese ist mit hoch- 
molekularem Heparin (Schweinemucosa) beschichtet.
Die GefaSprothese ist in den beiden Wandstarken „Thin Wall" 
(diinnwandig) und „Standard Wall" (normalwandig) erhalt- 
lich. Fur Bereiche hoher Kompressions- und Abknickgefahr 
(gelenkiiberschreitende und extraanatomische Rekon- 
struktionen) steht sie auch mit einer abnehmbaren, aulle- 
ren Helixverstarkung aus Polytetrafluorethlyen (PTFE) zur 
Verfijgung.
Fur die Patientendokumentation liegen der Packung vier 
Patientenaufkieber bei.

Indikation
Die POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ist indiziert bei arte- 
riellen GefaBrekonstruktionen, primar im peripher-vasku- 
laren Bereich. Extraanatomisch ist sie zudem einsetzbar als 
femoro-femorale und axillo-femorale Gefaftrekonstruktion.

POLYMAILLE® FLOW
PLUS HEPARIN
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Die normalwandigen POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN- 
Prothesen sind auch indiziert als arterio-venose Shunt- 
prothese fur die Hamodialyse.

Kontraindikationen
Die vorliegenden klinischen Daten reichen nicht aus, um 
Schlussfolgerungen uber den Einsatz von ePTFE GefaB.- 
prothesen fur folgende Anwendungsgebiete zu machen.

Rekonstruktion

• der Lungenarterien

• der Aorta ascendens
• von Herzkranzgefal^en
• der Carotis-Arterien (A. carotis communis, externa und 

interna)
• von Hirnarterien

• der Arteria brachialis und cephalica
• von Herz- und Lungenvenen wie auch
• der Vena cava inferior und/oder superior

Die POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN so llte  zudem  

n ich t Patienten im p lan tie rt w erden ,

• die gegenuber ePTFE immunologisch uberreagieren.
• die uberempfindlich auf Heparin reagieren (Heparin 

Allergie), darunter auch Patienten mit HIT-Typ II in der 
Vorgeschichte.

W ech se lw irkun g  m it anderen M edikam enten

Die Gabe von Protamin beeinflusst die biokompatiblen 
Eigenschaften von Heparinoberflachen. Die Protamingabe 
sollte daher nicht direkt an der beschichteten Prothese 
erfolgen. Es wird empfohlen die Protaminbehandlung 
von Patienten auf ein Mindestmal^ zu reduzieren und die 
Dosierung stufenweise vorzunehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sind zur 
Zeit nicht bekannt.

Hinweise und VorsichtsmaRnahmen
D enken Sie b itte daran , d a ss  das N ichtbeachten d ie- 
se r H inw e ise  zu e rnsth a ften  K om plikationen  beim 
Patienten fiih re n  kann.

1. Die POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE-Gefaftpro- 
these sollte nur von Personen implantiert werden, die 
auf die chirurgische Implantationstechnik des Materials 
ePTFE geschult sind.

2. Die Antikoagulation sollte nicht uber das ubiiche Mal  ̂
hinaus reduziert werden.

3. BeiPatienten,dietherapeutischmitoralenAntikoagulantien 
(z.B. Acetylsalicylsaure, Warfarin) behandelt werden, 
wird empfohlen, durch eine praoperative Diagnostik 
das Risiko einer erhohten Blutungsbereitschaft dieser 
Patienten zu ermitteln.

4. Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum 
nicht mehr. Wenden Sie sich in einem solchen Fall bitte 
an Ihren Lieferanten.
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5. Die POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE-Prothese 
darf nicht erneut sterilisiert werden.

6. Die Prothese darf nicht starker Strahlung ausgesetzt wer­
den. ePTFEzersetztsichunterstarkerStrahleneinwirkung.

7. Bringen Sie die Prothese nicht in Kontakt mit olhaltigen 
Reagenzien, Alkohol oder wasserhaltigen Losungen. 
Versuchen Sie auch nicht, die Prothese zu „preclotten".

8 . Bearbeiten oder manipulieren Sie die Prothese nicht 
exzessiv, da ansonsten Blut oder Serum bzw. Plasma 
durch die Prothesenwand gepresst werden konnte.

9. Verwenden Sie atraumatische Klemmen mit weichen, 
gepolsterten Enden.

10. Verwenden Sie grundsatzlich nicht-absorbierbares 
Nahtmaterial. Der Nahtsaum sollte bei Gefaften nicht 
kleiner als 2 mm sein.

11. Dunnwandige ePTFE-GefaSprothesen sind grundsatzlich 
furden extraanatomischen, axillo-femoralen Gefaliersatz 
nicht zu empfehlen, da hier die Gefahr besteht, dass die 
Anastomose bei starkerer Belastung ausreibt.

12. POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN-Prothesen mit einer 
Helix-Verstarkung iiber die gesamte Lange sind nicht als 
arterio-venose Shuntprothese indiziert. Bei den Helix- 
verstarkten Prothesen darf im Bereich der Verstarkung 
nicht punktiert werden. Es besteht erhohte Gefahr von 
Embolieund/oder Pseudoaneurysmenbildung.

13. Verwenden Sie die Prothese oder auch Teile der Prothese 
nicht als Patch. Das Produkt ist nicht so konzipiert, dass 
es fur andere Indikationen als angegeben geeignet ist
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bzw. gute Ergebnisse erzielt. Es kann vielmehr zu uner- 
wunschten Vorkommnissen kommen.

14.Bei POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN handelt es sich urn 
ein EtO-sterilisiertes Einmalprodukt, das nicht erneut 
sterilisiert und wiederverwendet werden darf. Risiken bei 
Resterilisation und Wiederverwendung sind z. B. Infek- 
tion, Funktionsverlust, Hamolyse, allergische Reaktion . 
des Patienten. Das Produkt darf nicht verwendet werden, 
wenn die Verpackung beschadigt ist oder wenn diese 
auBerhalb des sterilen Bereichs gebffnet wurde. j

Unerwiinschte Vorkommnisse
Es kann - wie bei jedem Implantat - zur Infektion der 
Prothese kommen und folglich notwendig werden, die 
Prothese zu explantieren. Achten Sie daher genauestens 
auf die Einhaltung aseptischer OP-Bedingungen.
Andere mogliche Komplikationen sind; Thrombenbildung, 
Stichkanalblutungen an der Anastomose, Nahtausriss, 
Elongation, Serombildung, Bildung von Pseudoaneurysmen 
und Hamatomen.
Beim Einsatz als arterio-venose Shuntprothese: Steal Syn­
drom, Hauterosion

Hinweise zur Implantation
Grundsatzlich gilt, dass kunstlicher GefaBersatz nur von 
Chirurgen implantiert werden sollte, die mit den spezi- 
fischen Techniken dieser Operationen vertraut sind. Bei 
der Implantation der POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN- 
ePTFE-GefaBprothese beachten Sie daruber hinaus bitte 
folgendes;
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V orbere itung :

• Achten Sie beim Offnen der Verpackung darauf, dass es 
sich um eine doppelt-sterile Verpackung handelt. Nur 
der innere mit STERILE gekennzeichnete Behalter darf in 
das sterile Feld eingebracht werden.

• Beriihren Sie die Prothese nur mit sterilen, ungepu- 
derten Handschuhen, verwenden Sie keine spitzen 
Gegenstande und nur atraumatische GefaILklemmen.

• Achten Sie bei der Wahl des Durchmessers darauf, dass 
dieser dem Lumen des ursprunglichen kbrpereigenen 
Gefades moglichst genau entspricht.

• Bevor Sie die Prothese zuschneiden, entfernen Sie an 
dem jeweiligen Ende zunachst einen angemessenen Teil 
der aulLen aufliegenden Spiralverstarkung. Ergreifen 
Sie dabei das Ende der Spirale mit den Fingern Oder 
einem atraumatischen Instrument und wickein Sie die 
Spiralverstarkung dann langsam und vorsichtig im 
90°-Winkel zur Prothese ab.

• Schneiden Sie die Prothese mit einer scharfen Schere bzw. 
einem Skalpell zu. Da ePTFE nicht langselastisch ist, ach­
ten Sie dabei darauf, die richtige Lange zu wahlen. Dabei 
sollte die Lage des Patienten, sein Korpergewicht und 
die vollstandige Bewegungsfreiheit der Extremitat(en) 
berQcksichtigt werden. Wird die Prothese zu kurz zuge- 
schnitten, konnen sich die Nahtlocher ausdehnen und 
schlieblich Stichkanalblutungen ergeben. Eine zu lange 
Prothese fiihrt demgegenuber zur Knickbildung.

P latz ieren  m it H ilfe  des Tu n n e lie rg e ra tes :

• Fur Helix-verstarkte Prothesen wahlen Sie bitte ein 
Tunneliergerat,daseinen 1-2 mmgrbfterenDurchmesser 
hat als der Innendurchmesser der Prothese ist, damit 
diese problemlos, ohne hangen zu bleiben, platziert wer­
den kann. Achten Sie vor dem Durchziehen der Prothese 
darauf, die Olive gegen eine Olive auszuwechsein, die 
dem Innendurchmesser der Prothese genau entspricht.

• Bei Prothesen ohne auliere Verstarkung sollte der 
Durchmesser des Tunnelers genauso groU sein wie der 
Innendurchmesser der zu implantierenden Prothese.

Anastom ose :

• Verwenden Sie atraumatische Klemmen mit weichen, 
gepolsterten Enden.

• Verwenden Sie fur die Naht eine nicht-schneidende 
Rundnadel geeigneterGrolie und einen dazu passenden 
nichtabsorbierbaren monofilamenten Faden.

• An der Anastomose Prothese - Gewebe wird empfohlen, 
den Stechsaum auf beiden Seiten gleich groU zu hal- 
ten. Bei Rekonstruktionen der GefaBe sollte dieser nicht 
kleiner als 2 mm sein.

• Vermeiden Sie eine ubermaBige Spannung auf die 
Anastomose. Lassen Sie gleichzeitig auch keine unan- 
gemessenen Nahtzwischenraume.

• Beim axillo-femoralen Bypass liegt die empfoh- 
lene Position fur die proximale Anastomose soweit 
medial wie mdglich im ersten Drittel der A. axillaris. 
Die Anastomose sollte bei ausgestrecktem Arm des 
Patienten erfolgen.
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• Minimieren Sie die Cefahr von Stichkanalblutungen, 
indem Sie der Kurvung der Nadel folgen, den Faden 
mdglichst im 90°-Winkel fuhren und keinen starken 
Zug auf die Naht ausQben.

Throm bektom ie :

• POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE-Cefaft- 
prothesen sind nicht radialelastisch. Beim post- 
operativen Einsatz von Ballonkathetern und/oder 
Angioplastiekathetern im Lumen der Prothese achten Sie 
daher unbedingt darauf, dass der AuRendurchmesser 
des inflatierten Ballons dem Innendurchmesser der 
Prothese entspricht. Ein zu starkes Aufblasen und/oder 
die Verwendung der falschen Crode kann zur Dilatation 
und/oder Beschadigung der Prothese fuhren.

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN eP TFE  a ls  a .v -
Shuntp rothese f i i r  d ie H am odialyse :

• Urn die Hamatombildung zu reduzieren, wird empfoh- 
len, den Shunt erst ca. 2 Wochen nach der Implantation 
zu punktieren.

• Achten Sie darauf, dass die Dialysekaniile zunachst im 
45°-Winkel in die Prothese eingestochen und danach 
parallel zur Prothese ausgerichtet wird.

• Punktieren Sie nicht die selbe Stelle noch einmal. Wie- 
derholte Punktionen im selben Areal konnen zur Bildung 
von Hamatomen und Pseudoaneurysmen fuhren.

Lagerung und Verpackung
Bei der POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE-CefaUpro-
these handelt es sich um ein EtO-sterilisiertes Einmalpro-
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du-kt, das in einer Sterilverpackung geliefert wird und 
steril bleibt, solange die Verpackung nicht geoffnet oder 
beschadigt wird.
Die Lagerung sollte in kuhler, sauberer und trockener Um- 
gebung bei Temperaturen zwischen 10°C und 40°C erfolgen.

Umtauschgarantie
Wurde die Verpackung versehentlich geoffnet oder 
beschadigt, oder sollte es wahrend des Transports zu 
Beschadigungen der Verpackung oder gar des Produktes 
gekommen sein, schicken Sie das Produkt bitte umge- 
hend in vollstandiger Verpackung und Ausstattung an 
Ihren Lieferanten zuriick. Dort wird ein entsprechender 
Austausch schnellstens erfolgen.

G A R A N T IE  UND G EW A H RLEISTU N G
Die PEROUSE MEDICAL GmbH garantiert, dass dieses Produkt den gesetzlichen 
Anforderungen, insbesondere denen der EG-Richtlinie fiir Medizinprodukte 
93/ 42 /EW G , entspricht. Daher wird die PEROUSE MEDICAL GmbH fiir den Fall, 
dass das Produkt vor Ablauf des Verfallsdatums nachweislich Material- oder 
Verarbeitungsfehler aufweist, die wahrend der Herstellung oder Verpackung 
entstanden sind
a) das Produkt durch ein bauartgleiches oder
b) ein hinsichtlich der Funktion gleichwertiges Produkt ersetzen.
Fiir die Inanspruchnahrne der Garantie miissen samtiiche der folgenden 
Voraussetzungen vorliegen:
a) Das Produkt darf nicht nach seinem Verfallsdatum benutzt worden sein.
b) Der Fehler ist nicht zum ersten Mai nach dem Verfallsdatum des Produkts 

aufgetreten.
c) Wenn es ein nur zur Einmalverwendung zugelassenes oder von der PEROUSE 

MEDICAL GmbH nur zur Einmalverwendung vorgesehenes Produkt ist, 
muss es sich um die Erstverwendung handeln.

d) Der Fehler ist unverziiglich der PEROUSE MEDICAL GmbH oder ihrem 
Vertreter gemeldet worden.

31
Л



е) Das fehlerhafte Produkt ist unverziiglich nach der Fehlermeldung der 
PEROUSE MEDICAL GmbH Oder ihrem Vertreter ubersandt worden.

Die vorstehende Carantie beeintrachtigt keine der und gilt neben den 
zwingenden Regelungen der Cewahrleistung des Verkaufers und des 
Produkthaftungsgesetzes.
Im iibrigen gilt die Carantie nur im vorstehend beschriebenen Umfang. 
Weitergehende Anspriiche aus der Carantie sind ausgeschlossen. Die Carantie 
sowie die genannten gesetzlichen Anspriiche gelten anstelle und unter 
Ausschluss jeglicher anderer mtindlicher Oder schriftlicher, ausdrCicklicher, 
stillschweigender oder sonstiger Zusagen durch die PEROUSE MEDICAL CmbH. 
Keiner unserer Vertreter Oder Mitarbeiter ist berechtigt, anderslautende 
Zusicherungen zu machen Oder anderslautende Vereinbarungen zu treffen.
Aufgrund zahlreicher Faktoren, die auSerhalb der Kontrolle der PEROUSE 
MEDICAL CmbH liegen, wie Versand, Lagerung, Handhabung durch den 
Anwender, Missbrauch Oder Nichtbeachtung der Cebrauchsanleitung Oder von 
Warnhinweisen, haftet die PEROUSE MEDICAL CmbH insbesondere nicht fiir 
Schaden jeglicher Art, die direkt oder indirekt durch das Produkt Oder seinen 
Cebrauch entstehen, wenn diese Schaden nicht nachweisbar durch Fehler des 
Produktes verursacht wurden.
Die PEROUSE MEDICAL CmbH haftet insbesondere auch nicht fiir Schaden, 
die durch Resterilisation oder Wiederverwendung von Produkten verursacht 
werden, die nur zur Einmalverwendung zugelassen oder von der PEROUSE 
MEDICAL CmbH nur zur Einmalverwendung vorgesehen sind.
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Protesis vascular de ePTFE con 
revestimiento de heparin

D e s c r ip c io n  del p r o d u c t o

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN es una protesis vascular
epoLtrafluoroetileno e.pandido (^РТЕО, con urra supe

t i e  de heparin. Se compone de una 
cual esta revestida por fuera con
ePTFE La superficie de la luz de la protesis POLYMAILLE 
FLOW PLUS HEPARIN esta revestida con heparin de a to peso 
molecular (mucosa porcina).

Jh ln 'w a t №  'p tedtT t^atasT :
! s u n d t d  Ш \ Г  (de paredes normales).
,e „a d a  conrpresion о con Pel.ro^de^do^.^^^

X 'e tT s te  с о Г ^ Г а о  extralble externo hellcolda, de
Politetrafluoroetileno (ePTFE).

•' ^л1 rtaripnfp el GFivase contienePara la documentacion del paciente, e
cuatro adhesivos.

Indicaciones
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN esta indicada en el caso

POLYMAILLE® FLOW
PLUS HEPARIN



puede usarse ademas сото  reconstruccion vascular 
femoro-femoral у axilo-femural.

Las protesis POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN tambien 
estan mdicadas со то  protesis Shunt arterio-venosas para 
la hemodialisis.

Contraindicaciones
No existen datos cimicos suficientes sobre los que basar 
conclusiones respecto al uso de protesis vasculares de 
ePTFE para las siguientes aplicaciones;

I Reconstruccion

I • de las arterias pulmonares

• de la aorta ascendente

• de arterias coronarias

de arterias carotidas (a. carotida comun, externa e 
interna)

• de arterias cerebrales

• de la arteria braquial у cefalica

• de venas cardiacas у pulmonares о

• de la vena cava inferior y/o superior

Adem as, POLYMAILLE® FLOW  PLUS HEPARIN ne deberla 
im p lan tarse  a pacientes

• que presenten una sobrerreaccion inmune al ePTFE,

• que presenten hipersensibilidad a la heparin (alergia a 
la heparin), entre ellos tambien pacientes con tipo HIT 
II en su historial.

In t e r a c c io n  c o n  o t r o s  m e d ic a m e n t o s

La administracion de protamina afecta las propiedades 
biocompatibles de las superficies de heparin. Por ello, la 
administracion de protamina no deberia realizarse direc- 
tamente en la protesis revestida. Se recomienda reducir el 
tratamiento con protamina de los pacientes a un minimo у 
realizar la dosificacion, paso a paso.
Actualmente no se conocen interacciones con otros medi­
camentos.

Advertencias у precauciones
Si no se tienen en cuenta e sta s  ad ve rten c ias , pueden
aparecer se r ia s  com p licaciones en el paciente .

1. La protesis vascular POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
ePTFE solo deberia ser implantada por personas, que 
esten formadas en la tecnica de implantacion quirurgica 
del material ePTFE.

2. La anticoagulacion no deberia reducirse mas de lo usual.
3- En pacientes, que se traten terapeuticamente con anti- 

coagulantes orales (p.ej. acido acetilsalicilico, warfa- 
rina), se recomienda determinar el riesgo de una mayor 
predisposicion hemorragica de estos pacientes por 
medio de un diagnostico preoperatorio.

4. No use el producto despues de la fecha de caducidad. 
En tal caso, dirijase al proveedor.

5- La protesis POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE no 
debe reesterilizarse de nuevo.

6- La protesis no debe exponerse a fuerte radiacion. El ePTFE 
se descompone si se expone a una fuerte radiacion.
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7. No dejar que la protesis entre en contacto con reactivos, 
que contengan aceite, alcohol о soluciones acuosas. No 
intentar tampoco descoagular la protesis.

8 . No procesar ni manipular la protesis excesivamente, ya 
que sino podria presionarse sangre, suero о plasma a 
traves de la pared.

9. Utilizar pinzas atraumaticas con extremos blandos у 
acolchados.

1 0 . En un principio, no utilizar material de sutura no absor- 
bible. La Ifnea de sutura de los vasos mayores no debe- 
n'a ser menor de 2 mm.

11. Las protesis vasculares de paredes delgadas de ePTFE 
no son, en un principio, recomendables para el recam- 
bio vascular extra-anatomico axilo-femural, ya que 
aqui existe el peligro de que se rompa la anastomosis 
bajo fuerte carga.

12. Las protesis POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN con 
refuerzo helicoidal a todo lo largo, no estan indicadas 
сото  protesis Shunt arterio-venosas. En las protesis 
con refuerzo helicoidal, no debe puntearse la zona de 
refuerzo. En ambos casos existe mayor peligro de for- 
macion de embolia y/o pseudoaneurisma.

13. No usar la protesis ni partes de ella сото  Patch. El pro- 
ducto esta concebido de tal manera que es adecuado о se 
alcanzan buenos resultados para indicaciones no men- 
cionadas. Mas bien pueden aparecer sucesos indeseados

14. POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN es un producto de un 
solo uso, esterilizado con EtO; no puede reesterilizarse 
ni reutilizarse. Entre los posibles riesgos que implican
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para el paciente la reesterilizacion у la reutilizacion se 
encuentran infecciones, perdida de la funcion, hemo- 
lisis у reacciones alergicas. El producto no se debe 
utilizar cuando el envoltorio se encuentra dahado, m 
cuando el envoltorio se ha abierto en una zona que no 
cumpla con las medidas de esterilidad.

Sucesos adversos
Como en todo implante, puede infectarse la protesis, siendo 
por ello necesario explantarla. Por ello, mantener siempre 
minuciosamente las condiciones asepticas en el OP.

Otras posibles complicaciones son: formacion de trom- 
bos, hemorragias del canal del punto en la anastomosis, 
desgarre de la sutura, elongacion, formacion de seromas. 
formacion de pseudoaneurismas у hematomas.

Al usarse сото  protesis Shunt arterio-venosa, tambien 
sindrome de Steal, erosion cutanea.

Instrucciones de implantacion
En un principio, solo un cirujano debe implantar un vaso arti­
ficial, cuando este familiarizado con las tecnicas correspon- 
dientes. Al implantar la protesis vascular POLYMAILLE® FLOW 
PLUS HEPARIN ePTFE, tener en cuenta ademas lo siguiente.

Preparacion :

. Al abrir el envase, tener en cuenta que se trata de un 
envase doblemente esterilizado. Solo el recipiente 
interno, marcado con ESTERIL, debe ser introducido en 
el campo esteril.
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• Tocar la protesis solo con guantes esteriles no pulveri- 
zados, no usando objetos puntiagudos. Usar solamente 
pinzas vasculares atraumaticas.

• Al elegir el diametro, procurar que corresponda en lo 
posible a la luz del vaso original propio del cuerpo.

• Antes de recortar la protesis, eliminar primero una parte 
suficiente del reforzamiento espiral exterior, que se 
encuentra encima. Agarrar para ello el extremo de la 
espiral con los dedos о un instrumento atraumatico у 
desbobinar entonces lenta у cuidadosamente el reforza­
miento espiral en un angulo de 90° respecto a la protesis.

• Recortar la protesis con unas tijeras afiladas о un bis- 
turi. Al no ser ePTFE elastico longitudinalmente, procu­
rar elegir la longitud correcta. Para ello debe tenerse en 
cuenta la posicion del paciente, su peso corporal у que 
las extremidades puedan moverse completamente. Si 
se recorta la protesis demasiado justa, pueden desten- 
sarse las suturas у producir finalmente hemorragia del 
canal del punto. Por el contrario, una protesis dema­
siado larga produce dobleces.

Em p lazam iento  con un tu n e lizad o r:

• Para protesis reforzadas por helice, elegir un tuneliza­
dor, que tenga un diametro de 1 - 2 mm mayor que el 
diametro interior de la protesis, para que esta pueda 
emplazarse sin ningun problema у sin quedar engan- 
chada. Antes de pasar la protesis, procurar cambiar la 
oliva por una, que corresponda exactamente al diame­
tro interior de la protesis.

38

En protesis sin refuerzo exterior, el diametro del tuneli­
zador deberia ser igual de grande que el diametro inte­
rior de la protesis a implantar.

A n asto m o sis :
. Usar pinzas atraumaticas con extremos blandos у acol- 

chados.
. Para la sutura, utilizar una aguja circular no cortante de 

tamano adecuado у hilo monofilamento adecuado, que 
no se absorba.

• En el tejido de la protesis de anastomosis, se reco- 
mienda mantener la sutura a ambos lados del mismo 
tamano. Al reconstruir vasos, esta no deberia ser infe 
rior a 2 mm.

• Evitar una tension excesiva en la anastomosis y, al mismo 
tiempo, no dejar huecos inadecuados entre los puntos.

. En el bypass axilo-femural, la posicion recomendada 
para la anastomosis proximal es, tan medial сото  sea 
posible en el primer tercio de la a. axilar. La anastomosis 
deberia realizarse con el brazo del paciente extendido.

. Minimizar el riesgo de hemorragias del canal de sutura, 
siguiendo la curvatura de la aguja, llevando el hilo en lo 
posible en un angulo de 90° у no ejerciendo una presion 
fuerte sobre la sutura.

Trombectomia:
. Las protesis vasculares POLYMAILLE® FLOW PLUS 

HEPARIN ePTFE no son radialmente elasticas. Al usar 
cateteres globulosos posoperativamente y/o cateteres 
angioplasticos en la luz de la protesis, procurar ademas
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siempre que el diametro externo del globo hinchado 
corresponda al diametro interno de la protesis. Si se 
hincha demasiado y/o si se usa un tamano equivocado, 
puede dilatar y/o deteriorar la protesis.

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ePTFE  с о т о  p ro tesis  
Shunt a .v . para h em o d ia lis is ;

• Para reducir la formacion de hematomas, se recomienda 
puntear el Shunt solo al cabo de aprox. 2 semanas des­
pues del implante.

• Procurar que la canula de dialisis se punce primero en 
un angulo de 45 ° en la protesis у que se alinee segui- 
damente paralela a la misma.

• No puntear el mismo sitio otra vez. Punciones repetidas 
en la misma zona pueden producir hematomas у seu- 
doaneurismas.

Almacenamiento у envasado
La protesis vascular POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
ePTFE es un producto de un solo uso, esterilizado con EtO, 
que se suministra en envase esteril у sigue siendo esteril, 
mientras no se abra о deteriore el envase.
Se debe guardar en lugar fresco, limpio у seco a una tem- 
peratura entre 10°C у 40°C.

Garantia de cambio
Si se abrio о se dano el envase por descuido, о si durante 
el transporte aparecen desperfectos en el envase о el pro­
ducto, sirvase devolver el producto con el envase completo 
у todo el equipamiento al proveedor, el cual se lo cambiara 
to mas pronto posible.
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g a r a n t ia  y  p r e s t a c i o n e s
PEROUSE MEDICAL GmbH garantiza que este producto cumple las disposicio- 
nes legales, sobre todo la directive de la CE sobre medicamentos 93/42/CEE. 
Por eso, en caso de que, antes de su fecha de caducidad. el producto presente 
algun fallo demostrable de material о de procesado, producido durante la ela- 
boracion о el empaquetado. PEROUSE MEDICAL GmbH cambiara
a) este producto por otro similar о
b) por otro producto capaz de cumplir la misma funcion.
Para tener derecho a la garantia, se deben cumplir todas las condiciones 
siguientes:
a) El producto no se puede haber utilizado despues de su fecha de caducidad.
b) El fallo no se debe haber producido por primera vez tras la fecha de cadu­

cidad del producto.
c) Cuando se trate de un producto autorizado para un solo uso, о que 

PEROUSE MEDICAL® GmbH haya previsto para un solo uso, debe tratarse 
de la primera aplicaciondel mismo.

d) Se debe comunicar el fallo inmediatamente a PEROUSE MEDICAL GmbH о a 
su representante.

e) El producto defectuoso se tiene que haber mandado inmediatamente a 
PEROUSE MEDICAL GmbH о a su representante tras haber comunicado el 
problema.

La presente garantia no infringe, у es aplicable junto a la Normativa de obli- 
gatorio cumplimiento de garantfas del vendedor у la Ley de Responsabilidad 
de productos.
Por lo demas, la garantia solamente tiene el alcance descrito. Quedan descarta- 
das de la garantia cualesquiera otras reclamaciones. Tanto la garantia, сото los 
derechos legales, rigen en lugar у excluyendo cualquier otra afirmacion oral о 
escrita, expresa, implicita о de cualquier otro tipo de PEROUSE MEDICAL GmbH. 
Ninguno de nuestros representantes о empleados estara autorizado a hacer 
ningun otro tipo de afirmacion ni de adoptar acuerdos de ningiiin otro tipo. 
Debido a los multiples factores, que recaen fuera del control de PEROUSE 
MEDICAL GmbH, сото el envio, el almacenamiento, la manipulacion por parte 
del usuario, la utilizacion incorrecta, la falta de cumplimiento de las instruc- 
ciones de uso о la observacion de advertencias, PEROUSE MEDICAL GmbH no 
se responsabiliza de los danos del tipo que fuesen у que puedan derivarse, 
directa о indirectamente, del producto о de su utilizacion, cuando no se pueda 
demostrar que estos danos hayan sido causados por un defecto en el producto. 
PEROUSE MEDICAL GmbH no se responsabiliza en especial de los danos causa­
dos por la reesterilizacion о reutilizacion de productos autorizados para un solo 
uso, о que PEROUSE MEDICAL GmbH haya previsto que son para un solo uno.
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POLYMAILLE® FLOW
PLUS HEPARIN
Protesi Vascolare ePTFE con 
rivestimento di eparina

Descrizione prodotto
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN e una protesi vascolare 
m politetrafluoretilene espanso (ePTFE) con rivestimento di 
eparina. E’ costituita da una struttura protesica monostrato 
e da un sottile rivestimento in ePTFE. La superficie del lume 
mterno della protesi POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN e 
costituita da eparina macromolecolare (da mucosa di suino).

La protesi vascolare e disponibile sia nella versione “Thin 
Wall" (spessore parete sottile) sia “Standard Wall" (spes- 
sore parete normale). In caso di elevato pericolo di com- 
pressione о rottura (ricostruzioni extra-articolari e in sede 
non anatomica) e inoltre disponibile con rinforzo rimovibile 
esterno a spirale in Politetrafluoretilene (ePTFE).

Ogni confezione contiene 4 adesivi per la documentazione 
del paziente.

Indicazioni
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN e indicata nel caso di 
ricostruzioni vascolari arteriose, in particolare del circolo 
periferico. In caso di ricostruzione in sede non anatomica, 
e utihzzabile inoltre come ricostruzione vascolare femoro- 
femorale e axillo-femorale.
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La protesi POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN con spessore 
parete normale e altresi indicata come shunt artero-venoso 
nell’emodialisi.

Controindicazioni
I dati clinici a disposizione non sono sufficienti per confer- 
mare I’utilizzo delle protesi vascolari ePTFE nei seguenti casi;

R icostruz ione

delle arterie polmonari 

dell’aorta ascendente 
delle coronarie
delle carotid! (A. carotis communis, esterna e interna) 
delle arterie cerebral! 

dell’arteria brachiale e cefalica 
delle vene cardiache e polmonari 
della vena cava inferiore e/o superiore

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN non deve Ino ltre 
esse re  im p ian tata  in pazien ti

• con dichiarata reazione immunologica all’ePTFE
• con reazioni di ipersensibilita all’eparina (allergia), ivi 

compresi pazienti con HITTipo II nell’anamnesi.

In terazione con a ltr i m ed ic ina li

La somministrazione di protamina influisce sulle proprieta 
biocompatibili delle superfici in eparina. Per questo motivo, 
tale somministrazione non deve awenire direttamente 
sulle protesi rivestite. Si consiglia di limitare il trattamento
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con eparina al dosaggio minimo per procedere poi ad un 
aumento graduate della dose.

Al momento non si conoscono interazioni con altri medi- 
cinali.

Precauzioni
La non o sse rva n za  delle  present! in d icaz io n i pud com - 
portare se rie  co m p licaz io n i per I pazlen ti.

1. La protesi vascolare porosa POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN ePTFE deve essere impiantata esclusivamente 
da specialisti nel campo dell’impianto chirurgico di 
materiale ePTFE.

2. Non ridurre la terapia anticoagulante oltre i limit! con- 
sentiti.

3. Nel caso di pazienti sottoposti a terapia anticoagulante 
orale (es. acido acetilsalicilico, varfarina), si consiglia di 
quantificare, tramite test di laboratorio pre-operatori, il 
rischio di possibili emorragie.

4. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza. In 
caso do si verifichi, rivolgersi al fornitore.

5. La protesi vascolare porosa POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN ePTFE non puo essere risterilizzata.

6 . Non esporre la protesi a forti radiazioni. In questo caso 
I’ePTFE si disgrega.

7. La protesi non deve entrare a contatto con reagent! ole- 
osi, alcool о soluzioni acquose. E’ inoltre non ё neces- 
sario pre-trattare la protesi.

8 . Non manipolare о lavorare eccessivamente la protesi, in 
quanto il flusso ematico, seroso о plasmatico potrebbe 
essere compromesso dalla parete della protesi.

9. Utilizzare graffette atraumatiche con estremita morbide 
e imbottite.

10. Utilizzare materiale di sutura non assorbibile. Nel caso 
di gross! vasi, il margine di sutura non deve essere infe- 
riore a 2 mm.

11. Protesi vascolari in ePTFE con spessore parete sottile 
non sono di solito consigliabili per sostituzioni vascolari 
in sede non anatomica e axillo-femorali. Esiste infatti 
il pericolo die I’anastomosi si laceri in caso di elevata 
pressione.

12. La protesi vascolare porosa POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN ePTFE con rinforzo a spirale su tutta la lun- 
ghezza non e indicata come shunt artero-venoso. Nel 
caso di protesi con rinforzo a spirale, il rinforzo non 
deve essere pizzicato. In entrambi il casi, esiste un ele- 
vato pericolo di embolia e/o di formazione di pseudo- 
aneurisma.

13. Non utilizzare la protesi, о parti di essa, come patch. 
II prodotto non e concepito per scopi diversi da quelli 
indicati. In caso di utilizzi diversi da quelli previsti, si 
possono verificare effetti indesiderati.

14. POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN e un prodotto mono- 
uso che e stato sterilizzato con ossido di etilene. Non 
puo essere risterilizzato ne riutilizzato. Tra i rischi deri- 
vanti da risterilizzazione e riutilizzo rietrano: infezione, 
mancato funzionamento, emolisi, reazione allergica da
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parte del paziente. II prodotto non deve essere impie- 
gato se la confezione e danneggiata о se e stata aperta 
fuori dall'ambiente sterile.

Effetti indesiderati
Come in ogni intervento di impianto, puo sopraggiungere 
un’infezione che rende necessario I’espianto della protesi. 
In questo caso, attenersi scrupolosamente alle condizioni 
asettiche previste in sala operatoria.
Altre possibili complicazioni: formazione di trombi, stillici- 
dio ematico dai fori di sutura dell’anastomosi, lacerazione 
della sutura, fissurazione, formazione di siero, formazione 
di pseudo-aneurismi ed ematomi.
Se utilizzata come shunt artero-venoso: sindrome da furto 
della succlavia, abrasion! cutanee.

Indicazioni di impianto
E’ fondamentale che gli impianti vascolari artificial! ven- 
gano effettuati esclusivamente da chirurghi specializzati 
nelle tecniche richieste da questo tipo di intervento. Per 
I’impianto di protesi vascolari porose POLYMAILLE® FLOW 
PLUS HEPARIN ePTFE attenersi alle seguenti disposizioni:

Preparazione :

• Al momento di aprire la confezione, ricordare che si 
tratta di una confezione sterile doppia. Solo il conteni- 
tore interno contraddistinto come STERILE puo essere 
portato sul campo operatorio.

• Manipolare la protesi solo con guanti sterili senza talco. 
Utilizzare esclusivamente graffette vascolari atraumati- 
che. Non utilizzare oggetti appuntiti.
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, Nella scelta del diametro, verificare che questo corri- 
sponda il piu esattamente possibile al lume interno del 
vaso originario.

. Prima di tagliare la protesi, asportare dall’estremita 
interessata una porzione adeguata di rinforzo superiore 
esterno a spirale. Afferrare quindi I’estremita della spi- 
rale con le dita о con uno strumento atraumatico e, con 
cautela, ripiegare a 90° il rinforzo a spirale sulla protesi.

• Tagliare la protesi con forbici affilate о con bisturi. 
Poiche I’ePTFE non e elastico nel senso della lunghezza, 
controllare di aver individuato la lunghezza giusta. 
In questo processo tenere conto delle condizioni del 
paziente, del peso corporeo e della liberta di movimento 
della/e estremita. Se la protesi risulta essere troppo 
corta, i punti di sutura si possono dilatare e provocare 
stillicidio ematico. Viceversa, una protesi troppo lunga 
determina la formazione di pliche.

Posiz ionam ento  m ediante d isp o s it ive  per la tu n n e lliz -

zaz ione :

• In caso di protesi con rinforzo a spirale, si consiglia un 
dispositivo per la tunnellizzazione di diametro 1 - 2  
mm maggiore rispetto a quello interno della protesi, 
affinche questa possa essere posizionata senza pro­
blem!. Nell’infilare la protesi verificare che il diametro 
del dispositivo corrisponda esattamente al diametro 
interno della protesi.

• In caso di protesi senza rinforzo esterno, il diametro del 
dispositivo per la tunnellizzazione deve essere grande 
come il diametro interno della protesi da impiantare.
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A nastom osi:

Utilizzare graffette atraumatiche con estremita morbide 
e imbottite.

Utilizzare per la sutura un ago a punta tonda non 
tagliente di misura adeguata, ed un monofilamento non 
assorbibile.

Per il tessuto di anastomosi si consiglia di mantenere un 
margine di sutura uguale su entrambi i lati. Per la rico- 
struzione di vasi, questo non dovrebbe essere inferiore 
a 2 mm.

Evitare un’eccessiva tensione sull’anastomosi. Non 
lasciare spazi inadeguati tra un punto di sutura e il suc- 
cessivo.
In caso di bypass axillo-femorale, la posizione con- 
sigliata per I’anastomosi prossimale deve essere, per 
quanto possibile, mediale nel primo terzo dell’aorta 
axillaris. Effettuare I’anastomosi sul paziente a braccio 
disteso.

Minimizzare il pericolo di stillicidio ematico dai fori di 
sutura; seguendo la curvatura dell’ago, tenere il filo a 90* 
e non esercitare una forza eccessiva praticando la sutura.

Trom bectom ia :

La protesi vascolare porosa POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN ePTFE non e elastica in senso radiale. In caso 
di utilizzo di cateteri a palloncino e/o di cateteri per 
angioplastica inseriti nel lume interno della protesi nel 
post-operatorio, verificare che il diametro esterno del 
palloncino gonfio corrisponda al diametro interno della 
protesi. Confiare eccessivamente e/o la scelta di una
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misura errata possono causare la dilatazionen e/o il 
danneggiamento della protesi.

Protesi vasco la re  porosa POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN com e shun t a rte ro -ven o so  per em o d ia lis i:

Al fine di ridurre la formazione di ematomi, si consiglia 
di agire sullo shunt due settimane circa dopo I’opera- 
zione.
Verificare che la cannula per dialisi venga infilata nella 
protesi con un angolo di 45° e che venga poi regolata 
parallelamente alia protesi.

Non agire ripetutamente sullo stesso punto per evitare 
la formazione di ematomi e di pseudo-aneurismi.

Conservazione e confezione
La protesi vascolare POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
ePTFE e un prodotto monouso sterile EtO: viene conse- 
gnato in confezione sterilizzata e resta tale fino a quando 
la confezione non viene aperta о danneggiata.

Conservare il prodotto in ambiente fresco, pulito e asciutto 
a temperature comprese tra 10°C e 40°C.

1

Garanzia di sostituzione
Nel caso la confezione venga inawertitamente aperta о 
danneggiata, о vengano danneggiati il prodotto e la con­
fezione durante il trasporto, spedire immediatamente il 
prodottocompleto di confezione e parti costituenti - al for- 
nitore. II prodotto richiesto verra sostituito nel piu breve 
tempo possibile.
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d)

e)

G A RA N Z IA  E C E R T IF IC A T O  Dl Q U A L IT A ’
PEROUSE MEDICAL GmbH garantisce che il prodotto si conforma alle dispo- 
sizioni di legge, in particolare alia normativa CE relativa ai prqdotti medici 
93/42/EWC. Pertanto, se prima della data di scadenza, il prodotto risulta 
essere difettoso (a livello materiale о di lavorazione) per error! di produzione о 
imballaggio, PEROUSE MEDICAL GmbH si impegna a sostituire
a) il prodotto con uno di fabbricazione simile о
b) il prodotto con uno di funzione simile.
Per il ricorso alia garanzia devono sussistere i seguenti presupposti:
a) II prodotto non deve essere stato utilizzato dopo la data di scadenza.
b) II difetto non deve insorgere per la prima volta dopo la data di scadenza.
c) Se si tratta di un prodotto monouso о di un prodotto concepito da PEROUSE 

MEDICAL GmbH come monouso, il difetto deve veriflcarsi al primo utilizzo.
II difetto viene immediatamente segnalato a PEROUSE MEDICAL GmbH о ad 
un suo rappresentante.
II prodotto difettoso viene immediatamente inviato, dopo la notifica, a 
PEROUSE MEDICAL GmbH о ad un suo rappresentante.

La garanzia di cui sopra non pregiudica e ha lo stesso valore delle disposizioni 
contenute nel certificate di qualita del venditore, nonche della normativa sulla 
qualita di prodotto.
Inoltre, la garanzia ha valore esclusivamente nei confront! di quanto sopra 
descritto. Ulterior! rivendicazioni sono escluse dalla garanzia. La garanzia, cosi 
come le rivendicazioni legali menzionate sopra, hanno valore al posto di e 
con esclusione di ogni altro accordo orale, scritto, espresso, tacito о altro da 
parte di PEROUSE MEDICAL GmbH. Nessuno dei rappresentanti о collaboratori 
PEROUSE MEDICAL GmbH ё autorizzato a concedere assicurazioni diverse о 
stipulare accord! diversi.
In relazione a numerosi fattori al di fuori del controllo di PEROUSE MEDICAL 
GmbH, come spedizione, conservazione, utilizzo da parte del consumatore, 
abuse о inosservanza delle istruzioni per I’uso о delle awertenze, PEROUSE 
MEDICAL GmbH non si assume la responsabilita per danni di alcun tipo che 
possano sopraggiungere direttamente о indirettamente al prodotto о al suo 
utilizzo, nel caso in cui quest! danni non vengano attribuiti direttamente a 
difetti del prodotto stesso.
In particolare, PEROUSE MEDICAL GmbH declina ogni responsabilita anche per 
i danni provocati a seguito della risterilizzazione о del riutilizzo di un prodotto 
espressamente omologato о prescritto da PEROUSE MEDICAL GmbH come pro­
dotto monouso.
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POLYMAILLE® FLOW
PLUS HEPARIN
Protese vascular em ePTFE com 
revestimento de heparina

Descri^ao do produto
A POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN ё uma protese vascular 
em politetrafluoretileno expandido (ePTFE) cuja superfi'cie e 
revestida de uma camada de heparina bioactiva. Ё composta 
por um material de protese em monocamada, enfitado com 
uma fina camada de ePTFE. A superfi'cie luminal da protese 
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN e revestida de heparina 
de alto peso molecular (mucosa de porco).
Esta protese vascular esta disponivel em duas espessu- 
ras de parede, “Thin Wall” (parede fina) e “Standard Wall” 
(parede standard). Para as porqoes que apresentam riscos 
consideraveis de compressao e de forma^ao de pregas 
(reconstrut^oes extra-anatomicas e periarticulares), esta 
igualmente disponivel com um reforgo externo helicoidal 
amovivel em Politetrafluoretileno (PTFE).
Sao fornecidas na embalagem quatro etiquetas auto- 
-colantes de acompanhamento do paciente.

Indicâ des
A protese POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN e indicada 
nas reconstrugoes vasculares arteriais, principalmente nas 
indicagoes vasculares perifericas. Ela pode igualmente ser 
utilizada de modo extra-anatomico no bypass femoro-
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6 . А protese nao deve ser exposta a niveis elevados de 
radia^ao, sob о efeito da qual о ePTFE se decompoe.

7. Nao colocar a protese em contacto com reactivos que 
contenham oleo, alcool ou soluqoes aquosas. Alem 
disso, nao tentar pre-coagular a protese.

8 . Evitar qualquer procedimento ou manipulaqao exces- 
siva, casos em que о sangue, о soro ou о plasma pode- 
riam atravessar as paredes da protese.

9. Utilizar grampos atraumaticos com ponteiras moles e 
flexiveis.

10. Utilizar sempre material de sutura nao reabsorvivel. A 
margem da sutura nao deve ser inferior a 2 mm ao nivel 
dos vasos nativos.

11. As proteses vasculares de parede fina em ePTFE nao 
sao recomendadas enquanto bypass extra-anatomico e 
axilo-femoral, dados os riscos de ruptura anastomotica 
sob о efeito de solicitaqoes mais importantes.

12. AS proteses POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN munidas 
de um refor(;o helicoidal em todo о seu comprimento 
nao estao indicadas сото  bypass de acesso arterio- 
-venoso. Nao puncionar ao nivel das porqoes reforqa- 
das. Isto implica um risco acrescido de embolia e/ou de 
formagao de pseudoaneurisma.

13. Nao utilizar a protese ou algumas partes enquanto 
penso vascular. Este produto foi concebido apenas para 
ser apropriado e produzir bons resultados nas indica­
t e s  listadas precedentemente. Alem disso, tal utiliza- 
^ao pode provocar efeitos indesejaveis.
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nr^.vмдlllF® FLOW PLUS HEPARIN e um produto de

ver daniflcada ou se esta tlver sido aberta fora da zorra
esterilizada.

Efeitos indesejaveis

sua expLtac;ao. Deve portanto respeitar estntarnente as 
condiqoes de assepsia no momento da mterverr?ao.
Outras complicacoes possiveis: forma^ao de womboses, 
hemorragias nos pontos de
elongarjao, forma?ao de seroma per.protet.co, forma^ao 
pseudoaneurismas e de hematomas.
No momento da utilizaqao enquanto bVP«^ ^  ^  
arterio-venoso: sindroma de hemo-desvro, erosao cutanea.

Recomenda?6es relativamente a implanta?ao
De modo geral, a implanta,ao de uma
ser unicamente realizada por cirurgioes „
as tecnicas espedficas ligadas a uma t a l f
disso, queira respeitar as FLOW
momento da implantacao das proteses POLYMAILLE
PLUS HEPARIN em ePTFE:
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Prepara^ao

• No momento de abrir a embalagem, lembre-se que 
esta e uma dupla embalagem, com embalagem interna 
esterilizada. Apenas a embalagem interna que contem 
a indica<;ao “ESTERILIZADA” pode ser introduzida no 
campo esterilizado.

• ocar na protese apenas com luvas esterilizadas, sem p6. 
Nao utilize objectos pontiagudos e utilize unicamente 
grampos atraumaticos.

• Durante a selec<;ao do diametro da protese, zelar para 
que este corresponda com a maior exactidao possivel 
ao lumen do vaso nativo.

» Antes de cortar о comprimento da protese, retirar em 
cada extremidade, num comprimento apropriado, о 
reforgo externo helicoidal.

Para este efeito, prender a extremidade da espiral com os 
dedos ou urn instrumento atraumatico, depois desenro- 
lar de modo lento e prudentemente о reforgo helicoidal 
formando um angulo de 90° em relagao a protese.
Cortar о comprimento da protese com tesouras cortan- 
tes ou um escalpelo. Dado que о ePTFE nao e elastico em 
comprimento, zelar para que seja escolhido о compri­
mento adequado. Os factores a ter em conta para deter- 
minar о comprimento incluem a posigao do paciente, 
о seu peso e a liberdade completa de movimento da(s) 
extremidade(s) implicada(s). Cortar a protese com um 
comprimento inadequado pode implicar tensoes ao nivel 
dos orificios de sutura, e assim hemorragias nos mes- 
mos. Por outro lado, uma protese muito comprida pode 
conduzir a fenomenos de formagao de pregas.
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Im plantagao com  a jud a de um tu n e lizad o r

• Para as proteses munidas de um reforgo helicoidal, 
escolher um tunelizador que tenha um diametro supe­
rior em 1 ou 2 mm ao diametro interno da protese, de 
modo a que esta possa ser facilmente introduzida sem 
se enganchar. Antes de puxar a protese, zelar para que 
se substitua о oleo do tunelizador por um oleo que cor­
responda exactamente ao diametro interno da protese.

• Para as proteses sem reforgo externo, о diametro do 
tunelizador deve ser equivalente ao diametro interno da 
protese a implantar.

A nastom ose

• Utilizar grampos atraumaticos com ponteiras moles e 
flexiveis.

• Para a sutura, utilizar uma agulha conica nao cortante 
e um fio de sutura de monofilamento nao absorvivel de 
tamanhos apropriados.

• E recomendavel realizar sobre a protese e sobre о vaso 
nativo das margens de sutura da mesma espessura. 
Estas margens de sutura nao devem ser inferiores a 
2 mm para a reconstrugao dos vasos.
Evitar qualquer tensao excessiva sobre a anastomose, 
nao deixando espago excessivo entre os pontos de 
sutura.

• Para о bypass axilo-femoral, a posigao recomendada 
para a anastomose proximal e tambem mediana, se 
possivel no primeiro tergo da arteria axilar. A anas­
tomose deve ser realizada com о brago do paciente 
mantido em extensao.
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• Minimizar as hemorragias nos pontos de sutura 
seguindo a curvatura da agulha, mantendo tanto 
quanto possivel о fio de sutura com urn angulo de 90° e 
puxando cuidadosamente sobre a sutura.

Trom bectom ia

• As protesesvasculares POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
em ePTFE nao sao elasticas no sentido radial. Quando a 
utilizaqao de um cateter com balao e/ou de um cate- 
ter de angioplastia for necessaria em pos-operatorio 
no Itimen da protese, zelar imperativamente para que 
о diametro externo do balao insuflado corresponda ao 
diametro interno da protese. Uma insuflagao excessiva 
e/ou a utilizaqao de um tamanho inadequado podem 
conduzir a dilataqao e/ou a deterioraqao da protese.

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN em ePTFE  u tilizad a
с о т о  protese de bypass a rte rio -ven o so  para a
hem od ia lise

• Para reduzir a formagao de hematomas, recomenda- 
-se que о bypass nao seja puncionado durante as duas 
semanas a seguir a implantagao.

• Certificar-se que a canula de dialise seja em primeiro 
lugar inserida num angulo de 45° na protese, e depois 
orientada paralelamente a protese.

• Nao puncionar de modo repetido no mesmo local, dado 
о risco de formagao de hematoma e de pseudoaneu- 
risma.
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C o n s e r v a ^ a o  e  a p r e s e n t a ^ a o

AS proteses vasculares POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
em ePTFE sao produtos de utilizagao unica, esterilizados 
com OE e fornecidos numa embalagem esterilizada, na 
qual permanecem esterilizadas enquanto a embalagem nao 
tiver sido aberta ou danificada.
Conservar este produto num ambiente fresco, limpo e seco 
e em temperaturas compreendidas entre 10 C e 40 C.

Garantia de troca
Se a embalagem tiver sido aberta ou danificada 
involuntariamente ou se a embalagem e mesmo о produto 
tiverem sido danificados durante о transporte, queira 
devolver imediatamente о produto na embalagem completa 
com todo о equipamento ao seu fornecedor. Este procedera 
a sua substituigao о mais rapido possivel.

GARANTIA
A PEROUSE MEDICAL garante que este produto responde as exigencias das 
regulamentaqoes juridicas, ern particular a directiva 93/42/CEE *̂  ̂ *-*̂
OS produtos medicos. No caso de о produto apresentar defeitos evi entes e 
material ou de fabrico ocorridos no momento do acondicionamento oiJ ° °  
fabrico, antes do termino do prazo limite de utilizaqao, a PEROUSE MED 
substituira о produto.
a) por um outro produto do mesmo tipo ou
b) por um produto de valor identico do ponto de vista da sua funqao.
Para qualquer pedido de aplicaqao da prestaqao de garantia, о conjunto das 
condiqoes enumeradas a seguir devem ser comprovadas.
a) О produto nao foi utilizado depois do prazo limite de utilizagao.
b) О defeito nao apareceu a primeira vez depois do prazo limite de utilizagao.
c) Se se tratar de um produto autorizado para uma utilizagao unica ou de um 

produto previsto para uma utilizagao unica pela PEROUSE MEDICAL, se se 
tratar da sua primeira utilizagao.
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d) О defeito foi comunicado imediatamente a PEROUSE MEDICAL ou ao seu 
representante.

e) О produto defeituoso foi devolvido a PEROUSE MEDICAL ou ao seu repre­
sentante imediatamente apos a comunica(;ao do defeito.

A garantia acima descrita nao limita as regulamenta(;6es obrigatorias do reven- 
dedor em materia de garantia, nem a lei relativa a responsabilidade sobre о 
produto e e valida para alem destas.
A garantia e, quanto ao restante, apenas valida no ambito descrito acima. Sao 
exclui'das quaisquer reivindica(;6es que ultrapassem о ambito da garantia. A 
garantia tal сото as reivindica<;6es juridicas citadas sao validas сото alterna- 
tiva a qualquer outro acordo oral ou escrito, formulado explicitamente, tole- 
rado ou expresso sob qualquer outra forma de acordo pela PEROUSE MEDICAL. 
Nenhum dos nossos representantes ou dos nossos empregados podera exigir 
garantias ou acordos que tenham um conteiido diferente.
Devido a numerosos factores relativamente aos quais a PEROUSE MEDICAL nao 
tern о controlo, сото a expedigao, a armazenagem fora dos locals da PEROUSE 
MEDICAL, a manipula(;ao pelo utilizador, a utilizagao Inadequada ou о nao 
cumprimento das instru(;6es de utilizagao ou dos avisos, a PEROUSE MEDICAL 
nao se responsabiliza por nenhum dano de qualquer natureza que seja, indu- 
zido directa ou indirectamente pelo produto ou sua utilizac;ao, se este dano nao 
tiver sido indiscutivelmente causado por um defeito do produto.

I
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Proteza naczyniowa z ePTFE 
powlekana heparyn^

Opis produktu
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN jest protez^ naczyniow^ 
z rozpr^zonego polytetrafluoroetylenu (ePTFE), ktorego 
powierzchnia pokryta jest warstw^ bioaktywnej heparyny. 
Proteza sktada si? z pojedynczej warstwy podstawowej 
owini?tej cienk^ wartw^ ePTFE. Powierzchnia protezy 
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN od strony swiat+a 
naczynia pokryta jest wysokocz^steczkow^ heparyny 
(Ыопа sluzowa swini).

Те protezy naczyniowe s^ dost?pne w dwoch grubosciach 
sciany - „Thin Wall” (sciana cienka) i „Standard Wall" (sciana 
standartowa). Dost?pna jest rowniez proteza ze spiralnym 
zdejmowalnym wzmocnieniem zewn?trznym z polytetra­
fluoroetylenu (PTFE) przeznaczona do miejsc, w ktorych 
istnieje duze ryzyko kompresji lub fa+dowania (rekonstruk- 
cje poza-anatomiczne i okofostawowe). W opakowaniu 
znajduj^ si? cztery samoprzylepne metki do monitorowa- 
nia pacjenta.

POLYMAILLE® FLOW
PLUS HEPARIN
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Wskazania
Proteza POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN wskazana jest 
do rekonstrukcji t^tnic, gtownie do naczyh obwodowych. 
Moze ona bye rowniez uzywana w sposob pozaanatomiezny 
w pomostach udowo-udowych i pachowo-udowych.
Protezy POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN о scianie stan- 
dartowej 54 wskazane rowniez do hemodializy, Jako pomost 
do dost^pow tQtniczo-zyInych.

Przeciwwskazania
Obeeny Stan wiedzy i dane kliniezne nie wystarezaj^ na 
wyci^gniQcie wnioskow odnosnie stosowania protez naezy- 
niowych z ePTFE w nast^puj^cych wskazaniach:

R eko nstrukcje

• t^tnic p+ucnych
• aorty wst^puj^cej
• t^tnic wiencowych
• t^tnic szyjnych (t^tnicy szyjnej wspolnej, zewn^trznej i 

wewn^trznej)
• t^tnic mozgowych
• pni ramienno-g+owowych
• zyt ptucnych i zy+ serca
• zy+ czezyeh dolnych i/lub zyt czezyeh gornych.

Pro teza  POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN nie m oze 
bye im p lan tow ana paejentom , u k to rych  :

wyst^puj^ istotne reakeje odpornoseiowe na ePTFE, reak- 
eje nadwrazliwosei na heparyn^ (uezulenie na heparyn?),
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a mianowieie paejentow, u ktoryeh w przesztosei wyst^pi+a 
tromboeytopenia typu II wywo+ana heparyn^.

O d d z ia ty w a n ia  z in n y m i le k a m i

Podanie protaminy wplywa na eharakterystyk? biokompa- 
tybilnoki powierzehni heparynizowanyeh. Protamina me 
powinna wi^e bye podawana w poblizu protezy z warstw^ 
heparyny. Zaleea si? zmniejszenie leezenia paejentow prota­
mine do minimum i zwi?kszanie dawki stopniowo. Obeenie 
nieznane se oddzia+ywania z innymi lekami.

Zalecenia i srodki ostroznosci
Uwaga ! N iep rzestrzeg an ie  pon izszyeh  za lecen  m oze 
p ro w ad zic  do pow aznych  n iepozedanych  sku tko w  u 

paejentow .

1. Proteza naezyniowa POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
z ePTFE moze bye implantowana wy+eeznie przez osoby 
znajeee teehniki wszezepiana ehirurgieznego protez 
z ePTFE.

2. Zmniejszenie srodkow antykoagulaeyjnyeh nie powinno 
przekraezac zwyktego marginesu.

3. Przed operaeje nalezy przeprowadzic diagnostyk? w 
eelu ustalenia, ezy istnieje niebezpieezenstwo krwoto- 
kow, ktore jest wyzsze u paejentow bior^eyeh doustne 
srodki zmniejszajece krzepliwosc (kwas aeetylosaliey- 
lowy, warfaryna itp.)

4. Nie uzywac tego produktu po uptywie daty waznosei. W 
takim przypadku prosimy porozumiec si? z dostawee-

5. Nie sterylizowac ponownie protez POLYMAILLE® FLOW 
PLUS HEPARIN z ePTFE.
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6. Nie nalezy wystawiac protezy na zwi^kszone dzia+anie 
promieniowania, poniewaz ePTFE rozk+ada si? w tych 
warunkach.

7. Nalezy unikac kontaktu protezy ze srodkami chemicz- 
nymi zawieraj^cymi olej, alkohol lub roztwor wodny. 
Ponadto nie nalezy probowac prekoagulacji protezy.

8. Nalezy unikac nadmiernej manipulacji lub post?powa- 
nia, poniewaz w takich wypadkach krew, surowica lub 
osocze mog^ przenikn^c przez sciany protezy.

9. Nalezy uzywac atraumatycznych zaciskow z mi?kkimi i 
elastycznymi koncowkami.

10. Zawsze uzywac szwow zrobionych z materia+u nie- 
wch+anialnego. Brzeg szwu nie powinien bye mniejszy 
о 2 mm od naezyn natywnych.

11. Protez naczyniowych о cienkiej scianie z ePTFE nie 
zaleca si? do stosowania w charakterze pomostow 
pozaanatomicznych, lub pachowo-udowych z powodu 
niebezpieczehstwa zerwania anastomozy pod wptywem 
zwi?kszonego cisnienia.

12. Protezy POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN zaopatrzone 
we wzmocnienie spiralne na catej d+ugosci nie s^ wska- 
zane do stosowania jako pomost do dost?pu t?tniczo- 
-zylnego. Nie nalezy przekluwac wzmocnionych cz?- 
sci. Poci^ga to za sob^ zwi?kszone niebezpieczenstwo 
embolizmu i/lub powstawania pseudot?tniaka.

13. Nie nalezy uzywac protezy ani jej cz?sci w charakterze 
taty naezyniowej. Ten produkt nie zostal opracowany w 
celu stosowania z dobrymi wynikami do celow innych 
niz wymienione powyzej. Ponadto uzyeie takie moze 
poci^gn^c za sob^ niepoz^dane skutki.
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14.POLYMAILLE* FLOW PLUS HEPARIN jest produktem do 
jednorazowego uzytku, wvjaLowionym 
lenu, ktory nie powinien bye ponowme steryhzowany 
ani uZywany. Ponowna sterylizacja i P^ycie pto u 
stwarzaja m.in. niebezpieczenstwo infekcji, utrate 
funkeji, hetnolize albo reakcje uczuleniowe u paejenta^ 
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub 
byto otwarte w niejalowej strefie.

Skutki niepoz^dane
Podobnie jak w przypadku wszystkich implantow, w miej- 
scu protezy moze dojsc do infekcji, со moze w rezultacie 
spowodowac konieeznose usuni?cia protezy.
Wobec tego podezas zabiegu nalezy scisle przestrzegac 
warunkow aseptycznych.
Inne mozliwe komplikaeje ; tworzenie skrzepow, krwawie- 
nie w miejscu szwu, przerwanie w miejscu anastomozy, 
wydtuzenie, powstanie wysi?ku osocza wokof protezy, 
powstanie pseudo-t?tniak6w i krwiakow.
Jesli uzyta jest jako pomost do dost?pu t?tniczo-zylnego 
zespof podkradania, nadzerka skory.

Zalecenia zwi^zane z implantacj^
Zwykie implantacja protezy naezyniowej powinna bye 
przeprowadzana wyf^eznie przez chirurgow znaj^cych 
specyficzne techniki zwi^zane z tak^ operaej^. Podezas 
implantacji protez POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN z 
ePTFE nalezy przestrzegac m.in. nast?puj^cych zaleceh.
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Przygotow an ie

• Otwieraj^c opakowanie nalezy pami^tac, ze jest to opa- 
kowanie podwojne, w ktorym opakowanie wewn^trzne 
Jest Ja+owe. Do strefy ja+owej moze bye wprowadzone 
tylko opakowanie wewn^trzne z napisem JALOWE”.

• Protez^ mozna dotykac wy+^eznie Ja+owymi r^kawicz- 
kami bez talku. Nie nalezy uzywac przedmiotowostrych, 
mozna uzywac wy+^eznie atraumatycznych zaciskow.

• WybieraJ^c srednic? protezy, nalezy zwrocic uwag^ na 
to, aby by+a ona Jak najbardziej zbiizona do swiat+a 
naezynia natywnego.

• Przed przyci^ciem protezy na d+ugosc, nalezy roz- 
ci^gn^c kazdy koniec na d+ugosc dostosowan^ do 
zewn^trznego wzmocnienia spiralnego.
W tym celu nalezy chwycic spiral^ palcami lub atrau- 
matyeznym przyrz^dem, nast^pnie rozwijac powoli i 
ostroznie spiralne pod k^tem 90° w stosunku do protezy.

• Nalezy przyci^c protezy na dtugosc ostrymi nozyez- 
kami lub skalpelem. Bior^c pod uwag?, ze ePTFE nie 
Jest elastyezny na d+ugosc, nalezy wybrac odpowied- 
ni4 dtugosc. Do czynnikow, ktore nalezy rozwazyc 
przy ustalaniu d+ugoki nalezy pozyeja paejenta, Jego 
waga i pe+na swoboda ruchow danej konczyny/danych 
konezyn. Jesli po przyci^ciu proteza Jest zbyt krotka, 
moze to spowodowac napi^cie przy otworach szwu, a w 
konsekweneji krwawienie przez otwory szwu. Z drugiej 
strony, Jesli proteza Jest zbyt d+uga, moze to doprowa- 
dzic do zwijania si^.

Im p lan tacja  p rzy  pom ocy tu n e liza to ra

• W przypadku protez ze spiralnym wzmocnieniem nalezy 
wybrac tunelizator о srednicy przekraczaj^cej о 1 - 2 
mm wewn^trzn^ srednic? protezy, aby mogta ona tatwo 
przejsc bez zaczepiania si^. Przed przeci^gni^ciem pro­
tezy nalezy zast^pic oliwk? tunelizatora oliwk^ odpo- 
wiadaj4C4 dok+adnie wewn^trznej srednicy protezy.

• W przypadku protez bez wzmocnienia zewn^trznego 
srednica tunelizatora powinna odpowiadac wewn^trznej 
srednicy protezy do implantacji.

A nastom oza
• Nalezy uzywac atraumatycznych zaciskow z mi^kkimi i 

elastyeznymi koheowkami.
• Do szwow nalezy uzywac zaokr^glonej nieostrej igty i 

pojedynezej niewch+anialnej nici odpowiedniego roz- 
miaru.

• Zaleca si^ wykonanie zarowno na protezie, Jak i na 
natywnych naczyniach brzegow szwow tej samej gru- 
bosci. W celu rekonstrukcji naezyh brzegi nie powinny 
bye mniejsze niz 2 mm.

• Nalezy unikac nadmiernego napi^cia w miejscu anasto- 
mozy, a Jednoczesnie nie zostawiac zbyt duzo miejsca 
mi^dzy punktami zszyeia.

• W przypadku pomostow pachowo-udowych zalecan^ 
pozyej^ przy anastomozie proksymalnej Jest pozy­
eja mozliwie Jak najbardziej medialna w pocz^tkowej 
JedneJ trzeciej dtugosci t^tnicy pachowej. Podezas 
wykonywania anastomozy rami^ paejenta powinno bye 
wyci^gni^te. I
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Nalezy zmniejszyc do minimum krwawienie w punktach 
zszycia kieruj^c si? krzywizn^ ig'lYi trzymaj^c w miar? 
moznosci nic do zszywania pod k^tem 90 i nie poci^ 
gaj^c szwu zbyt mocno.

Tro m b ekto m ia

• Protezy naczyniowe POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN 
z ePTFE nie elastyczne w kierunku promieniowym. 
Kiedy po operacji konieczne jest uzycie cewnika z balo- 
nem i/lub cewnika do angioplastyki w swietle naczy- 
nia, nalezy bardzo uwazac, aby zewn?trzna srednica 
nadmuchanego balonu odpowiada+a wewn?trznej sred- 
nicy protezy. Zbyt silne nadmuchanie i/lub zastosowa- 
nie nieodpowiedniego rozmiaru moze spowodowac 
rozszerzenie i/lub uszkodzenie protezy.

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN z ePTFE  sto so w any
ja k o  p ro teza pom ostu t? tn iczo -zy ln eg o  w hem od ia liz ie

• Aby zmniejszyc tworzenie si? skrzepow, zaleca si? 
nieprzektuwanie pomostu w ci^gu dwoch tygodni po 
implantacji.

• Nalezy upewnic si?, zeby kaniula do dializy zostata 
najpierw wprowadzona do protezy pod k^tem 45°, a 
pozniej skierowana rownolegle do protezy.

. Nie nalezy naktuwac w tym samym miejscu wiele razy ze 
wzgl?du na niebezpieczehstwo tworzenia si? skrzepu i 
pseudot?tniaka.

Przechowywanie i pakowanie
Protezy naczyniowe POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN z 
ePTFE s^ wyrobami do Jednorazowego uzytku, wyja+owio- 
nymi tienkiem etylenu i zapakowane w steryine opakowa- 
nie, w ktorym pozostaj^ one Jatowe, dopoki opakowanie nie 
zostanie otworzone albo uszkodzone.
Produkt ten powinien bye przechowywany w miejscu ch+od- 
nym, czystym i suchym w temperaturze od 10°C do 40°C.

G w a r a n e ja  w y m ia n y

jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone w spo- 
s6b niezamierzony lub Jesli opakowanie, a nawet produkt 
zostat uszkodzony w czasie transportu, prosimy о natych- 
miastowe przes+anie produktu w pe+nym opakowaniu wraz 
z catym wyposazeniem do dostawey. Dostawca wymieni 
produkt mozliwiejak najszybeiej.

GW ARAN CJA
PEROUSE MEDICAL gwarantuje, ze produkt ten spetnia wymagania okreslone 
w rSulacjach prawnych. a w szczegolnosci w dyrektywie Unii Europejskiej 
93/42/CEE dotycz4cej wyrobow medycznych. Jesli przed upJywem da^ waz- 
nosci wykryte zostan  ̂ w produkeie wyrazne wady materiatowe lub wady 
wykonawstwa, ktore powstaly podezas pakowania lub wytwarzania, PEROUSE 
MEDICAL dokona wymiany produktu.
a) na inny produkt tego samego rodzaju lub
b) na produkt о tej samej funkeji.
W przypadku kazdego roszczenia z tytuJu gwaraneji, wszystkie warunki 
wymienione ponizej musz  ̂bye spetnione.
a) Produkt nie byJ uzyty po upJywie daty waznosci
b) Wada po raz pierwszy nie pojawita si? po przekroczeniu daty waznosci
c) W przypadku produktu zatwierdzonego do Jednorazowego uzytku, lub 

produktu przewidzianego przez PEROUSE MEDICAL do jednorazowego 
uzytku, dotyezy to uzyeia po raz pierwszy.
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d) О wadzie natychmiast poinformowano PEROUSE MEDICAL lub jej przedsta- 
wiciela.

e) Wadliwy produkt zostat odestany do PEROUSE MEDICAL lub jej przedstawi- 
ciela natychmiast po zawiadomieniu о wadzie.

Opisana powyzej gwarancja nie ogranicza ani nakazanych prawem regulacji 
sprzedawcy dotycz^cych gwarancji, ani prawa odnosz4cego si? do odpowie- 
dzialnosci za produkt i jest wazna niezaleznie od nich.
Gwarancja jest wazna tylko w zakresie opisanym powyzej. Wszelkie rosz- 
czenia wykraczaj^ce poza ramy tej gwarancji sq wytqczone. Gwarancja oraz 
wspomniane roszczenia S4dowe zast?puj4 wszelkie porozumienia ustne lub 
na pismie, wyrazone wyraznie, dorozumiane lub wyrazone w jakiejkolwiek 
innej formie ustaleh przez PAROUSE MEDICAL. Zaden z naszych przedstawi- 
cieli ani pracownikow nie ma prawa udzielac gwarancji ani wyrazac zgody na 
inn4 tresc. Ze wzgl?du na istnienie licznych czynnikow, ktore S4 poza kon- 
trol4 PEROUSE MEDICAL, takich jak wysytka, przechowywanie poza terenem 
PEROUSE MEDICAL, obchodzenie si? przez uzytkownika, uzywanie niezgod- 
nie z przeznaczeniem lub nieprzestrzeganie sposobu uzycia lub ostrzezeh, 
PEROUSE MEDICAL nie bierze odpowiedzialnosci zajakiekolwiek szkody wyrz4- 
dzone bezposrednio lub posrednio przez produkt lub na skutek jego uzycia, 
jesli szkody te nie zostaty bezspornie wyrz4dzone na skutek wady produktu.
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Heparin kaplama ePTFE vaskuler greft

Uruniin tanitimi
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN, yiizeyi biyo-aktif hepa­
rin katmania kapli, ekspanse politetrafliioretilen (ePTFE) bir 
vaskuler protezdir. ince hire PTFE katmani ile sarilmi§, tek 
kat bir protez govdesinden olu§ur. POLYMAILLE® FLOW 
PLUS HEPARIN protezin isikli yuzu, yiiksek molekiil agirlikli 
heparin ile kaplidir (domuz mukozasi).
Bu vaskuler greft, “Thin Wall” (ince qeper) ve “Standard Wall” 
(standart) qeper olmak uzere iki qeper kalinliginda mevcut- 
tur. Ciddi kompresyon ve plikasyon riski arz eden kisimlar 
(ekstra-anatomik ve peri-artikuler yapilar) \q\n, politetraf- 
luoretilen (PTFE) takilip-gikarilabilir, helikoitsel di§ destekli 
olarak da mevcuttur.
Ambalaj iginde, dort adet yapi^kanli hasta takip etiketiyie 
birlikte teslim edilir.

Endikasyonlar
POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN greft, bilhassa periferik 
vaskuler endikasyonlar kapsaminda arteryel vaskuler yapi­
lar i în endikedir. Femoro-femoral ve aksilaris -femoral 
greftlemeler i^in, ekstra-anatomik bigimde uygulanabilir. 
Standart qeperli POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN greftler, 
arteriyel venoz eri§im i în greftleme olarak, hemodiyalizde 
de endikedirler.

POLYMAILLE® FLOW
PLUS HEPARIN



Kontrendikasyonlar
Sahip olunan klinik veriler ve bilgiler, a§agidaki endikas- 
yonlar kapsaminda ePTFE vaskiiler greftlerin kullammma 
ili§kin karar verilmesi igin yeterli degildir:

A ^ agidakile rin  yap ilan m as i:

pijimoner arterlerin 
inen aortun 
koroner aortun
karotid arterlerin (primitif, di§ ve iq karotid arterler) 
serebral arterler 
pazisal-bassal arterler 
pulmoner arterler ve kalp arterleri 
Ust ve/veya alt ana toplardamarlar

POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN g re ft , a§ag id ak i 
h u su s la ra  konu h asta la rd a  ku llam im am alid ir:

ePTFE’ye karsi ciddi immunolojik reaksiyonu olan, heparine 
kar§i a§iri hassasiyeti (alerjisi) bulunan, bilhassa da II. Tip 
TIH gegmi§i bulunan hastalarda.

D iger ila^ larla  ku llan im la r

Protamin kullanimi, heparin yiizeylerinin biyolojik uyum 
ozelliklerini etkileyebilir. Protezin ve kaplamasinm yakininda 
bir alanda, bu nedenie protamin kullanilmamasi gerekmek- 
tedir. Hastalarin protamin tedavilerinin indirgenmesi ve 
dozajin a§amalar halinde arttirilmasi tavsiye edilir. Diger 
ilaqiarla olan etkilesimleri hentiz bilinmemektedir.
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Tavsiyeler ve alinacak tedbirler
D ikkat! Bu ta v s iye le r in  ince lenm em esi, h asta la r a ? is in -
dan cidd i boyutta beklenm ed ik  e tk ile rin  o lu §m asin a

neden o la b ilir .
1. ePTFE POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN vaskiiler greft, 

yalmzca EPTFE greftleriyie cerrahi miidahalede bulunul- 
masina ili§kin tekniklere aliskin olan uzmanlar tarafin- 
dan kullanilmalidir.

2. Antikoagulasyon onlemlerinin azaltilmasi, alisildik marji 
geqmemelidir.

3. Agizdan anti-koagiilan alan (asetilsalisilik asit, warfa- 
rine vb.) hastalar iqin yiiksek hemorarji riskinin tanim- 
lanmasi amaciyla, cerrahi miidahale oncesinde bir 
diyagnostik ger<;ekle§tirilmesi gerekmektedir.

4. Son kullanim tarihi geqen uriinii kullanmayin. Bu tip bir 
durumda tedarikqinizie ileti§im kurun.

5. ePTFE POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN grefleri ikinci 
bir defa sterilize etmeyin.

6. Protezin, ePTFE kaplamasina zarar verebilecek olan, 
giiĉ lii isinlara maruz kalmamasi gerekmektedir.

7. Protezi, yag, alkol iqeren reaktiflerle veya sulu bir 
solusyonia temas ettirmeyin. Ayrica, protezin pre- 
koagiilasyonunu denemeyin.

8. Kanin, serumun veya plazmanin protezin qeperlerinden 
gegebilecegi, her turlu a§iri i§lem veya mudahaleden 
kaqinin.

9. Yumu§ak ve esnek u<;lu a-travmatik pensler kullamn.



10. Daima, emilmeyen diki§ ipligi kullanm. Diki§ kenari, 
qikan damarlar seviyesinde 2 mm.den az olmamalidir.

11. Ciddi yuklenme etkisi altinda, anastomotik kopma 
risklerine karsi, ince geperli ePTFE vaskiiler protezler, 
ekstra-anatomik, aksilaris -femoral greftlemeler olarak 
tavsiye edilmemektedirler.

12. Turn uzunluklari boyunca helikoitsel bir destekle dona- 
tilmi§ olan POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN protez­
ler, arteryel-venoz eri§im iqin greftleme olarak endike 
degillerdir. GQQlendirilmis kisimlar seviyesinde ponksi- 
yon uygulamayin. Bu durum, ciddi oranda amboli ve/ 
veya yalanci anevrizma olu§umu riski arz eder.

13. Protezi veya bazi kisimlarini vaskiiler patch olarak kul- 
lanmayin. Bu uriin, yukarida sayilanlar di§indaki endikas- 
yonlarda uygun sonuq verecek §ekilde veya bu endikas- 
yonlara uygun olarak tasarlanmamistir. Ayrica, bu tip bir 
kullanim, istenmeyen etkilerin dogmasina neden olabilir.

14. ePTFE POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN, yeniden ste­
rilize edilmemesi veya yeniden kullanilmamasi gereken, 
etilen oksitle tek kullanim i<;in sterilize edilmi§ bir tirun- 
dtir. Uriinun yeniden sterilizasyonu veya kullammi, has- 
tada enfeksiyon, i^lev kaybi, hemoliz veya alerjik reaksi- 
yon riski olusturabilir. Ambalaji hasar g6rmu§ olan veya 
steril alamn di§ina gikmi§ olan urunii kullanmayin.

istenmeyen etkiler
Turn implantlar gibi, in-situ protez enfeksiyonu meydana 
gelebilir ve bu durum protezin qikarilmasini gerektirebi- 
lir. Bu nedenie, mudahale sirasmdaki hijyen §artlarma siki 
sikiya uyun.

DiSer olasi komplikasyonlar: tromboz olusumlari, dikis 
yerinde kanamalar, anastomotik kopmalar, elongasyon, 
periprotetik serom olujumu, yalanci anevrizma ve hema- 
tomlarin olu§umu.
Arteriyel-venoz eri§im i(;in greftleme olarak kullammi sira- 
sinda: Qalma sendromu, deri erozyonu.

Emplantasyona iliskin tavsiyeler
Genel bir aniamda, bir vaskuler protezin emplantasyonu 
yalnizca bu tip bir mudahale iqin gerekli teknikleri kullan- 
maya ali§kin olan cerrahlar tarafindan gerQekle^tirilmeli- 
dir. Diger yandan, Ititfen ePTFE POLYMAILLE® FLOW PLUS 
HEPARIN protezlerin emplantasyonu sirasinda asa^daki 
tavsiyelere de uyun:

H azirlik
• Ambalaji a<;arken, ambalajin gift kat hazirlandigini ve ig 

ambalajin steril oldugunu unutmayin. Uzerinde Steril 
ibaresi bulunan ig ambalajin, yalnizca steril alanda agil- 
masi gerekmektedir.

• Proteze yalnizca, pudralanmami§, steril eldivenlerle 
dokunun. Sivri uglu nesneler kullanmayin, yalnizca 
a-travmatik kiskaglar kullanm.

• Protezin gapinin segimi sirasinda, gikan damara en 
uygun olanin segildiginden emin olun.

• Protez boyunu kesmeden once, di§ helikoitsel destegi 
iki uglarindan uygun bir uzunlukta gekin.

• Bu amagla, spiralin ucunu parmaklarimzia veya bir 
a-travmatik aletle kavrayin, ardindan proteze gore 90 
bir agi olu^turarak yava§ga ve dikkatlice sarin.
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• Kesici makaslar veya bisturi yardimiyla protezi uygun 
boyda kesin. ePTFE elastik olmadigindan, liitfen uygun 
boy uzunlugunu seqin. Uzunluk belirlemesinde dikkate 
alinacak olan faktorler, hastanin pozisyonu, kilosu, ilgili 
iiyelerin hareketlerinin tarn serbestisidir. Protezin a§iri 
kisa kesilmesi, diki^ler seviyesinde gerilmeye ve buna 
bagli olarak dikis deliklerinde kanamalara neden ola- 
bilir. Diger yandan, a§iri uzun bir protez de plikasyon 
durumuna neden olabilir.

B ir t iin e l a^ici ya rd im iy la  em plantasyon

• Helikoitsel bir destekle donatilmi§ olan protezler iqin, 
takilmadan, kolayca girebilmesi i în, protezin iq ^apin- 
dan 1- 2 mm daha bUyuk bir gapa sahip olan bir tiinel 
aqici kullanm. Protezi qekmeden once, tiinel agicimn 
Qekirdegini protezin î  gapinatam uygun olan bir gekir- 
dekle degi§tirin.

• Di§ destegi olmayan protezler igin, tiinel agicinin gapi, 
yerle§tirilecek olan protezin ig gapina esit olmalidir.

A nastom oz
• Yumu§ak ve esnek uglu a-travmatik pensler kullanm.
• Diki§ igin, keskin olmayan, yuvarlatilmi§ bir igne ve 

uygun boyda, erimeyen tek-aki^li ip kullanm.
• Damar ve protez iizerinde, ayni kalmliklarda diki§- 

ler gergeklestirilmesi tavsiye edilir. Bu diki§ kenarlari, 
damarlarm yapilandirilmasi igin 2 mm.nin altmda olma- 
malidir.

• Diki§ noktalari arasmda gok biiyiik araliklar vermekten 
kagmarak, anastomoz Qzerindeki a§iri herturlii gerilim- 
den kagmm.
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.  Aksilaris-femoral greftlemeler igin, proksimal anasto- 
moza ybnelik tavsiye edilen pozisyon, arterya aksila- 
risin ilk iigte birlik kismi iginde olabildigince medyan 
durumda olmalidir. Anastomoz, hastanin kolu uzanmi§ 
durumdayken gergekle§tirilmelidir.

• ignenin kavislerini takip ederek, diki§ ipini olabildigince 
90“ bir agiyla tutarak ve diki§i fazia gekmeyerek, diki§ 
noktalarmda kanamayi minimum seviyede tutun.

Trom bektom i
• ePTFE POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN vaskiiler greft- 

leri, radyal ybnde elastik degildirler. Cerrahi miidahale 
sonunda, balon kateter ve/veya anjiyoplasti kateteri 
kullanilmasi gerektiginde, §i§en balonun di§ gapmm 
protezin ig gapma uygun oldugunu mutlaka kontrol 
edin. A§iri §i§kinlik ve/veya uygunsuz bir boyun kulla- 
nilmasi, protezin dilatasyonuna ve/veya hasar gbrme- 
sine neden olabilir.

H em od iya liz  igin a rte rya l-ven o z  g re ftlem e pro tezi o la ­
rak  k u llan ilan  ePTFE  POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN

.  Hematom olu§umunu smirli tutmak igin, emplantas- 
yonu takiben iki hafta boyunca greftlemenin ponksiyo- 
nunu gergekle^tirilmemesi tavsiye edilmektedir.

• Oncelikle, diyaliz olugunun protez igine 45“ agiyla yer- 
le§tirilmi§ oldugundan emin olun.

• Hematom ve yalanci anevrizma risk! nedeniyie, ayni 
alanda ardi ardma ponksiyon gergekle^tirmeyin.
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• Kesici makaslar veya bisturi yardimiyla protezi uygun 
boyda kesin. ePTFE elastik olmadigindan, lutfen uygun 
boy uzunlugunu seqin. Uzunluk belirlemesinde dikkate 
alinacak olan faktorler, hastanin pozisyonu, kilosu, ilgili 
ijyelerin hareketlerinin tarn serbestisidir. Protezin a§iri 
kisa kesilmesi, diki^ler seviyesinde gerilmeye ve buna 
bagli olarak diki§ deliklerinde kanamalara neden ola- 
bilir. Diger yandan, a^iri uzun bir protez de plikasyon 
durumuna neden olabilir.

B ir tunel a^ici y a rd im iy la  em plantasyon

• Helikoitsel bir destekle donatilmi§ olan protezler iqin, 
takilmadan, kolayca girebilmesi iqin, protezin î  qapin- 
dan 1- 2 mm daha buyuk bir qapa sahip olan bir tiinel 
agici kullanin. Protezi gekmeden once, tiinel agicmin 
gekirdegini protezin î  qapina tarn uygun olan bir qekir- 
dekle degi^tirin.

• Di§ destegi olmayan protezler igin, tiinel aqicmm qapi, 
yerlestirilecek olan protezin iq qapina e§it olmalidir.

A nastom oz

• Yumu§ak ve esnek uqlu a-travmatik pensler kullanin.
• Dikis iqin, keskin olmayan, yuvarlatilmi§ bir igne ve 

uygun boyda, erimeyen tek-akisli ip kullanin.
• Damar ve protez Qzerinde, ayni kalmliklarda diki§- 

ler gerqekle^tirilmesi tavsiye edilir. Bu diki§ kenarlari, 
damarlarin yapilandirilmasi iqin 2 mm.nin altmda olma- 
malidir.

• Diki§ noktalari arasinda qok biiyiik araliklar vermekten 
kaqmarak, anastomoz uzerindeki asiri herturlii gerilim- 
den kaqmm.
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• Aksilaris-femoral greftlemeler iqin, proksimal anasto- 
moza yonelik tavsiye edilen pozisyon, arterya aksila- 
risin ilk iiqte birlik kismi iqinde olabildigince medyan 
durumda olmalidir. Anastomoz, hastanin kolu uzanmis 
durumdayken gerqekle§tirilmelidir.

• ignenin kavislerini takip ederek, diki§ ipini olabildigince 
90° bir aqiyla tutarak ve diki§i fazia qekmeyerek, dikis 
noktalarmda kanamayi minimum seviyede tutun.

Trom bektom i

• ePTFE POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN vaskuler greft- 
leri, radyal yonde elastik degildirler. Cerrahi mudahale 
sonunda, balon kateter ve/veya anjiyoplasti kateteri 
kullanilmasi gerektiginde, §i§en balonun dis qapinin 
protezin iq qapina uygun oldugunu mutlaka kontrol 
edin. A§iri §i§kinlik ve/veya uygunsuz bir boyun kulla- 
nilmasi, protezin dilatasyonuna ve/veya hasar gorme- 
sine neden olabilir.

H em od iya liz  iqin a rte rya l-ve n o z  g re ftlem e pro tezi o la ­
rak  k u llan ilan  ePTFE  POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN

• Hematom olu§umunu sinirli tutmak iqin, emplantas- 
yonu takiben iki hafta boyunca greftlemenin ponksiyo- 
nunu gerqekle§tirilmemesi tavsiye edilmektedir.

• Oncelikle, diyaliz olugunun protez iqine 45° aqiyla yer- 
le§tirilmi§ oldugundan emin olun.

. Hematom ve yalanci anevrizma riski nedeniyie, ayni 
alanda ardi ardina ponksiyon gerqekle§tirmeyin.
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использованием включают инфекции, потерю функциональности, гемолиз и аллергические реакции у пациента. Продукт не должен
использоваться, если упаковка повреждена или если она была открыта за пределами стерильной зоны.

Неблагоприятные явления
Как и в любом имплантате, на месте протеза может возникнуть инфицирование, что в результате потребует эксплантации. Поэтому обеспечение 
стерильных хирургических условий имеет первостепенное значение.
Другие возможные осложнения включают в себя; формирование тромбозов, кровотечение при проколе канала в анастомозе, разрыв шва, вытяжение, 
образование серомы, образование гематом и ложных аневризм.
Если продукт используется в качестве артерио-венозного шунтирующего протеза: синдром обкрадывания, кожные эрозии.

Процедура имплантации
В целом, процедура имплантации сосудистых протезов должна выполняться только хирургами, знакомыми с соответствуюшими специфическими 
методами имплантации. Также необходимо соблюдать следующие пункты при имплантации сосудистых протезов из рПТФЭ PO LYM A ILLE®  FLOW  С 
ГЕПАРИНОМ:
Подготовка:

• При вскрытии упаковки, помните, что это двухслойный пакет со стерильной внутренней упаковкой. Только внутренний контейнер имеет 
пометку STER ILE, и может быть принесен в стерильную зону.

• Прикасайтесь к имплантатам только стерильными, ненапудренными перчатками. Нельзя использовать острые предметы, можно применять 
только атравматические зажимы для сосудов.

• При выборе диаметра протеза, убедитесь, что он наиболее точно соответствует просвету исходного сосуда.
• Перед разрезанием протеза по размеру, удалите соответствующую длину внещнего спирального армирования на каждом конце. При помощи 

пальцев или атравматического инструмента, захватите конец спирали, а затем медленно и осторожно разматывайте спиральное армирование, 
держа его под углом 90° к протезу.

• Разрежьте протез по размеру острыми ножницами или скальпелем. Поскольку рПТФЭ не имеет эластичности в продольном направлении, 
убедитесь, что вы правильно выбрали длину. Факторы, которые необходимо учитывать при данном выборе, включают: постуральное 
положение пациента, вес его тела и обеспечение полной свободы передвижения задействованной конечности или конечностей. Если протез 
отрезан слищком коротко, то это может привести к растягиванию отверстий щва и, наконец, к кровотечению в месте прокола канала. С 
другой стороны, слищком длинный протез может привести к деформации.

Размещение протеза с использованием туннельного инструмента:
• Для спирально армированных протезов необходимо использовать туннельный инструмент с диаметром на 1-2 мм больше, чем внутренний 

диаметр протеза для обеспечения свободного перемещения последнего. Замените оливу на ту, которая в точности соответствует внутреннему 
диаметру протеза, перед потягиванием ее через протез.

• При использовании протезов без внешнего армирования, диаметр туннельного инструмента должен быть таким же, как внутренний диаметр 
протеза для имплантации.

Анастомоз:
• Используйте атравматические зажимы с мягкими, амортизированными концами.
• Для наложения хирургических швов используйте не режущую, хирургическую круглую иглу подходящего размера, и соответствующей 

толщины нерассасывающуюся мононить шовного материала.
• Рекомендуется придерживаться одинаковой ширины хирургического шва при анастомозе протеза/ткани по обеим сторонам. Такие поля 

хирургического шва должны быть не меньше 2 мм при реконструкции сосудов.
• Избегайте чрезмерного натяжения анастомоза, а также неподходящих промежутков в хирургическом шве.
• При подмышечно-бедренном шунтировании, рекомендуемое расположение проксимального анастомоза находится настолько близко к 

центральной части, насколько это возможно в первой трети подмышечной артерии. Выполнение процедуры анастомоза проводится при 
вытянутой руке пациента.

• Чтобы свести к минимуму риск кровотечений в проколах канала, следуйте за искривлением иглы, придерживая хирургическую нить под 
углом 90° как можно дальше, и никогда не затягивайте хирургический шов.

Тромбэктомия:
• Сосудистые протезы из рПТФЭ PO LYM A ILLE®  FLOW  С ГЕПАРИНОМ  не являются эластичными в радиальном направлении. Если 

баллонный катетер и/или катетер ангиопластики должен использоваться постоперационно в просвете протеза, необходимо убедиться, что 
внешний диаметр раздутого баллона соответствует внутреннему диаметру протеза. Чрезмерное раздувание и/или использование 
неправильного размера может привести к дилатации и/или повреждению протеза.

Сосудистые протезы из рПТФЭ POLYMAILLE® FLOW С ГЕПАРИНОМ используются в качестве артериовенозного шунтирующего протеза 
при гемодиализе:

• Во избежание образования гематомы, не рекомендуется прокалывать шунт в течение приблизительно 2 недель после процедуры 
имплантации.

• Убедитесь, что канюля диализа изначально вводится в протез под углом 45°, а затем направляется параллельно протезу.
• Не прокалывайте одну и ту же точку или область повторно, поскольку это может привести к образованию гематом и ложных аневризм.

Хранение и упаковка
Протез сосудов из рПТФЭ PO LYM A ILLE®  FLO W  С ГЕПАРИНОМ  является стерилизованным с использованием оксида этилена, одноразовым 
продуктом, который поставляется в стерильной упаковке и остается стерильным тех пор, пока упаковка не будет вскрыта или повреждена. 
Хранить в прохладном, чистом, сухом помещении при температуре от 10°С до 40°С.

Гарантия обмена
Если упаковка была случайно вскрыта или повреждена, или если повреждение упаковки или продукта произошло во время транспортировки, следует 
выслать полное содержимое в упаковочном материале поставщику без промедления. Соответственно, поставщик должен быстро обменять продукт.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И СРОК ДЕЙСТВИЯ ГАРАНТИИ
PERO USE Medical GmbH гарантирует, что данный продукт соответствует применимым требованиям законодательства, в частности, предусмотренным 
Директивой ЕС по медицинским приборам, 93/42/Е!^. Таким образом, компания PERO USE Medical GmbH, если продукт покажет дефекты материала 
или обработки до истечения срока годности, если дефекты возникли во время производства или упаковки, должна

a) заменить продукт одним из идентичных по конструкции или
b ) продуктом, аналогичным исходному по функциональности.

Все следующие условия должны быть выполнены для выполнения гарантий:
a) Продукт не должен использоваться после истечения срока его годности.
b ) Первоначальное обнаружение дефекта должно произойти не позже, чем истечет срок годности продукта.̂
c) Использование продукта, при котором обнаружен дефект, должно быть первым использованием продук 

одноразового использования PERO USE Medical GmbH.
d) Необходимо незамедлительно сообщить о дефекте в компанию PEROUSE Medical GmbH или их предс
e) Дефектный продукт должен быть отправлен обратно в PERO USE Medical GmbH или его представитель 

дефекта.



Вышеуказанные гарантии не затрагивают и не изменяют какие-либо необходимые положения, вытекающие из гарантий продавца и законодательства 
касательно ответственности за качество продукции, и применяются в дополнение к ним.
В противном случае, гарантия распространяется только в рамках, определенных выше. Дальнейшие претензии не могут быть сделаны на основе 
гарантий. Эта гарантия, а также вышеуказанные правовые гарантии и претензии на возмещение ущерба, применяются вместо и за исключением любых 
других обязательств или заверений, сделанных PERO USE Medical GmbH в устной или письменной форме, выраженного или молчаливого характера.
Ни один из сотрудников или представителей не имеет права давать какие-либо обязательства или гарантии, которые противоречат указанным, или 
заключать соглашения об обратном.
С учетом многих факторов, не зависящих от PERO USE Medical GmbH, таких как перевозка груза, хранение и обращение, неправильное использование 
или несоблюдение инструкций по применению или предупреждений, PERO USE Medical GmbH, в частности, не несет ответственности за ущерб любого 
рода, прямо или косвенно связанный с продуктом или его использованием, если имеющиеся повреждения не были вызваны дефектом или дефектами 
продукта.
В  частности, PEROUSE Medical GmbH не несет никакой ответственности за ущерб в результате повторной стерилизации или повторного 
использования продуктов, утвержденных для одноразового использования, или которые PERO USE Medical GmbH обозначает как для одноразового 
использования.

ПЕРУЗ МЕДИКАЛЬ (PEROUSE MEDICAL)

Акционерное общество упрощенного типа с капиталом 1 689 980,10 евро 
Франция, 60173, Иври ле Тампль, ул. дю Мануар 
Тел.: 33(0)3 44 08 17 00 
Факс: 33 (0)3 44 08 17 01
Р1дентификационный номер при регистрации в Национальном Институте статистики и экономических 
исследований (SIREN) №317 883 999 
Торгово-промышленный реестр Бовэ
Номер оператора на внешнем рынке (TVА): FR 01 317 883 999
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POLYMAILLE® FLOW
ePTFE Vascular Prosthesis

Product description
POLYMAILLE® FLOW is a vascular prosthetic graft made of 
expanded polytetrafluoroethlyene (ePTFE). A thin ePTFE 
wrap is wound around the single-layer body of the graft.

The graft is available in two wall thicknesses, „thin wall" and 
standard wall“. It is also available with a removable external 

helical Polytetrafluorethylene (PTFE) reinforcement for sec­
tions in which the risk of compression and kinking is high 
(reconstructions that traverse a joint or extraanatomical 
reconstructions).
Four stickers for patient documentation are enclosed in the 
packaging.

Indications
The POLYMAILLE® FLOW is indicated in cases of arterial 
vasoreconstruction, primarily in the peripheral vascular 
region. It can also be used in extraanatomical reconstruc 
tions - femorofemoral and axillofemoral.
Standardwall POLYMAILLE® FLOW grafts are also indicated 
for use as arteriovenous shunt prostheses in haemodialysis.

Contraindications
The available clinical data are insufficient to support defini­
tive conclusions concerning the use of ePTFE vascular grafts 
in the following areas of application;

Reconstruction
• of the pulmonary arteries

• of of the aorta ascendens
• of the coronary arteries
• of the carotid arteries (A. carotis communis, externa and 

interna)
• of the cerebral arteries
• of the arteria brachialis and cephalica
• of the cardiac and pulmonary veins and
. of the vena cava inferior and/or superior
The POLYMAILLE® FLOW should also not be implanted in
patients who show an immunological hyperreaction to
ePTFE.

Precautions and warnings
Failure to comply with these precautions and warnings may
result in serious medical complications.
• The POLYMAILLE® FLOW ePTFE vascular prosthetic graft 

should only be implanted by persons with special train­
ing in the surgical implantation of the material ePTFE.

• Do not use this product after the expiry date. Please ask 
your supplier in such cases.

• The graft must not be exposed to strong radiation. ePTFE 
decomposes when exposed to high doses of radiation.

• Do not allow the graft to come into contact with reagents 
containing oil, alcohol or aqueous solutions. Do not 
attempt to preclot the graft.
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Keep processing and tnanipulation .j
imum Since otherwise blood, serum or plasma couid be
pressed through its wall.
Use atraumatic clamps with soft, cushioned ends.
Always use non-absorbable suture material. The suture 
seam should not measure less than 2 mm on vessels.

Thin-wailed ePTFE vascular
recommended for extraanatomical, axillofemoral vess 
prosthesis, since the anastomosis may rupture under 
heavy stress loads.
POLYMAILLE® FLOW grafts with
over their entire length are not indicated for
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central helical reinforcement, blood acces
missible in the area of the
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reused. Risks arising from g“
include infection, loss of function, hemolysis He 9 
reaction in the patient. The product must be us"'^ 
if the package is damaged or if the package has 
opended outside of the sterile area.

Adverse reactions
As with any surgical implant, prosthetic infection neces­
sitating explantation is a possibility. Maintenance of strin­
gent aseptic surgical conditions is therefore of the utmost 
importance.
Other potential complications include thrombosis, suture 
haemorrhaging along the anastomosis, suture rupture, 
elongation, seroma formation, development of pseudoa­
neurysms and haematomas.
Risks involved in use as an arteriovenous shunt graft: steal 
syndrome, skin erosion.

I m p l a n t a t i o n  procedure
Artificial vascular prostheses must always be implanted by 
surgeons trained in and familiar with the specific techniques 
of such operations. Please also observe the following points 
when implanting the POLYMAILLE® FLOW ePTFE vascular 
prosthetic graft;

P re p a ra tio n :

• When opening the packaging, please be aware that it is 
a double-blister. The inside blister only may be brought 
into the sterile field.

• Touch the graft with sterile, unpowdered gloves only. 
Use no sharp or pointed instruments and atraumatic 
vascular clamps only.

• When selecting the diameter, make sure the dimension 
matches the lumen of the original physiological blood 
vessel as closely as possible.

T у



• Before cutting the prosthesis to size, first remove a suit­
able length of the spiral reinforcement along the outside 
from each end as follows: Take hold of the end of the 
spiral with the fingers or an atraumatic instrument, then 
slowly and carefully unwind the spiral reinforcement, 
holding it at a 90“ angle to the prosthesis.

• Cut the graft to size use a sharp scissor or scalpel. Since 
ePTFE is not elastic in the longitudinal direction, make 
sure the cut length is correct, taking into account the 
patient’s position, body weight and ensuring complete 
freedom of movement of the extremity or extremities. 
If the graft is cut off too short, the suture holes may be 
stretched, leading to suture haemorrhaging. Cutting it 
too long may result in kinks.

P la ce m e n t u s in g  tu n n e le r :

• Helix-reinforced grafts require a tunneler with a bul­
let tip 1 - 2 mm larger than the inside diameter of the 
graft to facilitate unobstructed passage and placement. 
Before pulling the graft through the tunnel, replace the 
bullet tip with one that corresponds exactly to the inside 
diameter of the graft.

• When using grafts without external reinforcement, the 
diameter of the tunneler should be the same as the 
inside diameter of the graft to be implanted.

A n a s to m o s is :

• Use only atraumatic clamps with soft, cushioned ends.
• For suturing use a non-cutting round needle of suitable 

size and a corresponding non-absorbable monofilament 
suture material.
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• The suture seam along the anastomotic graft tissue 
should have the same width on both sides. This seam 
margin should not be less than 2 mm in reconstructions 
of vessels.

• Avoid excessive tension on the anastomosis as well as 
inappropriate suture gaps.

• For axillofemoral bypasses, the recommended location 
for the proximal anastomosis is as far medial as possible 
in the first third of the a. axillaris. Perform the anasto­
mosis procedure with the patient’s arm outstretched.

• Minimize the risk of suture haemorrhaging by following 
the curve of the needle, holding the suture thread at a 
90° angle as far as possible and never pulling hard on 
the suture seam.

Throm bectom y:

• POLYMAILLE® FLOW ePTFE vascular prosthetic grafts 
are not radially elastic. For postoperative placement of 
balloon catheters and/or angioplasty catheters in the 
graft lumen you must therefore make sure the outside 
diameter of the inflated balloon is the same as the inside 
diameter of the graft. Excessive inflation and/or use of 
the wrong size may result in dilatation of and/or damage 
to the prosthesis.

POLYMAILLE® FLOW ePTFE v a scu la r p ro sthetic  g ra ft
used as an arte rio ven o u s shun t g ra ft in haem o d ia lysis :

• To reduce haematoma formation, blood access (cath­
eterization) through the shunt should not be carried out 
until about 2 weeks after the implantation procedure.
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• Make sure the dialysis cannula is inserted at a 45 angle 
to the graft, then position it parallel to the prosthesis.

• Do not cannulate the same insertion point twice, since 
repeated puncturing in the same area may result in for­
mation of haematomas and pseudoaneurysms.

Storage and packaging
The POLYMAILLE® FLOW ePTFE vascular prosthetic graft is 
an EO-sterilized, single-use product that is supplied in a 
sterile package. It will remain sterile as long as the package 
is neither opened nor damaged.
Store in a cool, clean, dry place.

Replacement warranty
Please ship the product with all packaging and accessories 
back to your supplier without delay in case of accidental 
opening of or damage to the packaging or if the packaging, 
or indeed the product, has been damaged in transit. The 
supplier will see to it that the items are replaced immedi­
ately.

W ARRAN TY AND L IA B IL ITY  L IM ITATIO N S
PEROUSE MEDICAL warrants that this product conforms to the legal require­
ments, in particular those set forth in the EU Guidelines for Medicai Products. 
93/42/EWC. Therefore, in case this product exhibits faults that can be directly 
attributed to material or processing errors that occurred during its manufac­
ture or packaging {„faults"), and said faults appeared prior to the expiration 
date (UBD), PEROUSE MEDICAL will, at its discretion, replace the product
a) with one of equal construction, or;
b) with one exhibiting the identical function.
All the following conditions must be met in order to make claims within the 
context of this warranty:
a) the product must not have been employed after its UBD.
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b) the fault did not initially occur after the UBD.
c) if the product in question is a disposable product or Is a product which 

PEROUSE MEDICAL designates as being for single use, the fault must be 
detected at the first use.

d) the fault was immediately reported to PEROUSE MEDICAL or its represen­
tative.

e) the faulty product was forwarded to PEROUSE MEDICAL or its representative 
immediately after the fault was reported.

This warranty in no way limits and applies in conjunction any and all 
regulations governing warranties on the part of the seller and the product 
liability laws.
For the remainder, this warranty applies only to the extent defined above. 
Additional claims arising from this warranty are excluded. This warranty as 
well as the cited legal claims apply in place of, and to the exclusion of al 
other warranties, either verbal or written, or express or implicit on the part of 
PEROUSE MEDICAL. None of our representatives or employees are empowered 
to reach differing agreements.
Due to numerous factors such as shipping, storage, and handMng on the part 
of the user, all of which lie outside the control of PEROUSE MEDICAL. PEROUSE 
MEDICAL is not liable, in particular, for damages of any type resulting directly 
or indirectly from the product or its employment unless said damages can be 
shown to be the result of a failure on the part of the product.
In particular, PEROUSE MEDICAL assumes no liability for damages resulting 
from resterilization or reuse of products approved for single use only, or which 
PEROUSE MEDICAL designates as being for single use.
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POLYMAILLE® FLOW
Prothese vasculaire en ePTFE

Description du produit
POLYMAILLE® FLOW est une prothese vasculaire en poly- 
tetrafluorethylene expanse (ePTFE). Elle se compose d un 
corps de prothese monocouche. enrubanne d une fine 
couche de ePTFE.
Cette prothese vasculaire est disponible en ^eux epaip 
seurs de paroi, « Thin Wall » (paroi fine) et « Standard Wa 
parol standard). Pour les portions presentant des nsgues 

importants de compression et de
extra-anatomiques et peri-articulaires), e e es eg
disponible avec un renforcement externe helicoidal amo- 
vible en Polytetrafluorethylene (PTFE).
Quatre etiquettes de suivi patient auto-collantes sont 
fournies dans le conditionnement.

Indications
La prothese POLYMAILLE® FLOW est indiquee pour les 
reconstructions vasculaires artetielles 
dans les indications vasculaires peripheriques. Elle peut 
egalement etre employee de maniere extraanatomique 
pour les pontages femoro-femoraux et axillo-femoraux. 

Les protheses POLYMAILLE® FLOW a paroi standard sont 
egalement indiquees en hemodialyse, comme pontage 
pour acces arterio-veineux.

(arteres carotides primitive.

Contre-indications
L'etat actuel des connalssances «
ne suffisent pas pour "  s en el^FE dans
quant a I'emploi des protheses vascularres
les indications suivantes.

Reconstructions
• des arteres pulmonaires

• de I’aorte ascendante

• des arteres coronaires

• des arteres carotides 
externe et interne)

. des arteres cerebrales 
. des arteres brachio-cephaliques 

. des veines pulmonaires et cardiaques 
. des veines caves inferieures et/ou superieures

u' DHi y m a il LE® fl o w  ne doit pas etre implantee

c L T d t ^ p l t i "
giques importantes au ePTFE.

Recommandations et mesures de precaution

tions peut condu ire  a des етте 

pour les p atien ts .
i.,irca РП1 YMAILLE® FLOW en ePTFE . La prothese vascu aire P O L ™ "  etsonnes

r i , = : - n i q r d r p i r l l o n c h i t u r g i c a ^ ^

de protheses en ePTFE.
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Ne pas utiliser ce produit apres sa date de peremption. 
Veuillez consulter votre fournisseur dans un tel cas.
La prothese ne doit pas etre exposee a des niveaux ele- 
ves de rayonnement, sous I’effet desquels le ePTFE se 
desagrege.
Ne pas mettre la prothese en contact avec des reactifs 
contenant de I’huile, de I’alcool ou une solution aqueuse. 
De plus, ne pas essayer de pre-coaguler la prothese.
Evitertout procede ou manipulation excessive, auxquels 
cas le sang, le serum ou le plasma pourraient traverser 
les parois de la prothese.
Employer des clamps atraumatiques avec des embouts 
mous et souples.
Utiliser toujours du materiel de suture non resorbable. 
Le bord de suture ne doit pas etre inferieur a 2 mm au 
niveau des vaisseaux natifs.

Les protheses vasculaires a paroi fine en ePTFE ne sont 
pas recommandees en tant que pontages extraanato- 
mique, axillo-femoral, etant donnes les risques de rup­
ture anastomotique sous I’effet de sollicitations plus 
importantes.
Les protheses POLYMAILLE® FLOW munies d’un renfor- 
cement helicoidal sur toute leur longueur ne sont pas 
indiquees comme pontage pour acces arterio-veineux. 
Ne ponctionnez pas au niveau des portions renforcees. 
Ceci entrame un risque accru d’embolie et/ou de forma­
tion de pseudo-anevrisme.
Ne pas employer la prothese ou certaines parties en tant 
que patch vasculaire. Ce produit n’a pas ete conqu pour

etre approprie et donner de bons resultats dans d autres 
indications que celles listees precedemment. De plus, 
une telle utilisation peut entramer des effets indesirables. I

• POLYMAILLE® FLOW est un produit a usage unique ste­
rilise a I'oxyde d'ethylene, qui ne doit pas etre resterilise 
ni reutilise. La resterilisation et la reutilisation du pro­
duit creent, entre autres, un risque d'infection, de perte 
de fonctionnalite, d'hemolyse ou de reaction allergique 
du patient. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est 
endommage ou si celui-ci a ete ouvert en dehors de la 
zone sterile.

Effets indesirables
Comme avec tout implant, une infection de la prothese 
in situ peut se produire, et eventuellement necessiter son 
explantation.
Veillez done a respecter strictement les conditions d’asepsie 
lors de I’intervention.
Autres complications possibles; formation de thromboses, 
saignements aux points de suture, rupture anastomotique, 
elongation, formation de serome periprothetique, forma­
tion de pseudo-anevrismes et d’hematomes.

Lors de I’emploi en tant que pontage pour acces arterio- 
veineux: syndrome d’hemodetournement, erosion cutanee.

Recommandations concernant I’implantation
De maniere generale, I’implantation d une prothese vas­
culaire doit etre uniquement realisee par des chirurgiens 
familiarises aux techniques specifiques liees a une telle

14
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intervention. En outre, veuillez respecter les recomman-
dations suivantes lors de I’implantation des protheses
POLYMAILLE®FLOW en ePTFE:

P re p a ra tio n

• Au moment d’ouvrir le conditionnement, rappelez-vous 
que celui-ci est un double emballage, avec I’emballage 
interne sterile. SeuI le conditionnement interne portant 
Vindication « STERILE » peut etre introduit dans le champ 
sterile.

• Ne toucher la prothese qu’avec des gants steriles, non 
poudres. N’utilisez pas d’objets pointus et uniquement 
des clamps atraumatiques.

• Pendant la selection du diametre de la prothese, veiller a 
ce que celui-ci corresponde aussi exactement que pos­
sible a la lumiere du vaisseau natif.

• Avant de couper a longueur la prothese, retirer a chaque 
extremite sur une longueur appropriee le renforcement 
externe helicoidal.
A cet effet, saisir I’extremite de la spirale avec les doigts 
ou un instrument atraumatique, puis derouler lentement 
et prudemment le renforcement helicoidal en formant 
un angle de 90” par rapport a la prothese.

• Couper a longueur la prothese avec des ciseaux tran- 
chants ou un scalpel. Etant donne que le ePTFE n’est pas 
elastique en longueur, veiller a choisir la longueur ade­
quate. Les facteurs a prendre en compte pour determiner 
la longueur incluent la position du patient, son poids et 
la liberte complete de mouvement de l’(les) extremite(s) 
impliquee(s). Couper la prothese de maniere trop courte
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peut entramer des tensions au niveau des trous de 
suture, et ainsi des saignements aux trous de suture. 
D’autre part, une prothese trop longue peut conduire a 
des phenomenes de plicature.

Implantation a I’aide d’un tunnelisateur
. Pour les protheses munies d’un renforcement helicob 

dal, choisir un tunnelisateur ayant un diametre supe- 
rieur de 1 - 2 mm au diametre interieur de la prothese, 
afin que celle-ci puisse etre facilement introduite sans 
s’accrocher. Avant de tirer la prothese, veiller a rempla- 
cer I’olive du tunnelisateur par une olive qui correspond 
exactement au diametre interieur de la prothese.

. Pour les protheses sans renforcement externe, le dia­
metre du tunnelisateur doit etre equivalent au diametre 
interieur de la prothese a implanter.

Anastomose
. Employer des clamps atraumatiques avec des embouts 

mous et souples.
. Pour la suture, utiliser une aiguille arrondie non tran- 

chante et un fil monofilament non resorbable de tallies 
appropriees.

• II est recommande de realiser et sur la prothese et sur 
le vaisseau natif des bords de suture de meme epais- 
seur. Ces bords de suture ne doivent pas etre inferieurs 
a 2 mm pour la reconstruction de vaisseaux.

• Eviter toute tension excessive sur I’anastomose, tout en 
ne laissant pas d’espace trop important entre les points 
de suture.

17
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• Pour les pontages axillo-femoraux, la position recom- 
mandee pour I’anastomose proximale est aussi mediane 
que possible dans le premier tiers de I’artere axillaire. 
L’anastomose doit etre realisee, le bras du patient main- 
tenu en extension.

• Minimiser les saignements aux points de suture en sui- 
vant la courbure de I’aiguille, en maintenant autant que 
possible le fil de suture a un angle de 90° et en ne tirant 
pas trop fortement sur la suture.

Throm bectom ie

Les protheses vasculaires POLYMAILLE® FLOW en ePTFE ne 
sont pas elastiques dans le sens radial. Quand I’emploi d’un 
catheter a ballonnet et/ou d’un catheter d’angioplastie est 
necessaire en postoperatoire dans la lumiere de la pro- 
these, veiller imperativement a ce que le diametre exterieur 
du ballonnet gonfle corresponde au diametre interieur de 
la prothese. Un gonflement trop important et/ou I’emploi 
d’une taille inappropriee peuvent conduire a la dilatation 
et/ou a la deterioration de la prothese.

POLYMAILLE® FLOW en ePTFE  u tilisee  com m e prothese 
de pontage a rte rio -ve in eu x  pour I’hem od ia lyse

• Pour reduire la formation d’hematomes, il est recom- 
mande de ne pas ponctionner le pontage pendant les 
deux semaines suivant I’implantation.

• S’assurer que la canule de dialyse soit d’abord inseree a 
un angle de 45° dans la prothese, puis orientee paralle- 
lement a la prothese.

• Ne pas ponctionner de faqon repetee au meme endroit, 
etant donne le risque de formation d’hematome et de 
pseudo-anevrisme.

Conservation et conditionnement
Les protheses vasculaires POLYMAILLE® FLOW en ePTFE 
sont des produits a usage unique, sterilisees a ГЕО et four- 
nies dans un emballage sterile, dans lequel elles restent 
steriles tant qu’il n’a pas ete ouvert ou endommage.
Conserver ce produit dans un environnement frais, propre 
et sec.

Garantie d’echange
Si I’emballage a ete ouvert ou endommage involontaire- 
ment ou si I’emballage, voire meme le produit devaient 
etre endommages durant le transport, veuillez renvoyer 
immediatement le produit dans I’emballage complet avec 
tout I’equipement a votre fournisseur. Celui-ci procedera 
au remplacement le plus rapidement possible.

G ARAN TIE
PEROUSE MEDICAL garantit que ce produit repond aux exigences des regie- 
mentations, en particuliers a la directive de I’UE sur les produits medicaux 
93/42/CEE. Dans le cas oil le produit presente des defauts evidents de mate- 
riau ou de fabrication survenus lors de I’emballage ou de la fabrication, avant 
le depassement de la date limite d'utilisation, PEROUSE MEDICAL remplace le 
produit.
a) par un autre produit de meme type ou
b) par un produit de valeur identique du point de vue de sa fonction Pour 

toute demande d’application de la prestation de garantie, I'ensemble des 
conditions enumerees ci-apres doit etre donne :

a) Le produit n’a pas ete employe apres sa date limite d’emploi.
b) Le defaut n’est pas apparu pour la premiere fois apres la date limite d’emploi.
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d)

e)

S’il s’agit d’un produit autorise pour un usage unique ou d’un produit prevu 
pour un usage unique par PEROUSE MEDICAL, il s’agit de sa premiere uti­
lisation.
Le defaut a ete signale immediatement a PEROUSE MEDICAL ou a son repre- 
sentant.
Le produit defectueux a ete renvoye a PEROUSE MEDICAL ou a son repre- 
sentant immediatement apres le signalement du defaut.

La garantie decrite ci-dessus ne limite ni les reglementations obligatoires du 
revendeur en matiere de garantie, ni la loi relative a la responsabilite sur le 
produit et est valable en plus de celles-ci.
La garantie n'est du reste valide que dans le cadre decrit ci-dessus. Toutes 
revendications depassant le cadre de la garantie sont exclues. La garantie de 
meme que les revendications juridiques citees sont validees en lieu et place 
de tout autre accord oral ou ecrit, formule explicitement, tolere ou exprime 
sous toute autre forme d’accords par PEROUSE MEDICAL. Aucun de nos гергё- 
sentants ou de nos employes n’est en droit de formuler des garanties ou des 
accords ayant un contenu different.
En raison des nombreux facteurs dont PEROUSE MEDICAL n’a pas le controle, 
comme I’expedition, le stockage en dehors des locaux de PEROUSE MEDICAL, 
la manipulation par I’utilisateur, I’emploi inadequat ou le non-respect du mode 
d’emploi ou des avertissements, PEROUSE MEDICAL ne prend en charge aucun 
dommage de quelque nature qu’il soit, induit directement ou indirectement 
par le produit ou son emploi, si ce dommage n’a pas indeniablement ete cause 
par un defaut du produit.

POLYMAILLE® FLOW
ePTFE GefaRprothese

Produktbeschreibung
POLYMAILLE® FLOW ist eine Gefaliprothese aus expan- 
diertem Polytetrafluorethlyen (ePTFE). Sie besteht aus 
einem einlagigen Prothesenkorper, der auRen mit einem 
dunnen ePTFEWickel ummantelt ist.
Die GefaUprothese ist in den beiden Wandstarken „Thin 
Wall" (diinnwandig) und „Standard Wall' (normalwandig) 
erhaltlich. FOr Bereiche hoher Kompressions- und Abknick- 
gefahr (gelenkuberschreitende und extraanatomische 
Rekonstruktionen) steht sie auch mit einer abnehmbaren, 
auderen Helixverstarkung aus Polytetrafluorethylen (PTFE) 
zur Verfiigung.
Fur die Patientendokumentation liegen der Packung vier 
Patientenaufkleber bei.

Indikation
Die POLYMAILLE® FLOW ist indiziert bei arteriellen Gefall- 
rekonstruktionen, primar im peripher-vaskularen Bereich. 
Extraanatomisch ist sie zudem einsetzbar als femoro- 
femorale und axillo-femorale Gefalirekonstruktion.
Die normalwandigen POLYMAILLE® FLOW ePTFE 
Gefal^prothesen sind auch indiziert als arterio-venose 
Shuntprothese fiir die Hamodialyse.
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Kontraindikationen
Die vorliegenden klinischen Daten reichen nicht aus, um 
Schlussfolgerungen iiber den Einsatz von ePTFE GefaH- 
prothesen fur folgende Anwendungsgebiete zu machen;

Rekonstruktion

• der Lungenarterien

• der Aorta ascendens

• von Herzkranzgefaften

• der Carotis-Arterien (A. carotis communis, externa und
interna)

• von Hirnarterien

• der Arteria brachialis und cephalica

• von Herz- und Lungenvenen wie auch

• der Vena cava inferior und/oder superior

Die POLYMAILLE® FLOW ePTFE Cefaliprothese sollte zudem 
nicht Patienten implantiert werden, die gegenuber ePTFE 
immunologisch iiberreagieren.

Hinweise und VorsichtsmaRnahmen
Denken Sie b itte daran , d a ss  das N ichtbeachten d iese r 
H inw e ise  zu e rnsth a ften  Kom plikationen  beim  Patienten 
fiih ren  kann.

Die POLYMAILLE® FLOW ePTFE CefaRprothese sollte nur 
von Personen implantiert werden, die auf die chirurgische 
Implantationstechnik des Materials ePTFE geschult sind.
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Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum 
nicht mehr. Wenden Sie sich in einem solchen Fall bitte 
an Ihren Lieferanten.

Die Prothese darf nicht starker Strahlung ausgesetzt 
werden, da sich ePTFE unter starker Strahleneinwirkung 
zersetzt.

Bringen Sie die Prothese nicht in Kontakt mit olhaltigen 
Reagenzien, Alkohol oder wasserhaltigen Losungen. 
Versuchen Sie auch nicht, die Prothese zu „preclotten".

Bearbeiten oder manipulieren Sie die Prothese nicht 
exzessiv, da ansonsten Blut oder Serum bzw. Plasma 
durch die Prothesenwand gepresst werden kdnnte.

Verwenden Sie atraumatische Klemmen mit weichen, 
gepolsterten Enden.

Verwenden Sie grundsatzlich nicht-absorbierbares 
Nahtmaterial. Der Nahtsaum sollte bei Gefalien nicht 
kleiner als 2 mm sein.

Dunnwandige ePTFE Gefabprothesen sind grund­
satzlich fur den extraanatomischen, axillo-femoralen 
GefaBersatz nicht zu empfehlen, da hier die Gefahr 
besteht, dass die Anastomose bei starkerer Belastung 
ausreiUt.
POLYMAILLE® FLOW ePTFE GefaBprothesen mit einer 
Helix-Verstarkung iiber die gesamte Lange sind nicht 
als arterio-venose Shuntprothese indiziert. Bei den 
zentriert Helix-verstarkten Prothesen darf im Bereich 
der Verstarkung nicht punktiert werden. In beiden 
Fallen besteht erhdhte Gefahr von Embolie- und/oder 
Pseudoaneurysmenbildung.
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• Verwenden Sie die Prothese oder auch Teile der Prothese 
nicht als Patch. Das Produkt ist nicht so konzipiert, dass 
es fur andere Indikationen als angegeben geeignet ist 
bzw. gute Ergebnisse erzielt. Es kann vielmehr zu uner- 
wunschten Vorkommnissen kommen.

• Bei POLYMAILLE® FLOW handelt es sich um ein EtO- 
sterilisiertes Einmalprodukt, das nicht erneut sterili- 
siert und wiederverwendet werden darf. Risiken bei 
Resterilisaion und Wiederverwendung sind z. B. Infektion, 
Funktionsverlust, Hamolyse, allergische Reaktion des 
Patienten. Das Produkt darf nicht verwendet werden, 
wenn die Verpackung beschadigt ist oder wenn diese 
auberhalb des sterilen Bereichs geoffnet wurde.

Unerwunschte Vorkommnisse
Es kann - wie bei jedem Implantat - zur Infektion der 
Prothese kommen und folglich notwendig werden, die 
Prothese zu explantieren. Achten Sie daher genauestens 
auf die Einhaltung aseptischer OP-Bedingungen.
Andere mdgliche Komplikationen sind; Thrombenbildung, 
Stichkanalblutungen an der Anastomose, Nahtausriss, 
Elongation, Serombildung, Bildung von Pseudoaneurysmen 
und Hamatomen.

Beim Einsatz als arterio-venose Shuntprothese; Steal- 
Syndrom, Hauterosion.

Hinweise zur Implantation
Grundsatzlich gilt, dass kiinstlicher Gefaliersatz nur von 
Chirurgen implantiert werden sollte, die mit den spezi- 
fischen Techniken dieser Operationen vertraut sind. Bei der
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Implantation der POLYMAILLE® FLOW ePTFE GefaBprothese
beachten Sie daruber hinaus bitte Folgendes:

V orbere itung :

• Beachten Sie bitte beim Offnen der Verpackung, dass 
es sich um eine Doppel-Blister Verpackung handelt. 
Nur der innere der beiden Blister darf in das sterile Feld 
gebracht werden.

• Beruhren Sie die Prothese nur mit sterilen, ungepu- 
derten Handschuhen, verwenden Sie keine spitzen 
Gegenstande und nur atraumatische GefaBkIemmen.

• Achten Sie bei der Wahl des Durchmessers darauf, dass 
dieser dem Lumen des ursprunglichen korpereigenen 
GefaBes moglichst genau entspricht.

• Bevor Sie die Prothese zuschneiden, entfernen Sie an 
dem jeweiligen Ende zunachst einen angemessenen Teil 
der auBen aufliegenden Spiralverstarkung. Ergreifen 
Sie dabei das Ende der Spirale mit den Fingern oder 
einem atraumatischen Instrument und wickein Sie die 
Spiralverstarkung dann langsam und vorsichtig im 
90°-Winkel zur Prothese ab.

• Schneiden Sie die Prothese mit einer scharfen Schere bzw. 
einem Skalpell zu. Da ePTFE nicht langselastisch ist, ach­
ten Sie dabei darauf, die richtige Lange zu wahlen. Dabei 
sollte die Lage des Patienten, sein Korpergewicht und 
die vollstandige Bewegungsfreiheit der Extremitat(en) 
beriicksichtigt werden. Wird die Prothese zu kurz zuge- 
schnitten, konnen sich die Nahtlocher ausdehnen und 
schlieBlich Stichkanalblutungen ergeben. Eine zu lange 
Prothese fiihrt demgegenuber zur Knickbildung.
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Pla tz ie ren  m it H ilfe  des T u n n e lie rg e ra tes :

• Fur Helix-verstarkte Prothesen wahlen Sie bitte ein
Tunneliergerat, das einen 1 - 2 mm grofteren Durchmesser
hat als der Innendurchmesser der Prothese ist, damit 
diese problemlos, ohne hangen zu bleiben, platziert wer- 
den kann. Achten Sie vor dem Durchziehen der Prothese 
darauf, die Olive gegen eine Olive auswechsein, die dem 
Innendurchmesser der Prothese genau entspricht.

• Bei Prothesen ohne aubere Verstarkung sollte der 
Durchmesser des Tunnelers genauso groli sein wie der 
Innendurchmesser der zu implantierenden Prothese.

A nastom ose :

• Verwenden Sie atraumatische Klemmen mit weichen, 
gepolsterten Enden.

• Verwenden Sie fur die Naht eine nicht-schneidende 
Rundnadel geeigneter CroB>e und einen dazu passenden 
nichtabsorbierbaren monofilamenten Faden.

• An der Anastomose Prothese - Cewebe wird empfohlen, 
den Stechsaum auf beiden Seiten gleich groli zu halten. 
Bei Rekonstruktionen grdberer GefaHe sollte dieser nicht 
kleiner als 2 mm sein.

• Vermeiden Sie eine ubermabige Spannung auf die 
Anastomose. Lassen Sie gleichzeitig auch keine unan- 
gemessenen Nahtzwischenraume.

• Beim axillo-femoralen Bypass liegt die empfohlene 
Position fiir die proximale Anastomose soweit medial wie 
moglich im ersten Drittel der A. axillaris. Die Anastomose 
sollte bei ausgestrecktem Arm des Patienten erfolgen.

2 6

• Minimieren Sie die Gefahr von Stichkanalblutungen, 
indem Sie der Kurvung der Nadel folgen, den Faden 
mdglichst im 90°-Winkel fiihren und keinen starken Zug 
auf die Naht ausiiben.

Thro m b ekto m ie :

• POLYMAILLE® FLOW ePTFE Gefaliprothesen sind nicht 
radialelastisch. Beim postoperativen Einsatz von 
Ballonkathetern und /oder Angioplastiekathetern im 
Lumen der Prothese achten Sie daher unbedingt darauf, 
dass der AuBendurchmesser des inflatierten Ballons 
dem Innendurchmesser der Prothese entspricht. Ein zu 
starkesAufblasenund/oderdieVerwendungderfalschen 
GroBe kann zur Dilatation und/oder Beschadigung der 
Prothese fuhren.

POLYMAILLE® FLOW ePTFE a ls  a .v .-Sh u n tp ro th ese  f i i r

d ie H am odialyse :

• Dm die Hamatombildung zu reduzieren, wird empfoh­
len, den Shunt erst ca. 2 Wochen nach der Implantation 
zu punktieren.

• Achten Sie darauf, dass die Dialysekanule zunachst im 
45°-Winkel in die Prothese eingestochen und danach 
parallel zur Prothese ausgerichtet wird.

• Punktieren Sie nicht die selbe Stelle noch einmal. 
Wiederholte Punktionen im selben Areal konnen zur 
Bildung von Hamatomen und Pseudoaneurysmen fuhren.

Lagerung und Verpackung
Bei der POLYMAILLE® FLOW ePTFE-GefaBprothese handelt
es sich urn ein EO-sterilisiertes Einmalprodukt, das in einer
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Sterilverpackung geliefert wird und steril bleibt, solang die 
Verpackung nicht geoffnet oder beschadigt wird.
Die Lagerung sollte in kijhier, sauberer und trockener 
Umgebung erfolgen.

Umtauschgarantie
Wurde die Verpackung versehentlich geoffnet oder 
beschadigt, oder sollte es wahrend des Transports zu 
Beschadigungen der Verpackung oder gar des Produktes 
gekommen sein, schicken Sie das Produkt bitte umge- 
hend in vollstandiger Verpackung und Ausstattung an 
Ihren Lieferanten zuriick. Dort wird ein entsprechender 
Austausch schnellstens erfolgen.

G ARAN TIE UND CEW AHRLEISTUN C
Die PEROUSE MEDICAL garantiert, dass dieses Produkt den gesetzlichen 
Anforderungen, insbesondere denen der EG-Richtlinie fiir Medizinprodukte 
93/42/EWG, entspricht. Daher wird die PEROUSE MEDICAL fur den Fall, dass 
das Produkt vor Ablauf des Verfallsdatums nachweislich Material- oder 
Verarbeitungsfehler aufweist, die wahrend der Herstellung oder Verpackung 
entstanden sind
a) das Produkt dutch ein bauartgleiches oder
b) ein hinsichtlich der Funktion gleichwertiges Produkt ersetzen.
Fiir die Inanspruchnahme der Carantie rniissen samtiiche der folgenden

b)

Voraussetzungen vorliegen;
a) Das Produkt darf nicht nach seinem Verfallsdatum benutzt worden sein.

Der Fehler ist nicht zum ersten Mai nach dem Verfallsdatum des Produkts 
aufgetreten.
Wenn es ein nur zur Einmalverwendung zugelassenes oder von der 
PEROUSE MEDICAL nur zur Einmalverwendung vorgesehenes Produkt ist, 
muss es sich um die Erstverwendung handeln.
Der Fehler ist unverziiglich der PEROUSE MEDICAL oder ihrem Vertreter 
gemeldet worden.
Das fehlerhafte Produkt ist unverziiglich nach der Fehlermeldung der 
PEROUSE MEDICAL oder ihrem Vertreter iibersandt worden.

d)

e)

2 8

Die vorstehende Carantie beeintrachtigt keine der und gilt neben den 
zwingenden Regelungen der Cewahrleistung des Verkaufers und des 
Produkthaftungsgesetzes.
Im iibrigen gilt die Carantie nur im vorstehend beschriebenen Umfang. 
Weitergehende Anspriiche aus der Carantie sind ausgeschlossen. Die Carantie 
sowie die genannten gesetzlichen Anspriiche gelten anstelle und unter 
Ausschluss jeglicher anderer miindlicher oder schriftlicher, ausdriicklicher, 
stillschweigender oder sonstiger Zusagen dutch die PEROUSE MEDICAL. 
Keiner unserer Vertreter oder Mitarbeiter ist berechtigt, anderslautende 
Zusicherungen zu machen oder anderslautende Vereinbarungen zu treffen.
Aufgrund zahlreicher Faktoren, die auSerhalb der Kontrolle der PEROUSE 
MEDICAL liegen, wie Versand, Lagerung. Handhabung dutch den Anwender, 
Missbrauch oder Nichtbeachtung der Gebrauchsanleitung oder von 
Warnhinweisen, haftet die PEROUSE MEDICAL insbesondere nicht fiir Schaden 
jeglicher Art, die direkt oder indirekt dutch das Produkt oder seinen Cebrauch 
entstehen, wenn diese Schaden nicht nachweisbar dutch Fehler des Produktes 
verursacht wurden.
Die PEROUSE MEDICAL haftet insbesondere auch nicht fiir Schaden, die dutch 
Resterilisation oder Wiederverwendung von Produkten verursacht werden, die 
nur zur Einmalverwendung zugelassen oder von der PEROUSE MEDICAL nur zur 
Einmalverwendung vorgesehen sind.
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POLYMAILLE® FLOW
Protesis vascular ePTFE

Descripcion del producto
POLYMAILLE® FLOW es una protesis vascular de politetra- 
fluoroetileno expandido (ePTFE), que se compone de una 
protesis monocapa, la cual esta revestida por fuera con una 
delgada lamina de ePTFE.
La protesis vascular esta disponible con paredes de dos 
grosores diferentes „Thin Wall" (de paredes delgadas) 
у „Standard Wall" (de paredes normales). Para las zonas 
de elevada compresion о peligro de doblarse (recons- 
trucciones interarticulares у extra-anatomicas), tam- 
bien existe con refuerzo extraible externo de helice de 
Fluoroetilenpropileno (PTFE).

Para la documentacion del paciente, el envase contiene 
cuatro adhesivos.

Indicaciones
POLYMAILLE® FLOW esta indicada en el caso de recons- 
trucciones vasculares arteriales, primariamente en la zona 
periferico-vascular. Extra-anatomicamente puede usarse 
ademas сото  reconstruccion vascular femuro-femural у 
axilo-femural.
Las protesis POLYMAILLE® FLOW de paredes normales tam- 
bien estan indicadas сото  protesis Shunt arterio-venosas 
para la hemodialisis.
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Contraindicadones
No existen datos clinicos suficientes sobre los que basar 
con clusiones respecto al uso de protesis vasculares de 
ePTFE para las siguientes aplicaciones:
Reconstruccion
• de las arterias pulmonares
• de la aorta ascendente
• de arterias coronarias
• de arterias carotidas (a. carotida comun, externa e interna)

• de arterias cerebrales
• de la arteria braquial у cefalica
• de venas cardiacas у pulmonares о
• de la vena cava inferior y/o superior
Ademas, POLYMAILLE® FLOW no deberia implantarse a paci- 
entes, que presenten una sobrerreaccion inmune al ePTFE.

Advertendas у precaudones
Si no se tienen en cuenta e sta s  ad ve rte n d a s , pueden
ap arecer se r ia s  com p licaciones en el paciente .

• La protesis vascular POLYMAILLE® FLOW ePTFE solo 
deberia ser implantada por personas, que esten forma- 
das en la te nica de implantacion quiriirgica del material 
ePTFE.

• No use el producto despues de la fecha de caducidad. 
En tal caso, dirijase al proveedor.

• La protesis no debe exponerse a fuerte radiacion. El ePTFE 
se descompone si se exponer a una fuerte radiacion.
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No dejar que la protesis entre en contacto con reactivos, 
que contengan aceite, alcohol о soluciones acuosas. No 
intentar tampoco „preclotar" la protesis.
No procesar ni manipular la protesis excesivamente, ya 
que sino podria presionarse sangre, suero о plasma a 
traves de la pared.
Utilizar pinzas atraumaticas con extremos blandos у 
acolchados.
En un principio, no utilizar material de sutura no absor- 
bible. La Imea de sutura de los vasos mayores no deberia 
ser menor de 2 mm.
Las protesis vasculares de paredes delgadas de ePTFE 
no son en un principio recomendables para el recambio 
vascular extra-anatomico, axilo-femural, ya que aqui 
existe el peligro de que se rompa la anastomosis bajo 
fuerte carga.
Las protesis POLYMAILLE® FLOW con refuerzo de helice 
a todo lo largo, no estan indicadas сото  protesis Shunt 
arterio-venosas. En las protesis con refuerzo de helice, 
no debe puntearse en la zona de refuerzo. En ambos 
casos existe mayor peligro des formacion de embolia 
y/o pseudoaneurisma.
No usar la protesis ni partes de ella сото  Patch. El pro- 
ducto esta concebido de tal manera que es adecuado о se 
alcanzan buenos resultados para indicaciones no men- 
cionadas. Mas bien pueden aparecer sucesos indeseados. 
POLYMAILLE® FLOW es un producto de un solo uso, este- 
rilizado con EtO; no puede reesterilizarse ni reutilizarse. 
Entre los posibles riesgos que implican para el paciente 
la reesterilizacion у la reutilizacion se encuentran infec-

32

clones, perdida de la funcion, hemolisis у reacciones 
alergicas. El producto no se debe utilizar cuando el 
envoltorio se encuentra dahado, ni cuando el envoltorio 
se ha abierto en una zona que no cumpla con las medi- 
das de esterilidad.

Sucesos adversos
Como en todo implante, puede infectarse la protesis, siendo 
por ello necesario explantarla. Por ello, mantener siempre 
minuciosamente las condiciones asepticas en el OP.
Otras posibles complicaciones son: formacion de trom- 
bos, hemorragias del canal del punto en la anastomosis, 
desgarre de la sutura, elongacion, formacion de seromas, 
formacion de pseudoaneurismas у hematomas.
Al usarse сото  protesis Shunt arterio-venosa: sindrome de 
Steal, erosion cutanea

Instrucciones de implantacion
En un principio, solo un cirujano debe implantar un vaso 
ar-tificial cuando este familiarizado con las tecnicas 
correspondientes.
Al implantar la protesis vascular POLYMAILLE® FLOW- 
ePTFE, tener en cuenta ademas lo siguiente;

Preparacion :

• Al abrir el envase, tener en curenta que se trata de un 
doble envase blister. Solo el blister interno de los dos 
blister debe ser introducido en el campo esteril.

• Tocar la protesis solo con guantes esteriles no pulveri- 
zados, no usando objetos puntiagudos. Usar solamente 
pinzas atraumaticas vasculares.
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• А1 elegir el diametro, procurar que corresponda en lo 
posible a la luz del vaso original propio del cuerpo.

• Antes de recortar la protesis, extraer de cada extreme 
primero una parte adecuada del refuerzo espiral externo. 
Coger para ello el extreme de la espiral con los dedos о 
con un instrumento atraumatico у bobinar entonces el 
refuerzo espiral lentamente у con cuidado en un angulo 
de 90° respecto a la protesis.

• Recortar la protesis con unas tijeras afiladas о un bis- 
turi. Al no ser ePTFE elastico longitudinalmente, procu­
rar elegir la longitud correcta. Para ello, debe tenerse en 
cuenta la posicion del paciente, su peso corporal у que 
las extremidades puedan moverse completamente. Si se 
corta la protesis demasiado corta, pueden distensarse 
las suturas у producir finalmente hemorragia del canal 
del punto. Por el contrario, una protesis demasiado 
larga produce dobleces.

Em plazam iento  con un tun e lizad o r:

• Para protesis reforzadas por helice, elegir un tuneliza­
dor, que tenga un diametro de 1 - 2 mm mayor que el 
diametro interior de la protesis, para que esta pueda 
emplazarse sin ningiin problema у sin quedar engan- 
chada. Antes de pasar la protesis, procurar cambiar la 
oliva por una, que corresponda exactamente al diametro 
interior de la protesis.

• En protesis sin refuerzo exterior, el diametro del tuneli­
zador deberia ser igual de grande que el diametro inte­
rior de la protesis a implantar.
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A n a s to m o s is :

• Usar pinzas atraumaticas con extremos blandos у acol- 
chados.

• Para la sutura, utilizar una aguja circular no cortante de 
tamano adecuado у hilo monofilamento adecuado, que 
no absorba.

• En el tejido de la protesis de anastomosis, se recomienda 
mantener la sutura a ambos lados del mismo tamano. Al 
reconstruir vasos mayores, esta no deberia ser inferior a 
2 mm.

• Evitar una tension excesiva en la anastomosis y, al mismo 
tiempo, no dejar huecos inadecuados entre los puntos.

• En el bypass axilo-femural, la posicion recomendada 
para la anastomosis proximal es, tan medial со то  sea 
posible, en el primer tercio de la a. axilar. La anastomosis 
deberia realizarse con el brazo del paciente extendido.

• Minimizar el peligro de hemorragias del canal de sutura, 
siguiendo la curvatura de la aguja, llevando el hilo en lo 
posible en un angulo de 90° у no ejerciendo una presion 
fuerte sobre la sutura.

T ro m b e c to m ia :

.  Las protesis vasculares POLYMAILLE® FLOW ePTFE no 
son radialmente elasticas. Al usar cateteres globulo- 
sos posoperativamente y/o cateteres angioplasticos en 
la luz de la protesis, procurar ademas siempre que el 
diametro externo del globo hinchado corresponda al 
diametro interno de la protesis. Si se hincha demasiado 
y/o si se usa un tamano equivocado, puede dilatar y/o 
deteriorar la protesis.
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POLYMAILLE® FLOW ePTFE со то  protesis Shunt a.v.
para hemodialisis:

• Para reducir la formacion de hematomas, se recomienda 
puntear el Shunt solo al cabo de aprox. 2 semanas des­
pues del implante.

• Procurar que la canula de dialisis se punce primero en 
un angulo de 45° en la protesis у que se alinee segui- 
damente, paralela a la protesis.

• No puntear el mismo sitio otra vez. Punciones repetidas 
en la misma zona pueden producir hematomas у seu- 
doaneurismas.

Almacenamiento у envasado
La protesis vascular POLYMAILLE® FLOW ePTFE es un pro- 
ducto de un solo uso, esterilizado con EO, que se suminis- 
tra en envase esteril у sigue siendo esteril, mientras no se 
abra о deteriore el envase.
Se debe guardar en lugar fresco, limpio у seco.

Garantia de cambio
Si se abrio о se daho el envase por descuido, о si durante 
el transporte aparecen desperfectos en el envase о el pro- 
ducto, sirvase devolver el producto con el envase completo 
у todo el equipamiento al proveedor, el cual se lo cambiara 
lo mas pronto posible.

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDADES
La empresa PEROUSE MEDICAL garantiza que este producto cumple con las 
prescripciones legales, en especial las de la directiva comunitaria de productos 
medicos 93/42/CE. Por eso PEROUSE MEDICAL garantiza que, en caso de que 
el producto presente algun fallo de material о de procesado antes de su fecha

b)

0

d)

e)

de caducidad (UBD), que se haya producido durante su fabricacion о envasado 
(„defecto"), lo sustituira por
a) otro producto igual о
b) otro producto, que cumpla la misma funcion, segun su propia decision. 
Para reclamar esta garantia, se tienen que cumplir las siguientes condiciones: 
a) el producto no puede haberse utilizado despues de su fecha de caducidad

(fecha UBD).
el defecto no ha aparecido por primera vez despues de la fecha de cadu­
cidad del producto.
cuando se trate de un producto autorizado para un solo uso, о que PEROUSE 
MEDICAL haya previsto, que es de un solo uso, debe tratarse de su primera 
aplicacion.
se ha comunicado el defecto inmediatamente a PEROUSE MEDICAL о a su 
representante.
el producto defectuoso у el recibo de compra se han mandado inmediata­
mente despues de comunicar el defecto a PEROUSE MEDICAL о a su repre­
sentante.

Esta garantia no altera ninguna de las prescripciones obllgatorias dela ley de 
garantia del vendedor у de responsabilldad del producto, siendo vigente junto 
con ella.
Por lo demas, la garantia solo rige en los casos descritos. Quedan descartadas 
cualesquiera reclamaclones fuera de la garantia. La garantia у los derechos de 
reclamaclon legal citados rigen en lugar de у con exclusion de cualesquiera 
otros acuerdos orales о escritos con PEROUSE MEDICAL. NInguno de nuestros 
representantes о colaboradores tiene el derecho de ofrecer cualquier otro tipo 
de garantia о acuerdo.
Debido a los multiples factores, que se encuentran fuera del control de 
PEROUSE MEDICAL, como el transporte, almacenado, manipulacion por parte 
del usuario, utilizacion erronea о no observacion de las instrucclones de uso 
о advertencias, PEROUSE MEDICAL no se responsabilizara por los danos de 
cualquier tipo, que se deriven directa о indirectamente del producto о de su 
utilizacion, cuando no se pueda demostrar que estos danos sean debidos a un 
defecto del producto.
PEROUSE MEDICAL no se responsabiliza en especial de los danos causados por 
la reesterilizacion о reutilizacion de productos autorizados para un solo uso, о 
que PEROUSE MEDICAL haya previsto que son para un solo uso.
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POLYMAILLE® FLOW
Protesi vascolare ePTFE

Descrizione del prodotto
POLYMAILLE® FLOW e una protesi vascolare in politetra- 
fluoroetilene espanso (ePTFE) composta da un corpo pro- 
tesico interno, rivestito esternamente da un awolgimento 
sottile in ePTFE.
La protesi vascolare e disponibile con due spessori di 
parete „Thin Wall" (a parete sottile) e „Standard" (a parete 
normale). Per le zone a maggior rischio di compressione e 
kinking (ricostruzioni oltre I'articolazione ed extraanato- 
miche), e disponibile anche con un supporto esterno rimo- 
vibile a elica in Politetrafluoretilene (PTFE).
La confezione comprende quattro etichette per la docu- 
mentazione del paziente.

Indicazione
La POLYMAILLE® FLOW e indicata nelle ricostruzioni dei vasi 
arteriosi, principalmente nella zona periferico-vascolare. 
Extraanatomicamente puo anche essere utilizzata come 
ricostruzione vascolare femoro-femorale e axillofemorale.
Le protesi POLYMAILLE® FLOW a parete normale sono anche 
indicate come protesi arteriovenose per I'accesso ematico.

Controindicazioni
Data la scarsita di dati clinici da cui trarre conclusioni circa 
I'-uso di protesi vascolari in ePTFE non si pud raccoman- 
dare I’-uso per applicazioni in:
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Ricostruzione

• di arterie polmonari

• dell'aorta ascendente

• di arterie coronarie
• di arterie carotidee (arteria carotidea comune, esterna e 

interna)

• di arterie cerebrali

• deH'arteria brachiale e cefalica

• di vene cardiache e polmonari cosi come

• della vena cava inferiore e/o superiore

La POLYMAILLE® FLOW, inoltre, non dovrebbe essere
impiantata in pazienti che presentano una reazione immu-
nologica eccessiva nei confronti di ePTFE.

Avvertenze e precauzioni
Ё n ecessa rio  rico rd are  che I'in o sse rva n za  di queste in d i-
cazio n i pud provocare com p licaz io n i g rav i al paziente .

. La protesi vascolare POLYMAILLE® FLOW in ePTFE 
dovrebbe essere impiantata solo da chirurghi addestrati 
in modo specifico alle tecniche chirurgiche di impianto 
di materiale in ePTFE.

• Non utilizzare piu il prodotto dopo la data di scadenza. 
Rivolgersi al proprio fornitore.

• La protesi non deve essere esposta a forti radiazioni in 
quanto I'ePTFE si decompone se esposto a dosi ecces- 
sive di radiazioni.
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Evitare che la protesi venga a contatto con reagent! con- 
tenenti olio, alcool о soluzioni acquose. Non tentare di 
eseguire II „preclotting" della protesi.

Non toccare о manipolare eccessivamente la protesi, in 
quanto dalla parete della protesi potrebbe fuoriuscire 
sangue, siero e/o plasma.

Utilizzare clamp atraumatiche con estremita morbide e 
imbottite.

Utilizzare sempre fili di sutura di materiale non riassor- 
bibile. La linea di sutura non deve essere esposta per 
meno di 2 mm suH’arteria nativa.

Le protesi vascolari a parete sottile in ePTFE non sono 
sostanzialmente consigliate per sostituzioni vasco­
lari extraanatomiche axillofemorali, in quanto si corre 
il rischio che I'anastomosi si rompa in caso di carico 
eccessivo.

Le protesi POLYMAILLE® FLOW con supporto a elica su 
tutta la lunghezza non sono indicate come protesi per 
shunt arterovenoso in emodialisi. Nelle protesi, rinforzate 
con elica non e possibile eseguire I'incannulazione nella 
zona del supporto. In entrambi i casi sussiste maggiore 
pericolo di formazione di embolie e/o pseudoaneurismi.

Non utilizzare la protesi о parti della protesi come patch. 
II prodotto non e destinato all'uso per altre indicazioni 
e/o non permette di ottenere buoni risultati. Per contro 
possono risultare effetti indesiderati.

POLYMAILLE® FLOW e un prodotto monouso che e stato 
sterilizzato con ossido di etilene. Non puo essere risteri- 
lizzato ne riutilizzato. Tra i rischi derivanti da risterilizza-
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zione e riutilizzo rietrano: infezione, mancato funziona- 
mento, emolisi, reazione allergica da parte del paziente. 
II prodotto non deve essere impiegato se la confezione e 
danneggiata о se e stata aperta fuori dall'ambiente sterile.

Effetti indesiderati
Come per ogni impianto puo risultare necessario espian- 
tare la protesi a seguito di un'infezione della protesi stessa. 
Assicurarsi in questo caso che le condizioni asettiche della 
sala operatoria siano rispettate nel modo piu preciso pos­
sibile.
Altre possibili complicazioni comprendono: formazione di 
trombi, sanguinamento dei fori di sutura nell'anastomosi, 
rottura della sutura, allungamento, formazione di sieroma, 
formazione di pseudoaneurismi ed ematomi.
Nel caso di impiego come protesi per shunt artero-venoso: 
sindrome da furto, erosione cutanea

Indicazioni per I'impianto
Di norma la protesi vascolare artificiale deve essere impian- 
tata solo da chirurghi con una certa esperienza relativa alle 
tecniche specifiche di questi interventi. Nell'impianto della 
protesi vascolare in ePTFE POLYMAILLE® FLOW osservare le 
seguenti regole;

Preparazione :

• Al momento dell’apertura della confezione osservate 
che si tratti di una confezione blister doppia. Solo il bli­
ster internamente dai due blister puo essere ammesso 
nell’area sterile.
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• Toccare la protesi solo con guanti sterili, senza talco; 
non utilizzare alcun oggetto appuntito e usare solo 
clamp vascolari atraumatiche.

• Scegliere con attenzione il diametro, in modo che cor- 
risponda nella maniera piCi precisa possibile al lume del 
vaso precedente.

• Prima di tagliare la protesi, staccare dall'estremita cor- 
rispondente un pezzo adeguato del rinforzo elicoi- 
dale disposto esternamente. Afferrare a questo scopo 
I'estremita dell'elica con le dita о con uno strumento 
atraumatico e procedere poi, lentamente e con cautela, 
alio svolgimento del rinforzo in direzione della protesi, 
con un angolo di 90°.

• Tagliare la protesi con una forbice affilata e/o un bisturi. 
Dato che I'ePTFE non e elastico in senso longitudinale, 
assicurarsi di tagliare la lunghezza giusta. Tenere 
conto in questo frangente della posizione nel paziente, 
del suo peso corporeo e della possibilita di liberta di 
movimento completo della/e estremita. Se la protesi e 
tagliata troppo corta, i fori di sutura si possono allargare 
e infine possono risultare sanguinamenti da questi fori. 
Una protesi eccessivamente lunga, per contro, provoca 
la formazione di kinking.

In se rim ento  con I'au silio  de ll'app arecch io  di tu n n e lliz -
zaz io n e :

• Per le protesi rinforzate scegliere un apparecchio di tun- 
nellizzazione con un diametro maggiore di 1 - 2 mm 
rispetto al diametro interno della protesi, in modo che 
questa possa essere inserita con facilita senza restare

attaccata. Prima di infilare la protesi assicurarsi di sosti- 
tuire la punta del tunnellizzatore, con una di dimen- 
sioni corrette, che corrisponda esattamente al diametro 
interno della protesi.

Nelle protesi senza supporto esterno il diametro del 
tunnellizzatore dovrebbe corrispondere al diametro 
interno della protesi da impiantare.

A nasto m osi:

Utilizzare clamp atraumatic! con estremita morbide e 
imbottite.

Utilizzare per la sutura un ago rotondo non tagliente di 
dimension! adatte e un filo monofilamento adeguato e 
non assorbibile.

Nel tessuto della protesi di anastomosi si consiglia di 
mantenere le stesse dimension! dell’orlo di sutura su 
entrambi i lati. Nelle ricostruzioni di vasi piu grand! I'orlo 
di sutura non dovrebbe essere inferiore a 2 mm.

Evitare tension! eccessive sull'anastomosi e non lasciare 
neanche spazi intrasutura inadeguati.

Nel bypass axillofemorale la posizione suggerita per 
I'anastomosi prossimale e la piu mediale possibile nel 
primo terzo dell'arteria axillare. L'anastomosi dovrebbe 
essere eseguita con il braccio del paziente allungato.

Ridurre al minimo il rischio di sanguinamento del foro 
di sutura seguendo la curvatura dell'ago, guidando il filo 
possibilmente lungo un angolo di 90° e non esercitando 
alcuna forte trazione sulla sutura.
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Trom bectom ia :

.  Le protesi vascolari POLYMAILLE® FLOW in ePTFE non 
sono elastiche in senso radiale. NeH'impiego postope- 
ratorio di cateteri a palloncino e/o cateteri per angio- 
plastica nel lume della protesi verificare che il diametro 
esterno del palloncino gonfiato corrisponda al diametro 
interno della protesi. Un gonfiaggio eccessivo e/o I'uti- 
lizzo di un palloncino di dimensioni sbagliate puo provo­
cate la dilatazione e/o il danneggiamento della protesi.

POLYMAILLE® FLOW ePTFE come shun t a rte ro -ven o so  

per em o d ia lis i

• Per ridurre la formazione di ematomi si consiglia di 
incannulare il condotto soltanto ca. 2 settimane dopo 
I'impianto.

• Assicurarsi che la cannula di dialisi sia inizialmente inse- 
rita nella protesi con un angolo di 45° e poi sia orientata 
in modo da risultare parallela alia protesi.

• Non incannulare ripetutamente nello stesso punto. 
Incannulazioni ripetute nella stessa sede possono pro­
vocate la formazione di ematomi e pseudoaneurismi.

Conservazione e imballaggio
Per quanto riguarda la protesi vascolare POLYMAILLE® 
FLOW in ePTFE si tratta di un prodotto monouso sterilizzato 
con ossido di etilene, fornito in una confezione sterile che 
rimane tale fino all'apertura о in caso di eventuale danneg­
giamento della confezione.
La protesi dovrebbe essere conservata in un ambiente fre­
sco, pulito e secco.
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Garanzia di sostituzione
Se l-imballaggio e stato aperto per sbaglio о dannegg^to, 
о se la confezione о il prodotto stesso fossero stati dan- 
neggiati durante il trasporto, rispedire al formtore il pro­
dotto con la confezione e I'equipaggiamento complete, 
confezione sara sostituita nel piu breve tempo poss.b.le.

G ARAN ZIA  E LIM IT I DI RESPO N SABILITA
PEROUSE MEDICAL garantisce che questo prodotto e 93/42/

т О и Г м Е О , т  pr.weda,i, .  PW -»
discrezione, a sostituirlo
a) con un prodotto dello stesso tipo oppure
b) con un prodotto avente funzione equivalente.
Ai fini della validita della garanzia. devono sussistere tutte le seguent, con- 
dizioni.
a) 11 prodotto non deve essere stato utilizzato dopo la data di scadenza.
b) 11 difetto non deve essere insorto per la prima volta dopo la data di sca­

denza del prodotto.
c) Se e un prodotto destinato ad un unico utilizzo, e doe

Srftto da PEROUSE MEDICAL come prodotto monouso. deve trattars.
suo primo utilizzo.

d) L'esistenza del difetto ё stata tempestivamente comunicata a PEROUS 
MEDICAL о al suo rappresentante.

materia di responsabilita di prodotto.
U  garanzia ha valore esc.usi^m—

n o J m f d f g ra n z r^ n u c c h ^ ^ ^

Nessu^o dei nostri rappresentanti о
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dei nostri collaboratori ё autorizzata formulare asserzioni о stipulare accordi 
di differente contenuto.
A causa di numerosi fattori che esulano dal controllo di PEROUSE MEDICAL, 
come spedizione, stoccaggio, manipolazione da parte dell’utilizzatore, uso 
scorretto о inosservanza delle istruzioni d’uso о delle awertenze, PEROUSE 
MEDICAL non risponde per i danni di qualsiasi natura provocati direttamente о 
indirettamente dal prodotto о dal suo utilizzo, se tali danni non sono attribu- 
ibili, con prove documentabili, ad un difetto del prodotto.
In particolare, PEROUSE MEDICAL declina ogni responsabilita anche per i 
danni provocati a seguito della risterilizzazione о del riutilizzo di un prodotto 
espressamente omologato о prescritto da PEROUSE MEDICAL come prodotto 
monouso.
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POLYMAILLE® FLOW
Protese vascular em ePTFE

Descri^ao do produto
A POLYMAILLE® FLOW e uma protese vascular em politetra- 
fluoroetileno expandido (ou ePTFE). Urn involucro fino de 
ePTFE e tecido em redor do corpo da protese formado por 
uma so camada.
A protese esta dispom'vel em duas espessuras de parede, 
“parede fina” e “parede standard". Esta igualmente disponi- 
vel com um reforgo em politetrafluoretileno (PTFE) helicoidal 
externo e amovivel nas secgSes com maior risco de com- 
pressao e formagao de dobras (reconstrugoes que atraves- 
sem uma articulagao ou reconstrugoes extra-anatomicas).

A embalagem contem quatro autocolantes de documenta- 
gao do doente.

Indica^oes
A POLYMAILLE® FLOW e indicada em casos de reconstrugao 
vascular arterial, principalmente na regiao vascular perife- 
rica. Pode ainda ser usada em reconstrugoes extra-anato­
micas - femorofemorais e axilofemorais.
As proteses de parede standard POLYMAILLE® FLOW estao 
tambem indicadas para utilizagao сото  proteses de shunt 
arteriovenoso para hemodialise.
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Contra-indica^oes
Os dados cimicos disponiveis sao insuficientes para con- 
substanciar conclusoes definitivas sobre a utiliza(;ao de pro- 
teses vasculares em ePTFE nas seguintes areas de aplica^ao.

Reconstruqao

• de arterias pulmonares

• da aorta ascendente

• de arterias coronarias

• das carotidas (A. carotis communis, externa e interna)

• de arterias cerebrais

• da arteria braquial e cefalica

• das veias cardiacas e pulmonares e

• da veia cava inferior e/ou superior

A POLYMAILLE® FLOW tambem nao deve ser implantada em 
doentes com hiper-reactividade imunologica ao ePTFE.

Precau^oes e advertencias
о  d esresp e ito  pelas seg u in tes precau^oes e ad ve rten ­
c ia s  pode re su lta r em com plica^oes m ed icas g raves .

.  A protese vascular em ePTFE POLYMAILLE® FLOW apenas 
deve ser implantada por cirurgioes com forma^ao espe- 
dfica na implantaqao de ePTFE.

• Nao utilize este produto apos о respectivo prazo de vali- 
dade. Se о prazo de validade tiver expirado, consulte о 
seu fornecedor.
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A protese nao deve ser exposta a radia(;ao forte. О 
ePTFE decomp6e-se quando exposto a elevadas doses 
de radiaqao.
Nao permita о contacto da protese com reagentes que 
contenham oleo, com alcool ou soluqoes aquosas. Nao 
tente efectuar a pre-coagulaqao da protese.

О processamento e manipulaqao da protese devem ser 
reduzidos ao rnmirno para nao correr о risco de provocar 
a absor^ao de sangue, soro ou plasma atraves da parede 
da protese.
Utilize pin(;as atraumaticas com extremidades protegi- 
das e macias.
Utilize sempre material de sutura nao-absorvivel. A 
sutura nao deve medir menos de 2 mm nos vasos.

As proteses vasculares em ePTFE de paredes finas nao 
sao geralmente recomendadas сото  proteses extra- 
anatomicas, proteses vasculares axilofemorais, uma vez 
que a anastomose pode romper-se por acqao de fortes 
cargas de esforc^o.
As proteses POLYMAILLE® FLOW com reforqo helicoidal 
a todo о comprimento nao sao indicadas para utilizaqao 
сото  proteses de shunt arteriovenoso. Nos modelos de 
protese com reforc^o helicoidal central, nao e possivel 
о acesso a corrente sanguinea na area de refor(;o. Em 
ambos os casos, existe о risco acrescido de embolismo 
e/ou pseudoaneurismas.

- Nao utilize esta protese nem qualquer parte da mesma 
сото  remendo. A concep^ao do produto nao e ade- 
quada nem favoravel a aplica(;6es que nao as indicadas,
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podendo ocorrer eventos indesejaveis de uma tal utili- 
zagao inadequada.

A POLYMAILLE® FLOW ё um produto de utilizaqao unica 
que foi esterilizado com EtO. Nao pode ser reesterili- 
zado ou reutilizado. A reesterilizaqao e reutiliza^ao 
levantam riscos de infecgao, perda de fungao, hemolise 
e reac<;ao alergica no doente. О produto nao deve ser 
usado se a respectiva embalagem tiver sido danificada 
ou aberta fora da area esteril.

Reac^oes adversas
Como acontece com qualquer implante cirurgico, existe a 
possibilidade de ocorrer uma infecgao na protese, exigindo 
a sua explantaqao. A manutenqao de condiqoes cirurgicas 
estritamente assepticas assume, pois, uma importancia 
crftica.

Outras possiveis complicagoes incluem trombose, hiper- 
plasia da intima ao longo da anastomose, ruptura da sutura, 
alongamento, formaqao de seroma e desenvolvimento de 
pseudoaneurismas e de hematomas.

Riscos envolvidos na utilizagao сото  protese de shunt 
arteriovenoso: sfndrome de furto, erosao da pele.

Procedimento de implanta^ao
As proteses vasculares artificials tern sempre de ser implan- 
tadas por cirurgioes com formaqao especifica e familiari- 
zados com as tecnicas associadas a este tipo de cirurgias. 
Observe ainda os seguintes pontos ao implantar a protese 
vascular em ePTFE POLYMAILLE® FLOW:
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Prepara^ao:

• Ao abrir a embalagem, nao esque(;a de que se trata de 
uma embalagem alveolar dupla. Apenas о involucro 
interior pode ser transportado para о campo esteril.

• Toque na protese apenas com luvas estereis isentas de 
p6. Nao utilize instrumentos afiados ou pontiagudos; 
utilize apenas clampes vasculares atraumaticos.

• Ao seleccionar о diametro, verifique se a dimensao cor- 
responde о mais possfvel ao lumen do vaso sanguineo 
fisiologico original.

• Antes de cortar a protese ate ao tamanho adequado, 
retire uma porgao adequada do reforqo helicoidal exte­
rior, a partir de cada extremidade, сото  se explica a 
seguir: segure na extremidade da espiral com os dedos 
ou um instrumento atraumatico, desenrole lenta e cui- 
dadosamente о reforqo em espiral, segurando-o num 
angulo de 90° em relaqao a protese.

• Corte a protese ate ao tamanho pretendido com uma 
tesoura afiada ou bisturi. Uma vez que о ePTFE nao e lon- 
gitudinalmente elastico, assegure-se de que о compri- 
mento cortado e о correcto, tendo em conta a posiqao do 
doente, peso corporal e assegurando a completa liberdade 
de movimentos do membro ou membros. Se a protese for 
cortada demasiado curta, os orificios da sutura podem 
distender-se e originar hemorragias na sutura. Se a pro­
tese ficar demasiado comprida podem ocorrer dobras.

Coloca^ao com tu n e lizad o r:

• As proteses com reforc;o helicoidal exigem um tuneliza­
dor com ponta em forma de bala, 1-2  mm maior que о
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diametro interne da protese, para facilitar a passagem 
e colocaqao sem obstrugoes. Antes de puxar a protese 
atraves do tunel, substitua a ponta em forma de bala por 
uma que corresponda exactamente ao diametro interne 
da protese.

Ao usar proteses sem reforgo externo, о diametro do 
tunelizador deve ser igual ao diametro interne da pro­
tese a implantar.

A nastom ose :

Utilize apenas pingas atraumaticas com extremidades 
protegidas e macias.

Para a sutura, utilize uma agulha curva, de ponta romba 
com calibre adequado e monofilamento nao absorvivel 
correspondente.

A sutura ao longo do tecido da protese anastomotica 
deve ter a mesma largura de ambos os lados. A mar- 
gem desta sutura nao deve medir menos de 2 mm nas 
reconstrugoes de vasos.

Evite uma tensao excessiva sobre a anastomose e inter­
vales inadequados entre suturas.

Para os bypasses axilofemorais, a localizagao recomen- 
dada da anastomose proximal e о mais medial possivel 
no primeiro tergo da a. axillaris. Execute a anastomose 
com о brago do doente esticado.

Minimize о risco de hemorragias na sutura, acompan- 
hando a curva da agulha, segurando о fio de sutura num 
angulo de 90°, sempre que possivel, e nunca puxando 
fortemente a sutura.
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Trom bectom ia :

As proteses vasculares em ePTFE POLYMAILLE® FLOW 
nao sao radlalmente elasticas. Para a colocagao pos- 
operatoria de cateteres com balao e/ou cateteres de 
angioplastia no lumen da protese, e necessario asse- 
gurar-se de que о diametro externo do balao insuflado 
ё igual ao diametro interne da protese. Uma insuflagao 
excessiva e/ou a utilizagao do tamanho errado, podem 
resultar em dilatagao e/ou em danos na protese.

Prdtese va scu la r em ePTFE POLYMAILLE® FLOW u tilizad a
с о т о  protese de shun t a rte rio veno so  em hem od ialise :

• Para reduzir a formagao de hematomas, о acesso a cor- 
rente sanguinea (cateterizagao) atraves do shunt nao 
deve processar-se antes de decorridas cerca de 2 sema- 
nas apos о procedimento de implantagao.

• Assegure-se de que a canula de dialise e inserida num 
angulo de 45° em relagao a protese; em seguida, posi- 
cione-a paralelamente em relagao a protese.

• Nao efectue duas vezes a canulagao do mesmo ponto 
de insergao, uma vez que as pungoes repetidas numa 
mesma area podem resultar na formagao de hematomas 
e pseudoaneurismas.

Armazenamento e embalagem
A protese vascular em ePTFE POLYMAILLE® FLOW e um pro- 
duto de utilizagao unica esterilizado com oxido de etileno, 
que se apresenta em embalagem esteril. Manter-se-a este- 
ril enquanto a embalagem nao for aberta nem sofrer danos.

Guarde em local seco, limpo e fresco.
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Garantia de substitui^ao
Devolva, de imediato, о produto com todas as embalagens e 
acessorios ao seu fornecedor, em caso de abertura ou danos 
acidentais da embalagem ou se a embalagem ou mesmo о 
produto tiver sofrido danos durante о transporte. О for­
necedor tratara de substituir os produtos imediatamente.

G A R A N T IA  E L IM IT A C 6 E S  DE R ESPO N SA B IL ID A D E
A PEROUSE MEDICAL garante que este produto esta em conformidade com os 
requisitos legais, em particular aqueles estabelecidos pela Directiva Europela 
de Dispositivos Medicos, 93/42/EWC. Assim, caso este produto exiba defeitos 
que possam ser atribuidos directamente ao material ou a erros de processa- 
mento que ocorreram durante о respectivo fabrico ou embalagem ("defeitos") 
e os ditos defeitos surjam antes do prazo de validade, a PEROUSE MEDICAL 
substituira discricionariamente о produto:
a) por um de construgao semelhante, ou;
b) por um que exiba fungao identica.
Tern de estar reunidas todas as condi<;6es seguintes para que possam ser 
apresentadas reclama^oes no ambito desta garantia:
a) о produto nao pode ter sido utilizado apos о respectivo prazo de validade;
b) о defeito nao pode ter ocorrido inicialmente apos о respectivo prazo de 

validade;
se о produto em questao for descartavel ou for um produto que a PEROUSE 
MEDICAL defina сото de utllizagao unica, о defeito tern de ser identificado 
na primeira utilizagao;
о defeito tern de ser comunicado imediatamente a PEROUSE MEDICAL ou 
ao seu representante;
о produto defeituoso deve ter sido enviado para a PEROUSE MEDICAL ou 
respectivo representante. imediatamente apos о defeito ter sido comuni­
cado.

Esta garantia nao limita de forma alguma toda a regulamentarjao que rege as 
garantias por parte do vendedor nem a legislaqao sobre responsabilidades pelo 
produto, sendo aplicavel em conjunqao com as mesmas.
Nas situates restantes, esta garantia aplica-se apenas ate ao limite especifi- 
cado antehormente. Excluem-se quaisquer reclama(;6es adicionais no ambito 
da presente garantia. A presente garantia e as reclamagoes legais citadas 
excluem e aplicam-se em lugar de todas as outras garantias verbais ou escri-
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tas, expressas ou implicitas da parte da PEROUSE MEDICAL. Nenhum dos nos- 
sos representantes ou empregados tern о poder para firmar acordos diferentes.
Devido a multiplos factores que escapam ao controlo da PEROUSE MEDICAL, 
tais сото о envio, о armazenamento e о manuseamento por parte do utili- 
zador, a PEROUSE MEDICAL nao se responsabiliza, em particular, por danos 
de qualquer tipo resultantes directa ou indirectamente do produto ou da res- 
pectiva utiliza^ao, excepto se for possivel demonstrar que os referidos danos 
decorrem de falha por parte do produto.
A PEROUSE MEDICAL nao assume, em particular, responsabilidade por danos 
resultantes de reesterilizagao ou reutilizagao de produtos aprovados para uti- 
lizaqao linica, ou que a PEROUSE MEDICAL designe сото sendo de utiliza?ao 
unica.
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POLYMAILLE® FLOW
Proteza naczyniowa z ePTFE

Opis produktu
POLYMAILLE® FLOW to proteza naczyniowa wykonana z 
ekspandowanego politetrafluoroetylenu (ePTFE). Genka 
warstwa z ePTFE jest owini^ta wokot pojedynczej warstwy 
protezy.

Dost^pna Jest proteza о dwoch grubosciach sciany, о 
„cienkiej scianie” i „standardowej scianie”. Dost^pna jest 
rowniez proteza z wyjmowanym zewn^trznym spiralnym 
wzmocnieniem z politetrafluoroetylenu (PTFE), prze- 
znaczona do stosowania w obszarach о wysokirn ryzyku 
zgniatania i skr^cania (rekonstrukcje w obr^bie stawu lub 
rekonstrukcje pozaanatomiczne).

Do opakowania dot^czono cztery naklejki do dokumentacji 
pacjenta.

Wskazania
Proteza POLYMAILLE® FLOW jest przeznaczona do rekon- 
strukcji naczyn t^tniczych, przede wszystkim naczyn obwo- 
dowych. Moze bye rowniez stosowana do rekonstrukcji 
pozaanatomicznych - udowo-udowych i pachowo-udowych.

Protezy POLYMAILLE® FLOW о standardowej scianie s  ̂
przeznaczone takze do stosowania jako protezy przetok 
t^tniczo-zylnych do hemodializ.
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Przeciwwskazania
Dost^pne dane kliniezne s^ niewystarczaj^ce, aby potwier- 
dzic ostateezne wnioski na temat uzyeia protez naezynio- 
wych z ePTFE w przypadku nast^puj^cych zastosowah:

Rekonstrukeja;

• t^tnic p+ucnych,

• aorty wst^puj^cej,

• t^tnic wiehcowych,

• t^tnic szyjnych (t. szyjna wspolna, zewn^trzna i wew- 
n^trzna),

• t^tnic mozgowych,

• pnia ramienno-g+owowego,

• zyf sercowych i p+ucnych,

• zyfy gfownej dolnej i/lub gornej.

Proteza POLYMAILLE® FLOW nie powinna bye wszczepiana 
rowniez paejentom, u ktorych odnotowano nadreaktyw- 
nosc immunologiczn^ na ePTFE.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia
N iestosow anie s i§  do pon izszyeh  sro d kow  o stro zn o sc i 
i o s trze zeh  m oze spow odow ac w yst^ pien ie u pacjenta 
pow aznych  pow iktan .

• Proteza naczyniowa POLYMAILLE® FLOW z ePTFE pow­
inna bye wszczepiana jedynie przez osoby, ktore ukon- 
ezy+y specjalne szkolenie w zakresie chirurgicznych 
technik wszczepiania protez wykonanych z ePTFE.
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Nie wolno uzywac produktu po up+ywie terminu waz- 
nosci. W takich przypadkach nalezy skonsultowac si? z 
dostawc^.

Nie wolno narazac protezy na dzia+anie silnego promie- 
niowania. Narazenie ePTFE na dzia+anie wysokich dawek 
promieniowania doprowadza do jego rozk+adu.
Nie wolno dopuscic do kontaktu protezy z odczynnikami 
zawieraj^cymi oleje, alkohol lub roztwory wodne. Nie 
nalezy wykonywac preclottingu protezy.

Nalezy ograniczyc do minimum dopasowywanie protezy i 
manewrowanie ni ,̂ gdyz w przeciwnym razie krew, suro- 
wica lub osocze mog^ zostac wcisni?te przez jej scian?.
Nalezy uzywac bezurazowych kleszczykow z mi?kkimi, 
poduszeczkowymi kohcami.

Zawsze trzeba uzywac szwow niewchtanialnych. Szew 
na naczyniach nie powinien mierzyc mniej niz 2 mm.
Protezy naczyniowe z ePTFE о cienkich scianach zazwy- 
czaj nie zalecane do stosowania jako protezy naczy­
niowe pozaanatomiczne, pachowo-udowe, gdyz ana- 
stomozy te mog^ p?kn^c na skutek duzych napr?zen.

Protezy POLYMAILLE® FLOW ze spiralnym wzmocnie- 
niem na catej dtugosci nie przeznaczone do stosowa­
nia jako protezy przetok t?tniczo-zylnych. W modelach 
protez z centralnym spiralnym wzmocnieniem krew nie 
moze dopjywac do obszaru wzmocnienia. W obu przy­
padkach istnieje zwi?kszone ryzyko powstania zatoru i/ 
lub t?tniaka rzekomego.

Nie wolno uzywac protezy ani jej cz?sci jako +aty. 
Konstrukcja produktu niejestodpowiedniaani korzystna
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do stosowania w przypadkach innych niz te wskazane, a 
zdarzenia niepoz^dane mog^ bye skutkiem jego niewta- 
sciwego uzyeia.

• Proteza POLYMAILLE® FLOW jest produktem jednorazo- 
wego uzytku, sterylizowanym tienkiem etylenu. Produkt 
nie nadaje si? do powtornej sterylizaeji lub ponownego 
uzyeia. Do zagrozeh wynikaj^cych z powtornej steryliza­
eji i ponownego uzyeia nalezy; zakazenie, utrata funkcji, 
hemoliza, reakeja alergiczna u paejenta. Produktu nie 
wolno uzywac, jesli opakowanie zosta+o uszkodzone lub 
otwarte poza ja+owym obszarem.

Dziatania niepoz^dane
Так jak w przypadku kazdego implantu chirurgieznego 
mozliwa jest infekeja towarzysz^ca eksplantacji. Z tego 
wzgl?du decyduj^ce znaezenie ma rygorystyczne utrzy- 
mywanie aseptycznych warunkow w sali operacyjnej.
Inne mozliwe powiktania obejmuj^; zakrzepic?, krwawienie 
ze szwu wzdtuz anastomozy, p?kni?cie szwu, wydtuzenie, 
miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego oraz rozwoj 
t?tniakow rzekomych i krwiakow.
Mozliwe zdarzenia zwi^zane ze stosowaniem produktu 
jako protezy przetoki t?tniczo-zylnej: zespot podkrada- 
nia, nadzerka skory.

Procedura wszczepiania
Sztuczne protezy naczyniowe musz^ bye w kazdym przy­
padku wszczepiane przez wyszkolonych chirurgow, zazna- 
jomionych z okreslonymi technikami takich zabiegow. Przy 
wszczepianiu protez naczyniowych POLYMAILLE® FLOW z
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ePTFE nalezy przestrzegac rowniez nast^puj^cych wska-
zowek:

Przygotowanie:

Przy otwieraniu opakowania nalezy upewnic si^, ze jest to 
opakowanie z+ozone z dwoch blistrow. Tylko wewn^trzny 
blister moze zostac przeniesiony do obszaru Ja+owego.

Protez mozna dotykac Jedynie Ja+owymi, bezpudrowymi 
r^kawiczkami. Nie wolno uzywac zadnych ostrych ani 
szpiczastych narz^dzi, a Jedynie bezurazowych klesz- 
czykow naczyniowych.

Przy wyborze srednicy protezy nalezy upewnic si^, zejej 
wymiar Jest najbardziej zbiizony do swiat+a pierwotnego 
fizjologicznego naczynia krwionosnego.

W celu dopasowania protezy, przed JeJ przyci^ciem, 
nalezy najpierw usun^c spiralne wzmocnienie odpo- 
wiedniej d+ugosci z zewn^trz kazdego konca w nast§- 
puj^cy sposob: przytrzymaj palcami lub bezurazowym 
narz^dziem koniec wzmocnienia, a nast^pnie powoli i 
ostroznie rozwin Je, trzymaj^c pod k^tem 90° w sto- 
sunku do protezy.

Uzywajqc ostrych nozyczek lub skalpela, przytnij pro- 
tez^ do wlasciwego rozmiaru. Poniewaz ePTFE nie Jest 
elastyczny w kierunku podtuznym, nalezy upewnic si ,̂ 
ze przyci^ta d+ugosc protezy Jest odpowiednia, bior^c 
pod uwag? po+ozenie pacjenta, Jego mas^ oraz moz- 
liwosc pe+nej swobody ruchu kohczyny lub kohczyn. 
Jezeli proteza Jest zbyt krotka, otwory szwu mog^ si? 
rozci^gn^c, prowadz^c do krwawienia ze szwu. Zbyt 
d+uga proteza moze si? skr?cic.
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Wszczepianie protezy za pomocq tunelera;

Protezy ze spiralnym wzmocnieniem wymagaj^ zastoso- 
wania tunelera z kulist^ kohcowk^, wi?ksz4 о 1-2 mm od 
wewn?trznej srednicy protezy, aby uzyskac drozny kanat 
i u+atwic JeJ wszczepianie. Przed wlozeniem protezy do 
tunelu zmieh kulist^ kohcowk? tunelera na tak^, ktora 
dok+adnie odpowiada wewn?trznej srednicy protezy.

Podczas wszczepiania protez bez zewn?trznego 
wzmocnienia srednica tunelera powinna bye taka sama 
Jak wewn?trzna srednica protezy.

Anastomoza:

UzywaJ Jedynie bezurazowych kleszczykow z mi?kkimi, 
poduszeczkowymi koheami.

Do szyeia uzywaJ t?pej, okr^g+ej igly о w+asciwym roz- 
miarze oraz odpowiednich niewchlanialnych, monofila- 
mentowych szwow.

Szew wzd+uz anastomozy tkanki-protezy powinien miec 
tak^ sam^ szerokosc po obu stronach. W rekonstruk- 
cjach naezyh odieg+osc zakladania szwu nie powinna 
bye krotsza niz 2 mm.

UnikaJ nadmiernego napr?zania anastomoz oraz nieod- 
powiednich odst?p6w mi?dzy szwami.

W odniesieniu do pomostow pachowo-udowych zaleca 
si? umieszczanie proksymalnych anastomoz najbardziej 
przysrodkowo, na wysokosci JedneJ trzeciej d+ugosci 
t?tnicy pachowej. Anastomoz? wykonaj u pacjenta z 
maksymalnie wyprostowanym ramieniem.
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ePTFE nalezy przestrzegac rowniez nast^puj^cych wska-
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• Minimalizuj ryzyko krwawienia ze szwu, pod^zaj^c 
zgodnie z krzywizn^ ig+y, trzymaj^c nic mozliwie jak 
najdalej pod k^tem 90° i poci^gaj^c delikatnie za szew.

Tro m b ekto m ia :

• Protezy naczyniowe POLYMAILLE® FLOW z ePTFE nie 54 
rozci^gliwe radialnie. Aby po zabiegu wprowadzic cew- 
nik balonowy i/lub cewnik do angioplastyki do swiat+a 
protezy, musisz upewnic si ,̂ ze zewn^trzna srednica 
nape+nionego balonu jest taka sama Jak wewn^trzna 
srednica protezy. Nadmierne nape+nienie i/lub uzycie 
nieodpowiedniego rozmiaru moze spowodowac rozsze- 
rzenie i/lub uszkodzenie protezy.

Proteza n aczyn io w a POLYMAILLE® FLOW z ePTFE  sto so -
w a n a ja k o  p ro teza p rze tok  t§ tn iczo -zy ln yc h  do hem o-
d ia liz :

• Aby zmniejszyc tworzenie si  ̂ krwiaka, przepJyw krwi 
(cewnikowanie) przez przetok^ nie powinien nast^powac 
wczesniej niz oko+o 2 tygodni po wszczepieniu protezy.

• UpewniJ si^, ze kaniula dializacyjna Jest umieszczona 
pod k^tem 45° w stosunku do protezy, a nast^pnie 
ustawj4 rownolegle do protezy.

• Nie wprowadzaj kaniuli ponownie do tego samego miej- 
sca, gdyz powtarzane nak+uwanie w tej samej okolicy 
moze powodowac powstawanie krwiakow i t^tniakow 
rzekomych.

Przechowywanie i pakowanie
Proteza naczyniowa POLYMAILLE® FLOW z ePTFE Jest pro-
duktem Jednorazowego uzytku, sterylizowanym tienkiem
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etylenu, dostarczanym wjatowym opakowaniu. Zachowuje 
JaJowosc do momentu otwarcia opakowania lub Jego 
uszkodzenia.
Protezy nalezy przechowywac w ch+odnym, czystym i 
suchym miejscu.

Gwarancja wymiany
W razie przypadkowego otwarcia lub uszkodzenia opako­
wania, albo uszkodzenia opakowania b^dz produktu pod- 
czas transportu, produkt z catym opakowaniem i dodatko- 
wym wyposazeniem nalezy odes+ac do dostawcy. Dostawca 
dopilnuje, aby elementy zosta+y natychmiast wymienione.

GW ARAN CJA  I O C R A N IC Z EN IA  O D PO W IED Z IA LN O SC I
Firma PEROUSE MEDICAL gwarantuje, ze niniejszy produkt odpowiada wymo- 
gom prawnym, w szczegolnosci tym, ktore zostaty okreslone w dyrektywie UE 
93/42/EWC dotycz^cej wyrobow medycznych. Z tego wzgl^du w przypadku 
gdy przed upFywem terminu waznosci niniejszy produkt okaze sî  wadliwy, 
a Jego wady w odniesieniu do materiatow lub wykonania zostan  ̂okreslone 
w sposob bezsporny Jako powstate w trakcie produkcji lub pakowania, firma 
PEROUSE MEDICAL, wedtug uznania, wymieni produkt na:
a) inny egzemplarz о identycznej budowie lub
b) petni ĉy identyczn  ̂funkcj .̂
W celu uzyskania uprawnien z tytu+u niniejszej gwarancji konieczne Jest spef- 
nienie wszystkich ponizszych warunkow:
a) Produkt nie mogf bye stosowany po upfywie terminu waznosci.
b) Wada nie pojawita si? po raz pierwszy po upfywie terminu waznosci.
c) Jezeli wspomniany produkt Jest produktem Jednorazowego uzytku lub pro- 

duktem przeznaczonym przez firm? PEROUSE MEDICAL do Jednorazowego 
uzyeia, wada musi zostac wykryta przy pierwszym uzyeiu.

d) Wada zostafa niezw+ocznie zgtoszona firmie PEROUSE MEDICAL lub JeJ 
przedstawicielowi.

e) Niezwtocznie po zgtoszeniu wady wadliwy produkt zostaf przestany na 
adres firmy PEROUSE MEDICAL lub JeJ przedstawiciela.
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Niniejsza gwarancja nie narusza zadnych istotnych postanowien gwarancjij 
udzielanych przez sprzedawc? lub wynikaj^cych z ustawy о odpowiedzialnosci! 
cywilnej producenta za produkt i obowi^zuje rownolegle do takich uregulowaft.'l
Ponadto gwarancja Jest udzielana wyigcznie w wyzej wskazanym zakresie. 
Roszczenia z tytulu gwarancji wykraczaj^ce poza powyzszy zakres wyklu-lj 
czone. Niniejsza gwarancja, Jak rowniez wyzej wskazane uprawnienia usta-'; 
wowe zast?puj4 i wyt^czaj4 wszelkie inne gwarancje, zarowno ustne, Jak i- 
pisemne,
wyrazone wprost lub dorozumiane, ze strony firmy PEROUSE MEDICAL. 2aden i 
z przedstawicieli lub pracownikow firmy nie zostaf upowazniony do zawierania \ 
odmiennych umow.
Ze wzgl^du na liczne czynniki pozostajace poza kontrola firmy PEROUSE' 
MEDICAL, do ktorych zalicza si? wysytk?, przechowywanie, obs'tug? przez 
uzytkownika, firma PEROUSE MEDICAL nie ponosi odpowiedzialnosci zw+asz- 
cza za wszelkiego rodzaju szkody, ktore moga zostac spowodowane bezpo- 
srednio lub posrednio przez produkt lub Jego uzycie, Jesli takie szkody nie 
powstafy bezspornie wskutek wady produktu.
W szczegolnosci firma PEROUSE MEDICAL nie ponosi rowniez zadnej odpo­
wiedzialnosci za uszkodzenia wynikaj^ce z ponownej sterylizacji lub powtor- 
nego uzycia produktow zatwierdzonych wytacznie do Jednorazowego uzycia 
lub przeznaczonych przez firm? PEROUSE MEDICAL do Jednorazowego uzycia.

ePTFE vaskiiler greft

Uriinun tanitimi
POLYMAILLE® FLOW, bir ekspanse politetrafluoretilen 
(ePTFE) vaskuler greftir. ince bire PTFE katmani ile sarilmi§, 
tek kat bir protez gbvdesinden olu§ur.
Bu vaskuler greft, "Thin Wall" (ince <;eper) ve "Standard Wall" 
(standart) <;eper olmak uzere iki qeper kalmliginda mevcut- 
tur. Ciddi kompresyon ve plikasyon riski arz eden kisimlar 
(ekstra-anatomik ve peri-artikuler yapilar) iqin, politetraf­
luoretilen (PTFE) takilip-gikarilabilir, helikoitsel di§ destekli 
olarak da mevcuttur.
Ambalaj iqinde, dort adet yapiskanli hasta takip etiketiyie 
birlikte teslim edilir.

Endikasyonlar
POLYMAILLE® FLOW greft, bilhassa periferik vaskuler endi­
kasyonlar kapsaminda arteryel vaskuler yapilar i<;in endike- 
dir. Femoro-femoral ve aksilaris -femoral greftlemeler igin, 
ekstra-anatomik bigimde uygulanabilir.
Standart qeperli POLYMAILLE® FLOW greftler, arteriyel venbz 
erisim it;in greftleme olarak, hemodiyalizde de endikedirler.

Kontrendikasyonlar
Sahip olunan klinik veriler ve bilgiler, asagidaki endikas­
yonlar kapsaminda ePTFE vaskuler greftlerin kullanimina 
ili§kin karar verilmesi igin yeterli degildir:

POLYMAILLE® FLOW
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A§agidakilerin yapilanmasi;
Pulmoner arterlerin 
inen aortun 
Koroner arterlerin
Karotid arterlerin (primitif, di§ ve ig karotid arterler) 
Serebral arterler 
Pazisal-ba§sal arterler 
Pulmoner arterler ve kalp arterleri 
Ost ve/veya alt ana toplardamarlar

POLYMAILLE® FLOW protez, ePTFE iqin onemli immunolojik
reaksiyonlar arz eden hastalarda kullanilmamalidir.

Tavsiyeler ve alinacak tedbirler
Dikkat! Bu tavsiyelerin incelenmemesi, hastalar a^isindan ciddi
boyutta beklenmedik etkilerin olu§masina neden olabilir.
• ePTFE POLYMAILLE® FLOW vaskiiler greft, yalnizca EPTFE 

greftleriyie cerrahi mudahalede bulunulmasina ili§kin 
tekniklere ali§kin olan uzmanlar tarafindan kullanilma- 
hdir.

• Son kullanim tarihi geqen uriinu kullanmayin. Bu tip bir 
durumda tedarikginizie ileti§im kurun.

• Protezin, ePTFE kaplamasina zarar verebilecek olan, 
gu<;lij isinlara maruz kalmamasi gerekmektedir.

• Protezi, yag, alkol igeren reaktiflerle veya sulu bir 
solusyonia temas ettirmeyin. Ayrica, protezin pre- 
koagulasyonunu denemeyin.
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• Kanin, serumun veya plazmanin protezin geperlerinden 
gegebilecegi, her turlij a§iri i§lem veya rniidahaleden 
kaginin.

• Yumu§ak ve esnek uglu a-travmatik pensler kullanin.
• Daima, emilmeyen diki§ ipligi kullanin. Diki§ kenari, 

gikan damarlar seviyesinde 2 mm.den az olmamalidir.
• Ciddi yijklenme etkisi altinda, anastomotik kopma 

risklerine kar§i, ince geperli ePTFE vaskuler protezler, 
ekstra-anatomik, aksilaris -femoral greftlemeler olarak 
tavsiye edilmemektedirler.

• Turn uzunluklari boyunca helikoitsel bir destekle dona- 
tilmi§ olan POLYMAILLE® FLOW protezler, arteryel- 
venoz eri§im igin greftleme olarak endike degillerdir. 
Guglendirilmis kisimlar seviyesinde ponksiyon uygula- 
mayin. Bu durum, ciddi oranda amboli ve/veya yalanci 
anevrizma olu§umu riski arz eder.

• Protezi veya bazi kisimlarini vaskiiler patch olarak 
kullanmayin. Bu iirun, yukarida sayilanlar haricindeki 
endikasyonlara uygun olarak veya bu endikasyonlar 
kapsaminda iyi sonug verecek §ekilde tasarlanmami§tir. 
Ayrica, bu tip bir kullanim, istenmeyen etkilerin dogma- 
sina neden olabilir.

• ePTFE POLYMAILLE® FLOW, yeniden sterilize edilmemesi 
veya yeniden kullanilmamasi gereken, etilen oksitle tek 
kullanim igin sterilize edilmi§ bir tirundijr. Uruntin yeni­
den sterilizasyonu veya kullanimi, hastada enfeksiyon, 
i§lev kaybi, hemoliz veya alerjik reaksiyon riski olu§- 
turabilir. Ambalaji hasar gormu§ olan veya steril alanin 
di§ina gikmi§ olan urCinii kullanmayin.



Turn implantlar gibi, in-situ protez enfeksiyonu meydana 
gelebilir ve bu durum protezin qikarilmasini gerektirebi- 
lir. Bu nedenie, mudahale sirasindaki hijyen ^artlarina siki 
sikiya uyun. Diger olasi komplikasyonlar: tromboz olu- 
sumlari, dikis yerinde kanamalar, anastomotik kopmalar, 
elongasyon, periprotetik serom olusumu, yalanci anev- 
rizma ve hematomlarin olu§umu. Arteriyel-venbz eri§im 
igin greftleme olarak kullanimi sirasinda: qalma sendromu, 
deri erozyonu.

Emplantasyona ili^kin tavsiyeler
Cenel bir aniamda, bir vaskiiler protezin emplantasyonu 
yalnizca bu tip bir mudahale i(̂ in gerekli teknikleri kullan- 
maya ali|kin olan cerrahlar tarafmdan ger(^ekle§tirilmelidir. 
Diger yandan, lutfen ePTFE POLYMAILLE® FLOW protezlerin 
emplantasyonu sirasinda asagidaki tavsiyelere de uyun;

H azirhk

• Ambalaji aqarken, ambalajin gift kat hazirlandigini ve ig 
ambalajin steril oldugunu unutmayin. Ozerinde “Steril” 
ibaresi bulunan ig ambalajin, yalnizca steril alanda agil- 
masi gerekmektedir.

• Proteze yalnizca, pudralanmamis, steril eldivenlerle 
dokunun. Sivri uglu nesneler kullanmayin, yalnizca 
a-travmatik kiskaglar kullanin.

• Protezin gapinin segimi sirasinda, gikan damara en 
uygun olanin segildiginden emin olun.

• Protez boyunu kesmeden once, di§ helikoitsel destegi iki 
uglarindan uygun bir uzunlukta gekin. Bu amagla, spiralin

istenmeyen etkiler
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ucunu parmaklarinizia veya bir a-travmatik aletle kavra- 
yin, ardindan proteze gore 90° bir agi olu§turarak yava§ga 
ve dikkatlice sarin.

• Kesici makaslar veya bisturi yardimiyla protezi uygun 
boyda kesin. ePTFE elastik olmadigindan, lutfen uygun 
boy uzunlugunu segin. Uzunluk belirlemesinde dikkate 
alinacak olan faktorler, hastanin pozisyonu, kilosu, ilgili 
ijyelerin hareketlerinin tarn serbestisidir. Protezin a§iri 
kisa kesilmesi, diki§ler seviyesinde gerilmeye ve buna 
bagli olarak diki§ deliklerinde kanamalara neden ola- 
bilir. Diger yandan, asiri uzun bir protez de plikasyon 
durumuna neden olabilir.

B ir t iin e l agici ya rd im iy la  em plantasyon

• Helikoitsel bir destekle donatilmi§ olan protezler igin, 
takilmadan, kolayca girebilmesi igin, protezin ig gapin- 
dan 1- 2 mm daha bCiyCik bir gapa sahip olan bir tiinel 
agici kullanin. Protezi gekmeden once, tiinel agicinin 
gekirdegini protezin ig gapina tarn uygun olan bir gekir- 
dekle degi§tirin.

• Di§ destegi olmayan protezler igin, tiinel agicinin gapi, 
yerlestirilecek olan protezin ig gapina esit olmalidir.

A nastom oz

• Yumu§ak ve esnek uglu a-travmatik pensler kullanin.

• Dikis igin, keskin olmayan, yuvarlatilmi^ bir igne ve 
uygun boyda, erimeyen tek-akisli ip kullanin.

• Damarve protez iizerinde, ayni kalinliklardadikislerger- 
geklestirilmesi tavsiye edilir. Bu diki§ kenarlari, damarla- 
nn yapilandirilmasi igin 2 mm.nin altinda olmamalidir.
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istenmeyen etkiler
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ucunu parmaklarinizia veya bir a-travmatik aletle kavra- 
ym, ardindan proteze gore 90° bir agi olu^turarak yavasga 
ve dikkatlice sarin.

• Kesici makaslar veya bisturi yardimiyla protezi uygun 
boyda kesin. ePTFE elastik olmadigindan, lutfen uygun 
boy uzunlugunu segin. Uzunluk belirlemesinde dikkate 
alinacak olan faktdrier, hastanin pozisyonu, kilosu, ilgili 
iiyelerin hareketlerinin tarn serbestisidir. Protezin a§iri 
kisa kesilmesi, dikisler seviyesinde gerilmeye ve buna 
bagli olarak diki§ deliklerinde kanamalara neden ola- 
bilir. Diger yandan, a§iri uzun bir protez de plikasyon 
durumuna neden olabilir.

B ir tiin e l agici ya rd im iy la  em plantasyon

• Helikoitsel bir destekle donatilmis olan protezler igin, 
takilmadan, kolayca girebilmesi igin, protezin ig gapin- 
dan 1 - 2 mm daha buyuk bir gapa sahip olan bir tiinel 
agici kullanin. Protezi gekmeden once, tiinel agicinin 
gekirdegini protezin ig gapina tarn uygun olan bir gekir- 
dekle degistirin.

• D15 destegi olmayan protezler igin, tiinel agicinin gapi, 
yerle§tirilecek olan protezin ig gapina e§it olmalidir.

A nastom oz

• Yumusak ve esnek uglu a-travmatik pensler kullanin.
• Dikis igin, keskin olmayan, yuvarlatilmi§ bir igne ve 

uygun boyda, erimeyen tek-akisli ip kullanin.
• Damar ve protez uzerinde, ayni kalinliklarda dikisler ger- 

geklestirilmesi tavsiye edilir. Bu dikis kenarlari, damarla- 
rin yapilandirilmasi igin 2 mm.nin altinda olmamalidir.



• Diki§ noktalari arasinda qok buyuk araliklar vermekten 
kaginarak, anastomoz uzerindeki a§iri her turlij gerilim- 
den kaginm.
Aksilaris-femoral greftlemeler igin, proksimal anasto- 
moza yonelik tavsiye edilen pozisyon, arterya aksila- 
risin ilk ijgte birlik kismi iginde olabildigince medyan 
durumda olmalidir. Anastomoz, hastanin kolu uzanmi§ 
durumdayken gergekle^tirilmelidir.

• ignenin kavislerini takip ederek, diki§ ipini olabildigince 
90° bir agiyla tutarak ve diki§i fazia gekmeyerek, diki§ 
noktalarinda kanamayi minimum seviyede tutun.

Trom bektom i

• ePTFE POLYMAILLE® FLOW vaskuler greftleri, radyal 
yonde elastik degildirler. Cerrahi miidahale sonunda, 
balon kateter ve/veya anjiyoplasti kateteri kullanilmasi 
gerektiginde, si§en balonun di§ gapinin protezin ig 
gapina uygun oldugunu mutlaka kontrol edin. A|iri §i§- 
kinlik ve/veya uygunsuz bir boyun kullanilmasi, protezin 
dilatasyonuna ve/veya hasar gbrmesine neden olabilir.

H em od iya liz  igin a rte rya l-ven o z  gre ftlem e pro tezi
o la rak  ku llan ilan  ePTFE POLYMAILLE® FLOW.

• Hematom olu§umunu sinirli tutmak igin, emplantasyonu 
takiben iki hafta boyunca greftlemenin ponksiyonunu 
gergeklestirilmemesi tavsiye edilmektedir.

• Oncelikle, diyaliz olugunun protez igine 45° agiyla 
yerle§tirilmi§ oldugundan emin olun.

• Hematom ve yalanci anevrizma riski nedeniyie, ayni 
alanda ardi ardina ponksiyon gergekle§tirmeyin.

7 0

Muhafaza ve ambalajlama
ePTFE POLYMAILLE® FLOW vaskuler greftleri, agilmadigi 
veya hasar gbrmedigi surece igindeki uriinun steril duru- 
munu koruyan, steril bir ambalaj iginde tedarik edilen, 
sterilize edilmis olan, tek kullanimlik urunlerdir. Bu urunii, 
serin, temiz ve kuru bir ortamda muhafaza edin.

Degi^im garantisi
Ambalaj istenmeden agilmis veya hasar gormusse veya 
ambalaj ve hatta urun nakliye sirasinda hasar almi§sa, liitfen 
urunii tarn ambalaji iginde tiim donanimlariyla birlikte vakit 
kaybetmeden tedarikginize geri gottirun. Tedarikginiz, en 
kisa siirede yenisiyie degistirilmesini saglayacaktir.

GARAN Ti
PEROUSE MEDICAL, bu uruniin, yasal duzenlemelerle ve bilhassa da 93/42/CEE 
tibbi urijnlere ili k̂in AB direktifiyle uyumiulugunu garanti eder. Orunun, amba- 
lajlanmasi veya uretimi sirasinda meydana gelen malzeme veya fabrikasyon 
hatalari arz etmesi halinde, PEROUSE MEDICAL, son kullanim tarihi ge<;memi5 
olan uriinu yenisiyie degijtirir.
a) ayni tipte bir ba?ka uriinle veya
b) islevi goz bniinde bulundurularak ayni degerde bir iirunle
Garanti kapsamindaki tiim ba^vurularin, a?agida sayilan ^artlara uymasi gerek- 
mektedir:
a) Orunun son kullanim tarihinden sonra kullanilmami? olmasi,
b) Hatanin, ilk olarak son kullanim tarihi gei;tikten sonra goriilmesi,
c) PEROUSE MEDICAL tarafindan yalnizca tek kullanim izni verilen veya tek 

kullanimlik amaciyla uretilmi? olan uriinler igin, uruniin bir tek defa kul- 
lanilmi; olmasi,

d) Sorunun ortaya gkmasini takiben, derhal PEROUSE MEDICAL veya temsil- 
cisine bildirilmi? olmasi,

e) Sorunun bildirilmesinden hemen sonra, uruniin PEROUSE MEDICAL veya 
temsilcisine gbnderilmi  ̂olmasi.



Yukarida agiklamasi yapilan garanti, saticinin garanti alanindaki yukiim- 
luluklerini ve umne ait sorumiuluklara ili k̂in yasayi sinirlandirmaz, bu 
hukumlere ek olarak gegerlidir. Garanti, ancak yukarida belirtilen hususlar 
kapsaminda geqerlidir.
Garanti (jerqevesinin di înda kalan ter turlu hak talebi gegersizdir. Garanti 
ve yukarida bahsi gegen hukuki hak talepleri, PEROUSE MEDICAL tarafin- 
dan kabul veya ifade edilmi?, usule baglanmij olan, yazili veya sdziu diger 
turn aniasmalarin yerine gegerlidir.
Temsilcilerimiz ve gali^anlarimizin higbiri, farkli bir igerige sahip olan 
garanti veya sdziesmeler diizenleme yetkisine sahip degildirler. PEROUSE 
MEDICAL’in kontrolij altinda bulunmayan, iirunlerin gonderimi, PEROUSE 
MEDICAL depolari di înda depolanmasi, kullanicinin miidahalesi, uygun 
olmayan veya kullanim kilavuzuna veya uyarilarina aykiri kullanim gibi 
birgok faktdr nedeniyie, PEROUSE MEDICAL, ister dogrudan ister dolayli 
olarak rneydana gelmi? olsun, yadsinamayacak jekilde iirunun hatasindan 
kaynaklanmayan hasarlardan dolayi sorumlu tutulamayacaktir.
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POLYM AILLE® FLOW

АНГЛ.1 Инструкция по применению

с. 4



POLYMAILLE® FLOW
Сосудистый протез из расширенного ПТФЭ

Описание продукта

PO LYM AILLE®  FLOW  является сосудистым протезным имплантатом, изготовленным из расширенного политетрафторэтилена (рПТФЭ). Тонкое 
покрытие из рПТФЭ обернуто вокруг однослойного тела имплантата.

Эти имплантаты доступны в двух вариантах толщины стенок: "тонкие стенки" и "стандартные стенки". Они также доступны со съемным внешним 
спиральным армированием из политетрафторэтилена (ПТФЭ) для секций, в которых имеется высокий риск сжатия и перегиба (реконструкции, которые 
пересекают место соединения, или экстраанатомические реконструкции).

Четыре наклейки для оформления пациентов содержатся в упаковке.

Пщсазания
PO LYM A ILLE®  FLOW  предназначен для реконструкции артериальных сосудов, главным образом в периферических кровеносных сосудах. Также он 
может быть использован для экстраанатомической реконструкции - бедренно-бедренной и подмышечно-бедренной.
Имплантаты ео стандартными стенками PO LYM A ILLE®  FLOW  также показаны для применения как артериально-венозный шунтирующий протез в 
гемодиализе.

IN

Противопоказания
Доступных клинических данных недостаточно для обоснования окончательных выводов относительно использования сосудистых трансплантатов из 
рПТФЭ в следующих областях:
Реконструкция
• легочных артерий
• восходящей аорты
• коронарных артерий
• сонных артерий (лат. а. carotis communis, внутренней и наружной)
• мозговых артерий
• плечевой и головной артерии
• сердечных и легочных вен, а также
• полой вены, нижней и/или верхней
PO LYM A ILLE®  FLOW  также не следует имплантировать пациентам, которые показывают иммунологическую гиперчувствительную реакцию на 
рПТФЭ.

Меры предосторожности и предупреждения
Несоблюдение этих мер предосторожности и предупреждений может привести к серьезным медицинским осложнениям.

• Сосудистый протезный имплантат из рПТФЭ PO LYM A ILLE®  FLOW  должен имплантироваться только лицами, которые обучены технике 
хирургической имплантации, необходимой для материала рПТФЭ.

• Не используйте данный продукт после истечения срока годности. Пожалуйста, обратитесь к поставщику в таких случаях.
• Имплантат не должен подвергаться воздействию высоких уровней радиации. рПТФЭ разлагается при воздействии высоких доз радиации.
• Не допускайте контакта имплантата с реагентами, которые содержат масло, спирт или водные растворы. Кроме того, не пытайтесь 

замачивать имплантат.
• Минимизируйте обработку или манипуляции с имплантатом, так как в противном случае кровь, сыворотка или плазма может продавливаться 

через стенки.
• Используйте атравматические зажимы с мягкими, амортизированными концами.
• Всегда используйте не расеасывающийся щовный материал. Хирургический щов на сосудах не должен быть меньще 2 мм.
• Тонкостенные сосудистые протезы из рПТФЭ не могут быть рекомендованы для экстраанатомического, подмыщечно-бедренного 

протезирования сосудов, поскольку существует риск разрыва анастомоза при тяжелых нагрузках.
‘ • Сосудистые протезные имплантаты PO LYM A ILLE®  FLOW  со спиральным армированием по всей длине не показаны для использования в

качестве артериально-венозных щунтирующих протезов. В моделях имплантатов с центральным спиральным армированием, доступ крови не 
допускается в область армирования. Существует повышенный риск эмболии и/или образования ложных аневризм в обоих случаях.

• Не используйте протезный имплантат или его части в виде накладки. Продукт не предназначен для использования в случаях, кроме 
перечисленных выше, и подобное неправильное использование может привести к нежелательным результатам.

• PO LYM A ILLE®  FLOW  является одноразовым продуктом, который был стерилизован с использованием оксида этилена. Он не может быть 
повторно стерилизован или использован. Риски, связанные с повторной стерилизацией и повторным использованием включают инфекции, 
потерю функциональности, гемолиз и аллергические реакции у пациента. Продукт не должен использоваться, если упаковка повреждена или 
если она была открыта за пределами стерильной зоны.

Неблагоприятные явления
Как и при любом хирургическом имплантате, на месте протеза может возникнуть инфицирование, которое приведет к необходимости эксплантации. 
Поэтому обеспечение стерильных хирургических условий имеет первостепенное значение.
Другие возможные осложнения включают тромбоз, кровотечение вдоль швов анастомоза, разрыв шва, вытяжение, образование серомы, образование 
гематом и ложных аневризм.
Риски, связанные с использованием в качестве артериовенозного шунтирующего протезного имплантата: синдром обкрадывания, кожные эрозии. 

Процедура имплантации
Искусственные сосудистые протезы должны имплантироваться только хирургами, обученными и знакомыми со спецификой 
Также необходимо соблюдать следующие пункты при имплантации сосудистых протезных имплантатов из рПТФЭ POL "

Подготовка:
• При открытии упаковки, помните, что это двухслойный блистер. Только внутренний блистер может быть п
• Прикаеайтесь к имплантатам только стерильными, ненапудренными перчатками. Нельзя использовать острюгТЯ]

можно применять только атравматические зажимы для сосудов. 1 \ ^
• При выборе диаметра, убедитесь, что он наиболее точно соответствует просвету исходного физиологическопдка



• Перед разрезанием протеза по размеру, удалите соответствующую длину внешнего спирального армирования на каждом конце следующим 
*, образом: захватите конец спирали при помощи пальцев или атравматического инструмента, а затем медленно и осторожно разматывайте

спиральное армирование, держа его под углом 90° к протезу.
• Разрежьте протез по размеру острыми ножницами или скальпелем. Поскольку рПТФЭ не имеет эластичности в продольном направлении, 

убедитесь, что вы правильно выбрали длину, учитывая постуральное положение пациента, вес тела и обеспечение полной свободы 
передвижения конечности или конечностей. Если протезный имплантат отрезан слишком коротко, то отверстия шва могут быть растянуты, 
что приведет к кровотечению в шве. Слишком длинный протезный имплантат может привести к деформации.

Размещение с использованием туннельного инструмента:
• Спирально армированные имплантаты требуют использования туннельного инструмента с закругленным наконечником на 1-2 мм больше, 

чем внутренний диаметр имплантата для облегчения свободного прохода и размещения. Перед потягиванием имплантата через туннель, 
замените закругленный наконечник на тот, который в точности соответствует внутреннему диаметру имплантата.

• При использовании имплантатов без внешнего армирования, диаметр троакара должен быть таким же, как внутренний диаметр протеза для 
имплантации.

Анастомоз:
• Используйте атравматические зажимы с мягкими, амортизированными концами.
• Для наложения хирургических швов используйте не режущую, хирургическую круглую иглу подходящего размера, и соответствующей 

толщины нерассасывающуюся мононить для шовного материала.
• Хирургический шов вдоль ткани имплантата при анастомозе должен иметь одинаковую ширину по обеим сторонам. Такие поля 

хирургического шва должны быть не меньше 2 мм при реконструкции сосудов.
• Избегайте чрезмерного натяжения анастомоза, а также неподходящих промежутков в шве.
• Для подмышечно-бедренного шунтирования, рекомендуемое положение проксимального анастомоза находится настолько близко к 

центральной части, насколько это возможно в первой трети подмышечной артерии. Выполнение процедуры анастомоза проводится при 
вытянутой руке пациента.

• Чтобы свести к минимуму риск кровотечений в швах, следуйте за искривлением иглы, придерживая хирургическую нить под углом 90° как 
можно дальше, и никогда не затягивайте хирургический шов.

Тромбэктомия:
• Сосудистые протезные имплантаты PO LYM A ILLE®  FLOW  не являются эластичными в радиальном направлении. Для послеоперационного 

размещения баллонного катетера и/или катетера ангиопластики в просвете имплантата, необходимо убедиться, что внешний диаметр 
раздутого баллона такой же, как внутренний диаметр имплантата. Чрезмерное раздувание и/или использование неправильного размера 
может привести к дилатации и/или повреждению протеза.

Сосудистые протезные имплантаты из рПТФЭ POLYMAILLE® FLOW используются в качестве артериовенозного шунтирующего 
имплантата при гемодиализе:

• Во избежание образования гематомы, доступ крови (катетеризация) через шунт не должен осуществляться в течение приблизительно 2 
недель после процедуры имплантации.

• Убедитесь, что канюля диализа вводится под углом 45° к имплантату, а затем располагается параллельно протезу.
• Не вводите канюлю в одну и ту же точку дважды, так как повторное прокалывание в одном районе может привести к образованию гематом и 

ложных аневризм.

Хранение и упаковка
Сосудистый протезный имплантат из рПТФЭ PO LYM A ILLE®  FLOW  является одноразовым продуктом, стерилизованным с использованием оксида 
этилена, который поставляется в стерильной упаковке. Он остается стерильным до тех пор, пока упаковка не будет вскрыта или повреждена.
Хранить в прохладном, чистом, сухом помещении.

Гарантия обмена
Необходимо выслать полное содержимое в упаковочном материале поставщику без промедления, если упаковка была случайно вскрыта или 
повреждена, или если повреждение упаковки или самого продукта произошло во время транспортировки. Соответственно, поставщик должен быстро 
обменять продукт.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И СРОК ДЕЙСТВИЯ ГАРАНТИИ
PEROUSE Medical гарантирует, что данный продукт соответствует применимым требованиям законодательства, в частности, предусмотренным 
Директивой ЕС по медицинским приборам, 93/42/ЕЭС. Таким образом, если продукт покажет дефекты, которые напрямую относятся к материалу или 
ошибкам обработки, которые возникли во время производства или упаковки ("ошибки"), и данные дефекты появились до истечения срока годности 
(UBD ), PEROUSE Medical должны, по своему усмотрению, заменить продукт

a) идентичным по конструкции или
b ) аналогичным исходному по функциональности.

Все следуюшие условия должнь: быть выполнены для подачи претензий согласно содержанию данных гарантий:
a) продукт не должен использоваться после истечения срока его годности.
b ) первоначальное обнаружение дефекта произошло не позже, чем истек срок годности продукта.
c) рассматриваемый продукт является одноразовым продуктом или предназначен для одноразового использования PERO USE Medical GmbH, а 

проблема должна быть обнаружена при первом использовании.
d) о дефекте незамедлительно сообщили в компанию PERO USE Medical или их представителю.
e) дефектный продукт был отправлен обратно в PERO USE Medical или его представителю сразу же после обнаружения дефекта. 

Вышеуказанные гарантии никоим образом не ограничивают и применяются в дополнение к любым положениям, вытекающим из гарантий продавца и 
законодательством касательно ответственности за качество продукции.
В противном случае, гарантия распространяется только в рамках, определенных выше. Дальнейшие претензии касательно гарантий исключаются. Эта 
тарантил, а также вышеуказанные правовые гарантии и претензии, применяются вместо, или за исключением любых других обязательств или 
заверений, сделанных PERO USE Medical в устной или письменной форме, выраженного или молчаливого характера. Ни один из сотрудников или 
представителей не имеет права заключать иные соглашения.
С учетом многих факторов, таких как перевозка груза, хранение и использование пользователем, не зависящих от PERO USE Medical, PEROUSE 
Medical, в частности, не несет ответственное! и за ущерб любого рода, прямо или косвенно связанный с продуктом или екг '̂спо)у>з^ если
имеющиеся повреждения не были вызваны дефеюом продукта.
В частности, PERO USE Medical не несет никакой ответственности за ущерб в результате повторной crepHnnaanHi- ия
продуктов, утвержденных для одноразового использования, или которые PERO USE Medical обозначает как для j
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CATHETERS A BALLONNET POUR EMBOLECTOMIE ARTERIELLE
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ARTERIAL EMBOLECTOMY BALLOON CATHETER

ATTEMTION
Lire a tt en tin m en t la n o ti ce  avant utilisation.

INDICATIONS
Les cathelere a ballonnet pour embolectomie sont indlqufe pour le retrait des emboles recents et mous du systeme arteriel 
pedpherique.

DESCRIPTION
Les catheters sont composes d’un tube et d'une embase Luer Lock en polyamide, munis a I'extremite distale d’un ballonnet 
en Latex, ligature. Ces catheters respectent un code de couleur qui correspond a leur taille en French, et sont marqufe tous 
les to cm pour indiquer la longueur inseree. II est inscrit sur le tube a proximite de I'embase, leur dfeignation, la charriere et le 
volume maximal a injecter dans le ballonnet.

CONTRE INDICATIONS
• Ne pas uWiser sur des patients presentant une allergie au latex ou pour lesquels la sensibilite au latex est inconnue.
• Ne pas utiliser dans le systeme circulatoire central.
• Ne pas utiliser pour le retralt de thrombi fibreux, adherents ou calcifies.
• Ne pas utiliser hors du systeme arteriel.
• Ne pas utiliser pour les procedures d’endarterectomie
• Ne pas utiliser pour dilater les vaisseaux.
• Ne pas utiliser dans le systeme veineux

AVERTISSEM ENTS ET PRECAUTIONS
• L’eventualite d'une rupture de ballonnet doit etre prise en consideration tors de revaluation des risques lies a la procedure 

d'embolectomie.
• Une rupture peui intervenir en cas de non respect des conditions de stockage (voir parlie stockage) ou par contact avec la 

plaque atheromateuse a I'intArieur du vaisseau, surtout, si celle-ci est calcific.
• Pour minimiser les risques d’endommagement du vaisseau, et de rupture du ballonnet, ne pas depasser le volume de 

gonflage maximal recommande pour chaque taille de catheter (voir tableau des caracterisliquesL
• Ne pas utiliser d’air pour gonfler le ballonnet: risgue d’embolie gazeuse en cas de rupture de ballonnet. Le dioxyde de 

Carbone est le seui gaz recommande pour les catheters 2F (voir tableau des caract r̂istiques).
• УШег que le catheter ne comporte pas de fuite au moment ou Ton amorce avec le volume maximal recommande. Ne pas 

I'utiliser si des fuites sont decelees ou s’il se gonfle avec difficulte.
• Le praticien devra sans cesse exercer son propre jugement. Ce catheter n'est pas congu pour diagnostiquer, surveiller ou 

corriger une defaillance du cceur ou du systeme circulatoire central.

(^IMPLICATIONS
Comme dans toute procedure de catheterisme, des complications peuvent se produire. Elies comprennent: infection locale ou 
systemique, hematome local, dechirement de I’intima, dissection arl̂ rielle, perforation et rupture du vaisseau, hemorragie, 
thrombose art^elle, embolisation distale de caillots sanguine et de la plaque ath^omateuse, emtxrlie gazeuse, anevrisme, 
spasme arteriel, formation de fistule arterio-veineuse, et rupture du ballonnet avec fragmentation, separation de I’extremite et 
embolisation distale..

NOTICE D’UTIUSATION
Preparation du c a t h i t e r : le  ca th d ter  doit e t r e  р гбрагв avant utilisation.
• Choisir une seringue Luer Lock de capacity adaptee au volume maximum du ballonnet (inscrit pres de I’embase). Un code 

couleur permet dtdentifier les catheters.
Employer un liquide sterile, hemocompatible et de faible viscosite (le sdrum physiologique sterile par example). Remplir la
seringue avec ce liquide. 

• Fixerl:la seringue au raccord Luer Lock du catheter.
Remplir le catheter puis expulser I'air du catheter en le tapotant pour faire remonter Fair dans la seringue.

• Lorsque le catheter est completement amorce, separer la seringue du catheter et expulser le contenu residual de la 
seringue.

• Remplir alors la seringue du volume de liquide necessaire et raccorder la seringue.
• Le catheter est maintenant pret a I’emploi.

note; pour tout gonflage: utiliser la plus petite taille de seringue pouvant contenir le volume maximal correspondant au 
hafonnet utilise.

Irapection
• Le catheter ne doit pas etre utilise en cas de fuite ou si le ballonnet est asymetrique ou se gonfle free difficilement. 

Positionnement du  eatWter
• Le ballonnet etant ctegonte, inserer le catheter dans le vaisseau jusqu'au franchissement de I'embol.

Gonflage du ballonnet
• Gentler le ballonnet avec du liquide sterile ou du gaz jusqu’a sentir que le ballonnet s'applique sur la paroi arterielle. Une 

absence de sensation de resistance doit faire suspeefer une rupture de ballonnet. II faut alors immediatement stopper 
I’inflation et retirer le cathbter.

Note; II est recommande de gonfler les catheters de 2F avec du dioxyde de carbone. La diffusion du gaz a fravers la paroi du 
ballonnet necessite un reajustement frequent du volume de gonflage.

Attention: Pour minimiser les pressions exercees sur les parois lat r̂ales et les efforts au cisaillement sur la surface interne de 
I'artere. utiliser le plus pebt ballonnet, dont le diametre une fois gonfle, permettra de rebrer les materiaux obstruant le vaisseau.

Retralt
• Exbaire les materiaux obstruant le vaisseau en retirant doucement le cabieter. Pendant le rebait, il est important d'ajuster le 

vokime du ballonnet aux variabons du diamebe du vaisseau en controlant precautionneusement le volume de gonflage.

CONDmONNEMENT
Methode de sterilisation utilisant de I’oxyde d’ethylene
Ne pas reutiliser: risque de fragilisation du ballonnet, risque d'infection du a sa contamination par le sang 
f-'^s utiliser si I'emballage est endommage 
М ж  resteriliser
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STOCKAGE
' Les catheters sont conditionnes en emballage sterile, ils doivent etre stockes dans un endroit sec et frais.

PfflEMPTlON
' Wiser les catheters avant la date d’expirabon sur I’emballage. Apres expiration de la date de peremption, le ballonnet peut 

sedeteriorer.

Tableau d e s  caraetbristiaues

Taille
(French)

Couleur Capacite max 
de liquide (ml)

Diametre du 
ballonnet gonfle (mm)

i f Gris Ц Щ Щ
3F Vert 0.20 5

Rouge 575 7
a ____ 5F________ Blanc 1.55 9

6F Bleu 2.00 11
7F Jaune 2.55 13
8Г Marron Ш 14

WARNING
Read carefully instructions before use.

INDICATIONS
The arterial embolectomy balloon catheter is indicated for the removal of fresh, soft emboli and thrombi from vessels in the 
arterial system.,

DESCRIPTION
Catheters are composed of polyamide tube with a Luer Lock hub and a tied latex balloon in its distal end. These catheters are 
easily identibed by a color code which corresponds to their size in French. They are marked in 10 cm graduation to gauge the 
length of insertion and noted on the tube at the hub proximity, its naming, size and the maximal volume to inject in the balloon.

CONTRAINDICATIONS
• Do not use for patients who are allergic to latex or whose sensitivity to latex is unknown.
• Do not use in the cenbal circulatory system
• Do not use for the removal of fibrous, adherent or calcified thrombi
• Do not use out of the arterial system
• Do not use for endarterectomy procedures
• Do not use as a vessel dilator
• Do not use in the venous system

WARNINGS AND PRECAUTIONS
• The possibility of a balloon rupture must be taken into account when considering the risks involved in any embolectomy 

procedures.
• A rupture can occur if the storage condibons are not respected (refer to storage part) or by contact with the atherosclerotic 

plaque in the vessel, particularly if it is calcified.
• To minimize the risks of vessel damage and balloon rupture, do not exceed the maximum recommended inflabon volume 

for each size cathefer (see specification table). If balloon rupture occurs, the catheter should be withdrawn.
• Do not use air to inflate the balloon: risk of air embolism in case of balloon rupture. Carbon dioxide gas is recommended for 

the inflabon of 2F cafheter (see instruction for use).
• inspeefion for leaks should be performed while priming the catheter with the maximum recommended volume. Do not use if 

leakage is observed or inflates with difficulty.
• The medical judgment of the physician must be exercised at all time. This catheter is not made to diagnose, to watch or 

correct a heart or central circulation system failure.

COMPLICATIONS
As with all catheterization procedures, complications may occur. These may include local or systemic infection, local 
haematomas..inbma disaipbon, arterial dissection, perforabon and vessel rupture, hemorrhage, arterial thrombosis, distal 
embolizabon of blood clots and atherosclerotic plaque, air embolus, aneurysm, arterial spasm, arteriovenous fistula formation 
and balloon rupture with fragmentation, tip separation and distal embolization.

INSTRUCTIONS FOR USE
Catheter priming: the catheter should be primed before use.
• Select the appropriate size Luer Lock syringe tor use with the catheter (see the balloon maximal volume noted next to the 

hub). A color code allows identifying catheters.
• Use liquid prime which is sterile and blood compatible (for example sterile physiological serum). Fill the syringe with liquid 

prime.
• Connect the syringe to the Luer Lock.
• Fill the catheter with the solubon, remove air from the catheter by tapping it so that the air will return up into the syringe.
• Once the catheter is fully primed, fhe syringe is disconnected from the catheter and all residual contents are expelled from 

fte syringe.
• The syringe is then refilled with appropriate volume of liquid and the syringe reconnected.
• The catheter is ready for use.

Note: for all inflations, use the smallest syringe capable of holding the stated maximum fluid capacity.

Inspect
• The catheter should not be used in case of leakage or if the balloon is asymmetric and inflates with difficulty.

Catheter positioning
• With the balloon deflated, insert the catheter into bie vessel until and beyond the obstructing material.

Balloon inflation
• Inflate the balloon with sterile liquid or gas until it can be felt to engage the arterial wall. When no resistance is encountered, 

it should be assumed that the balloon has mptured. Discontinue inflation and remove the catheter at once.

Note: The 2F catheter should be inflated with carbon dioxide gas. Gas seepage through the intact balloon will require frequent 
adjustment of the inflation volume.

Caution: To minimize lateral wall pressures and shear forces on the inner surface of the artery, use the smallest balloon which 
once inflated diameter will allow removing the obstructing material in the vessel.

Vfithdraw
• Remove the occlusive materials in the vessel by gently removing the catheter. During the withdrawal, it is important to 

adjust the balloon diameter to the varying arterial diameters by cautiously controlling the inflation volume.

PACKAGING
Sterilizabon method using Ethylene oxide.
Do not reuse: risk of balloon embrittlement, infection risk due to blood contamination.
Do not use the device If the packaging is damaged or opened.
Do not re-sterilize.
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STORAGE
• The catheters should be stored in a dry, dark area away from heat 

E)(PIRY DATE
Use the catheters before expiry date indicated in the package. After expiry date, the balloon may be damaged

Soec/ffcation table

Size
(French)

Colour Maximum fluid 
capacity (ml)

Inflated balloor 
diameter (mm)

2F Grey 0.25 (Gas) 4
3F Green 5
4F Red 575 7
5F White Ш -------------------5-------------------
6F Blue Ш 11
7F Yellow IS
8F Brown ---------------------------5755--------------------------- ------------------u ------------------
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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ 
БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА ДЛЯ АРТЕРИАЛЬНОЙ ЭМБОЛЭКТОМИИ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Перед использованием внимательно ознакомьтесь с инструкцией.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Баллонный катетер для артериальной эмболэктомии предназначен для удаления свежих, мягких эмбол и тромбов из сосудов в артериальной системе. 

ОПИСАНИЕ
Катетер состоит из полиамидной трубки с винтовым соединением типа Люэр и латексным баллоном, присоединенным к его дистальному концу. 
Данные катетеры легко идентифицируются по цветовому коду, который соответствует их французскому калибру. Они промаркированы с градуировкой 
10 см для измерения глубины введения, и имеют отметки на трубке рядом с соединением, которые содержат название, размер и максимальный объем 
раздувания баллона.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Не применять для пациентов, имеющих аллергию на латекс, или чья чувствительность к латексу неизвестна
• Не применять для центральной системы кровообращения
• Не применять для удаления волокнистых, приросщих тромбов или флеболитов
• Не применять вне системы кровообращения
• Не применять для процедуры эндартерэктомии
• Не применять в качестве сосудистого дилататора
• Не применять для венозной системы

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Возможность разрыва баллона должна быть принята во внимание при учете рисков, связанных с любой процедурой эмболэктомии.

it • Разрыв может случиться из-за несоблюдения условий хранения (см. пункт о хранении) или при соприкосновении с атеросклеротическими 
блящками в сосудах, особенно если они кальцифицированы.

• Для минимизации риска повреждения сосуда и разрыва баллона, нельзя превышать максимальный рекомендуемый объем раздувания для 
каждого размера катетера (см. таблицу спецификаций). Если происходит разрыв баллона, то катетер необходимо извлечь.

• Не используйте воздух для раздувания баллона - существует риск воздушной эмболии при разрыве баллона. Рекомендуется применять 
углекислый газ для заполнения катетера 2F (см. инструкцию по применению).

• Проверка на протечки должна быть выполнена во время предварительного заполнения катетера максимальным рекомендуемым объемом. Не 
использовать если присутствует протечка или с трудом раздувается.

• Врачебная оценка должна осуществляться врачом в любое время. Этот катетер не предназначен для диагностики, осмотра или исправления 
сердечной недостаточности или проблем с центральной системой кровообращения.

ОСЛОЖНЕНИЯ
Как и при всех процедурах катетеризации, могут возникнуть осложнения. Они могут включать местные или системные инфекции, местные гематомы, 
нарушения интимы, нарушения целостности стенок артерии, перфорации и разрывы сосуда, кровотечение, артериальный тромбоз, дистальную 
эмболизацию тромбов и атеросклеротических бляшек, воздушную эмболию, аневризмы, спазм артерии, артериовенозные свищи, а также разрыв 
баллона с фрагментацией, отделение кончика, и дистальную эмболизацию.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМ ЕНЕНИЮ
Предварит ельное заполнение кат ет ера: кат ет ер  д о л ж е н  п р ойт и п роцедуру предварит ельного заполнения перед применением.

• Выберите подходящий по размеру шприц с винтовым соединением типа Люэр для использования с катетером (см. максимальный объем 
баллона, указанный рядом с разъемом). Цветовой код помогает идентифицировать катетеры.

• Используйте стерильную и совместимую с кровью жидкость для предварительного заполнения (например, стерильную физиологическую 
сыворотку). Наполните шприц жидкостью для предварительного заполнения.

• Подсоедините шприц при помощи винтового соединения типа Люэр.
• Наполните катетер раствором, удалите воздух из катетера при помощи постукивания, таким образом, чтоб воздух вернулся обратно в шприц.
• После того, как катетер будет полностью заполнен, шприц отсоединяют от катетера, а все остатки содержимого удаляются из шприца.
• Затем шприц заново заполняется соответствующим объемом жидкости, и шприц снова подсоединяется.
• Катетер готов к использованию.

Примечание: Д л я  всех заполнений используйт е ш п р и ц  наим еньш его разм ера, ко т о ры й  способен вм ест ит ь ук а за н н ы й  м а кси м а льны й  объем ж и д к о с т и .  

Проверка
• Катетер не должен использоваться, если существуют протечки, или если баллон не симметричен или раздувается с трудом.

Размещение кат ет ера
• Со спущенным баллоном вводите катетер в сосуд до тех пор, пока не достигнете и не минуете препятствие.

I Раздувание баллона
• Заполняйте баллон стерильной жидкостью или газом, пока не почувствуется соприкосновение со стенками артерии. Если бмлон не 

встречает сопротивления, то следует считать, что баллон разорвался. Следует сразу же прекратить заполнениеи^^л^ь кат^р^

Примечание: К ат ет ер  2 F  следует  заполнят ь углекислы м  газом. П р осачивание  газа через поверхност ь неп о вр еж д е нн  
регулировки объем а заполнения

Внимание: Для минимизации бокового давления на стенки и поперечного воздействия на внутренние поверхности 
I баллон, диаметр которого после раздувания позволит удалить из сосуда материал, затрудняющий проходимость.

Извлечение
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УПАКОВКА
Метод стерилизации с использованием оксида этилена.
Не использовать повторно: риск повреждения баллона, риск инфицирования в связи с заражением крови.
Не использовать устройство, если упаковка повреждена или вскрыта.
Не подлежит повторной стерилизации.

•  Удалите закупоривающий материал из сосуда, аккуратно извлекая катетер. Во время извлечения важно подстраивать диаметр баллона под
различные диаметры артерий, осторожно контролируя объем раздувания.
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ХРАНЕНИЕ
• Катетеры должны храниться в сухом, темном месте, вдали от тепла 

СРОК ХРАНЕНИЯ
Использовать катетеры до даты, указанной на упаковке. После истечения срока хранения, баллон может быть поврежден

Таблииа спеиификаиий

Размер (французский) Цвет Максимальный объем жидкости 
(мл)

Диаметр раздутого баллона (мм)

2F Серый 0,20 (газ) 4
3F Зеленый 0,20 5
4F Красный 0,75 7
5F Белый 1,50 9
6F Синий 2,00 11
7F Желтый 2,50 13
8F Коричневый 3,00 14
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Medical devices: POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, POLYMAILLE* 
and Flow Plus Heparin vascular prostheses, balloon catheters for arterial embolectomy

Flow

Manufacturer of POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, POLYMAILLE® 
Flow/Flow Plus Heparin and balloon catheters for arterial embolectomy:
PEROUSE MEDICAL
Route du Manoir, Ivry le Temple, 60173, France 
tel.: +33(0)3 44 08 17 00, fax: +33 (0)3 44 08 17 01 
email: Cardio.CustServ@perousemedical.com

Indications:
POLYTHESE® IC-3GL and POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses:
They are indicated to be used in cardiovascular surgery for replacement or bypass of arteries 
presenting aneutysm or arterial disease.
POLYMAILLE® Flow and POLYMAILLE® Flow Plus Heparin vascular prostheses:
They are indicated in cases of arterial reconstruction, primarily in the peripheral blood vessels. It 
can also be used in extra-anatomical reconstructions -  femoro-femoral and axillofemoral. 
Standardwall prostheses are also indicated for use as arterio-venous shunt prostheses in 
haemodialysis.
Balloon catheters for arterial embolectomy:
They are indicated for the removal of fresh, soft emboli and thrombi from vessels in the arterial 
system during the procedure of implantation of the vascular prostheses.

Terms of use: The above products should be only used in hospitals with special equipped facilities 
(the operating theater) by medical personnel with appropriate qualifications.

Technical description of the product:
POLYTHESE® IC-3GL are woven vascular prostheses , which are designed with three guide lines 
along the length of the prosthesis, separated from each other by 120 , and focused on the 
commissural line, which greatly simplifies the implantation of the prosthesis during the replacement 
of the aortic arch or descending part.
POLYMAILLE® Extra Thin are thin walled knitted vascular prostheses which technical 
characteristics completely replace a patient's artery function, up to pulse wave registration. 
POLYMAILLE® FLOW and POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN are vascular prosthetic 
prostheses made of expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE) of new generation. The structure of 
applied ePTFE allows reducing the leakage o f blood at the puncture prosthesis suture. The lumen 
surface o f the POLYMAILLE® Flow Plus Heparin prosthesis is coated with highmolecular heparin 
for preventing thrombosis and blood clots forming.
The following materials and substances are used for the manufacturing of POLYTHESE® IC-3GL 
and POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses:

• polyester (polyethylene terephthalate - PET);
• collagen of bovine origin (1 type oxide coated), derived from the skin of Australian calves 

under the age of 6 months. Said material (skin) belongs to the class C (OMS classification of 
the European Union, according to which any possible infection is excluded). Collagen has a 
certificate of conformity issued by the European Pharmacopoeia number 1483, 5th edition 
and other processed versions of “Products with risk of BSE infection of animal origin”. 
Certificate Number - R1 CEP 2000-343.

The following materials and substances are used for the manufacturing o f POLYMAILLE® Flow 
and Flow Plus Heparin vascular prostheses:



3/10

• ePTFE;
• bioactive heparin, controlled in compliance with CPGM 7356.002 “Active pharmaceutical 

ingredients (API) Process inspection ” (for POLYMAILLE® Flow Plus Heparin only)
Prostheses are produced with pure undamaged surface. Vascular prostheses are flexible and durable. 
POLYMAILLE® Flow and Flow Plus Heparin vascular prostheses should be waterproof at a 
pressure of 120 mm Hg. Water permeability of POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses 
does not exceed 5 ml/min/cm^ at a pressure of 120 mm Hg. Water permeability of POLYTHESE 
IC-3GL vascular prostheses does not exceed 10 ml/min/cm^ at a pressure of 120 mm Hg.
Balloon catheters for arterial embolectomy are composed of polyamide tube with a Luer-Lock hub 
and a tied latex balloon in its distal end. Catheters are easily identified by color code which 
corresponds to their size in French. They are marked in 10 cm graduation to gauge the length of 
insertion and noted on the tube at the hub proximity, its naming, size and the maximal volume to 
inject in the balloon. Available sizes of catheters: from 2 to 8 Fr, length: 40, 60 and 80 cm.

Delivery set:
POLYTHESE® IC-3GL and POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses:

• vascular prosthesis (1 piece);
• package (1 piece);
• instructions for use (1 piece);
• patient card (1 piece);
• labels for the physician (6 pieces).

POLYMAILLE® FLOW and POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN vascular prostheses:
• vascular prosthesis (1 piece);
• package (1 piece);
• instructions for use (1 piece);
• patient card (1 piece);
• labels for the physician (4 pieces).

Balloon catheters for arterial embolectomy:
• balloon catheter (1 piece);
• package (1 piece);
• instructions for use (1 piece).

\ J 0

Product sizes:
• for POLYTHESE® IC-3GL vascular prostheses - nominal inner diameter at rest (in mm) and 

effective length (in cm);
• for POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses - nominal inner diameter at rest (in 

mm), effective length (in cm) and the length of the reinforced area (if presence);
• for POLYMAILLE® Flow and Flow Plus Heparin vascular prostheses - nominal inner 

diameter at rest (in mm), effective length (in cm), wall thickness (thin-walled and standard) 
and the presence (absence) of the reinforcement;

• for embolectomy catheters - the catheter size (in Fr) and the nominal length (in cm).

3
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Main dimensions of the prostheses and accessories are presented in Tables 1 and 2.

Main dimensions of vascular prostheses
Table \

POLYTHESE*3GL
Catalogue number Inner diameter (mm) Length (cm) Catalogue number Inner diameter (mm) Length (cm)

PT3GL020015 20 15 PT3GL030060 30 60
PT3GL020030 20 30 PT3GL032015 32 15
PT3GL020060 20 60 PT3GL032030 32 30
PT3GL022015 22 15 PT3GL032060 32 60
PT3GL022030 22 30 PT3GL034015 34 15
PT3GL022060 22 60 PT3GL034030 34 30
PT3LG024015 24 15 PT3GL034060 34 60
PT3GL024030 24 30 PT3GL036015 36 15
PT3GL024060 24 60 PT3GL036030 36 30
PT3GL026015 26 15 PT3GL036060 36 60
PT3GL026030 26 30 PT3GL038015 38 15
PT3GL026060 26 60 PT3GL038030 38 30
PT3GL028015 28 15 PT3GL038060 38 60
PT3GL028030 28 30

POLYMAILLE® Extra Thin
Catalogue number Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Length of 
the

reinforced 
area (cm)

Catalogue number Inner
diameter

(mm)

Length
(cm)

Length of the 
reinforced area 

(cm)

PMET060040 6 40 - PMETR06100060 6 100 60
PMET060070 6 70 - PMETR07040015 7 40 15
PMET060100 6 100 - PMETR07040020 7 40 20
PMET070040 7 40 - PMETR07070020 7 70 20
PMET070070 7 70 - PMETR07070040 7 70 40
PMET070100 7 100 - PMETR07100060 7 100 60
PMET080040 8 40 - PMETR08040015 8 40 15
PMET080070 8 70 - PMETR08040020 8 40 20
PMET080100 8 100 - PMETR08070020 8 70 20
PMET100040 10 40 - PMETR08070040 8 70 40
PMETl 00070 10 70 - PMETR08100060 8 100 60
PMET 100100 10 100 - PMETR10040015 10 40 15
PMETR06040015 6 40 15 PMETR10040020 10 40 20
PMETR06040020 6 40 20 PMETRl 0070020 10 70 20
PMETR06070020 6 70 20 PMETR 10070040 10 70 40
PMETR06070040 6 70 40 PMETRl 0100060 10 100 60

4
1
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POLYMAILLE® Flow
Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Catalogue number 
Thin-walled

6 20 PFT0620
7 20 PFT0720
8 20 PFT0820
6 40 PFT0640
7 40 PFT0740
8 40 PFT0840
6 50 PFT0650
7 50 PFT0750
8 50 PFT0850
6 80 PFT0680
7 80 PFT0780
8 80 PFT0880

POL YMAILLE  ̂Flow
Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Catalogue number 
Thin-walled, 

reinforced
6 40 PFTR0640
7 40 PFTR0740
8 40 PFTR0840
6 50 PFTR0650
7 50 PFTR0750
8 50 PFTR0850
6 80 PFTR0680
7 80 PFTR0780
8 80 PFTR0880

POLYMAILLE® Flow
Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Catalogue number 
Standard wall

6 10 PFS0610HD
7 10 PFS0710HD
6 20 PFS0620HD
7 20 PFS0720HD
6 40 PFS0640
7 40 PFS0740
8 40 PFS0840
6 50 PFS0650
7 50 PFS0750
8 50 PFS0850
6 80 PFS0680
7 80 PFS0780
8 80 PFS0880

Г
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POLYMAILLE® Flow
Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Catalogue number 
Standard wall, 

reinforced
6 40 PFSR0640
7 40 PFSR0740
8 40 PFSR0840
6 50 PFSR0650
7 50 PFSR0750
8 50 PFSR0850
6 80 PFSR0680
7 80 PFSR0780
8 80 PFSR0880

POLYMAILLE® Flow Plus Heparin
Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Catalogue number 
Thin-walled

6 20 PFHT0620
7 20 PFHT0720
8 20 PFHT0820
5 40 PFHT0540
6 40 PFHT0640
7 40 PFHT0740
8 40 PFHT0840
5 50 PFHT0550
6 50 PFHT0650
7 50 PFHT0750
8 50 PFHT0850
5 80 PFHT0580
6 80 PFHT0680
7 80 PFHT0780
8 80 PFHT0880

POLYMAILLE® Flow Plus Heparin
Inner

diameter
(mm)

Length
(cm)

Catalogue number 
Standard wall

6 10 PFHS0610HD
7 10 PFHS0710HD
6 20 PFHS0620HD
7 20 PFHS0720HD
5 40 PFHS0540
6 40 PFHS0640
7 40 PFHS0740
8 40 PFHS0840
5 50 PFHS0550
6 50 PFHS0650
7 50 PFHS0750
8 50 PFHS0850
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Table 2.
Main dimensions of balloon catheters for arterial embolectomy

-V' Balloon catheters for arterial embolectomy
Catalogue number Size (Fr) Length (cm) Color Maximum fluid capacity Inflated balloon 

diameter (mm)
CEM802 2 80 0.2 (gas) 4
CEM602 2 60 0.2 (gas) 4
CEM402 2 40 0.2 (gas) 4
CEM803 3 80

.1 1, 1
0.20 ml 5

CEM603 3 60 0.20 ml 5
CEM403 3 40 0.20 ml 5
CEM804 4 80 0.75 ml 7
CEM604 4 60 0.75 ml 7
CEM404 4 40 0.75 ml 7
CEM805 5 80 1.50 ml 9
CEM605 5 60 1.50 ml 9
CEM405 5 40 1.50 ml 9
CEM806 6 80 2.00 ml 11
CEM606 6 60 2.00 ml 11
CEM406 6 40 2.00 ml 11
CEM807 7 80 2.50 ml 13
CEM407 7 40 - . 2.50 ml 13
CEM808 8 80 3.00 ml 14
CEM608 8 60 3.00 ml 14

#

Sterilization conditions: Vascular prostheses, balloon catheters for arterial embolectomy are 
supplied sterile.
Sterilization method of POLYTHESE® IC-3GL and POLYMAILLE® Extra Thin vascular 
prostheses is |3-radiation.
POLYMAILLE® Flow and Flow Plus Heparin vascular prostheses, balloon catheters for arterial 
embolectomy are sterilized using Ethylene oxide.
Disposable medical products. Do not re-sterilized.
Vascular prostheses and balloon catheters for arterial embolectomy are non-cytotoxic.
Each serie of products produced by PEROUSE MEDICAL are inspected to be in compliance with 
factory standards, sterilization process validation and receives the certificate of compliance/non- 
compliance with existing standards. Products, which are not compliant with the standards 
requirements, cannot be further distributed.

Packaging: Each product is individually packaged. ^
Vascular prostheses are placed in a double blister and then packaged in a box. POLYTHESE IC- 
3GL and POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses are also placed in an aluminum pouch 
prior to packaging in box.
Balloon catheters for arterial embolectomy are packaged in a rigid cane then in a peel-away pouch. 
One side of the pouch is made of transparent material which gives the opportunity to inspect the 
product during its preparation for surgery.
Documentation supplied with the product is also placed in the box.
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Transportation and storage: i , i u * ^  a
POLYTHESE® IC-3GL and POLYMAILLE® Extra Thin vascular prostheses should be transported
and stored away from light, cold, heat at temperatures between 10°C and 35°C and relative
humidity of 80%.  ̂ л л \
POLYMAILLE® Flow should be transported and stored in a cool, clean and dry place.

POLYMAILLE® Flow Plus Heparin should be transported and stored in a cool, clean, dry
environment at temperatures between 10°C and 40°C.
Balloon catheters for arterial embolectomy should be transported and stored m a dry, dark area

Shelf life of POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, POLYMAILLE® Flow vascular 
prostheses is 5 years, POLYMAILLE® Flow Plus Heparin vascular prostheses is 2 years, balloon 
catheters for arterial embolectomy is 2.5 years.

Recommendations: , , ,  л a
Vascular prostheses, balloon catheters for arterial embolectomy should not be used alter the
expiration date and/or if packaging is damaged. -r.u u n
Balloon catheters for arterial embolectomy should not be used in case of leakage or if the balloon i
asymmetric and inflates with difficulty.  ̂ ^
In all the above situations, and in case the inability to use the product according to it mtende
purpose, medical device must be disposed immediately. , tt • i
Use of POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, Flow and Flow Plus Heparin vascular 
prostheses, balloon catheters for arterial embolectomy must be made in accordance with applicable 
health rules and regulations of the Russian Federation (SanPiN) for the handling of medical waste 
and the Guidelines for disinfection, and sterilization of medical devices (MU).

Warranty and liability limitations: . , i i i
PEROUSE MEDICAL warrants that these products are in compliance with the legal requirem ,
in particular those set forth in the EU Directive 93/42/EEC concerning medical devices. Therefore, 
in case the product exhibits non-conformities or defects that can be directly attributed to materia or 
processing errors that occurred during its manufacture or packaging Cnon-confomities or 
defects”), and said non-conformities or defects appeared prior to the expiration date (UBD), 
PEROUSE MEDICAL will, at its discretion, replace the product:

• with one of equal construction, or
• with one exhibiting the identical function. . .

All the following conditions must have been met in order to make claims within the context ot thi 

warranty:
• the product must not have been used after its UBD.
• The non-conformity or defect did not initially occur after the UBD. тсс
• If the product in question is a disposable product or is a product, which PEROU 

MEDICAL designates as being for single use, the fault must be detected at the first use.
• the non-conformity or defect was immediately reported to PEROUSE MEDICAL or its

.  лГГоп-сотрПаШ  or defective product was forwarded to PEROUSE MEDICAL or its 
representative immediately after the non-conformity or defect was reported.

The above warranty in no way limits and applies in conjuncdon with any and all regulations
aoveming warranties on the part of the seller and the product liability laws.
lo r  the remainder, this warranty applies only to the extent defined above, f^d ihona c aim sRising 
from this warranty are excluded. This warranty, as well as the cited legal claims applies in p ace of 
and to the exclusion of, all other warranties, either verbal or written, or express or implicit in th 
part of PEROUSE MEDICAL. None of our representatives or employees is empowered to reac
differing agreements.
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Due to numerous factors such as shipping, storage, and handling on the part of the user, all of which 
lie outside the control of PEROUSE MEDICAL, PEROUSE MEDICAL is not liable, in particular, 
for damages of any type resulting directly or indirectly from to the product or its employment unless 
said damages can be shown to be the result of a failure on the part of the product.
In particular, PEROUSE MEDICAL assumes no liability for damages resulting from sterilization or 
reuse of products approved for single use, or which PEROUSE MEDICAL designates as being for 
single use.
Instructions for use must be accurately studied before using of the product.
Only highly qualified medical staff with special training to carry out the relevant procedures should 
operate medical devices manufactured by PEROUSE MEDICAL.
All the pending disputes should be resolved in the courts at the location of PEROUSE MEDICAL, 
in accordance with French law.

Ю
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Медицинские изделия: Протезы сосудистые POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra 
Thin, POLYMAILLE® Flow и Flow Plus Heparin, баллонные катетеры для артериальной 
эмболэктомии

Производитель протезов сосудистых POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, 
POLYMAILLE® Flow и Flow Plus Heparin и баллонных катетеров для артериальной 
эмболэктомии:
PEROUSE MEDICAL, Франция 
Route du Manoir, Ivry le Temple, 60173, France 
тел.: +33(0)3 44 08 17 00, факс: +33 (0)3 44 08 17 01 
e-mail: Cardio.CustServ@.perousemedical.com
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Показания к применению:
Сосудистые протезы POLYTHESE® IC-3GL и POLYMAILLE® Extra Thin предназначены для 
использования в сердечнососудистой хирургии для замены или обхода артерий с признаками 
аневризмы или поражения.
Сосудистые протезы POLYMAILLE® Flow и Flow Plus Heparin предназначены для 
артериальной реконструкции, преимущественно периферических кровеносных сосудов. Они 
также могут применяться для экстраанатомических реконструкций -  феморо-феморальных и 
аксилло-феморальных. Сосудистые протезы со стандартной стенкой могут использоваться 
для артериовенозного шунтирования в гемодиализе.
Баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии предназначены для удаления свежих 
мягких эмболов и тромбов из части сосудов артериальной системы в процессе имплантации 
сосудистого протеза.
Условия применения:
Указанные выше изделия применяются исключительно в условиях стационара в специально 
оборудованных помещениях (операционных) медицинским персоналом, имеющим 
достаточную квалификацию.
Техническое описание медицинского изделия:
Протезы POLYTF1ESE® IC-3GL -  тканные сосудистые протезы, которые выполняются с 
тремя направляющими линиями по длине протеза, отстоящими друг от друга на 120 и 
направленные на комиссуральную линию, что значительно упрощает имплантацию протеза 
при замещении дуги аорты или ее нисходящего отдела.
Протезы POLYMAILLE® Extra Thin - тонкостенные вязанные сосудистые протезы, которые 
по своим техническим характеристикам полностью замещают функции артерии пациента, 
вплоть до регистрации пульсовой волны.
Протезы POLYMAILLE® FLOW и POLYMAILLE® FLOW PLUS HEPARIN -  это сосудистые 
протезы, изготовленные из вытянутого политетрафторэтилена (ePTFE) нового поколения. 
Структура используемого ePTFE позволяет уменьшить протечки крови в местах прокола 
протеза шовной нитью. Внутренняя поверхность протезов POLYMAILLE® Flow Plus Heparin 
покрыта высокомолекулярным гепарином для предотвращения формирования тромбоза и 
образования сгустков крови.
При изготовлении протезов POLYTHESE® IC-3GL и POLYMAILLE® Extra Thin 
используются следующие материалы и вещества:

• полиэстер (полиэтилен терофтолат);
• бычий коллаген (тип 1 оксидированный), получаемый из кожи телят возрастом до 6

месяцев и поставляемый из Австралии. Указанный материал (кожа) относится к 
классу С (классификация OMS Евросоюза, согласно котош^^^лю^'&'щнфицирование 
исключено). Коллаген имеет сертификат соответстмЙЬ^рвдшннг^ ^^ропейской 
фармокопией № 1483, 5-ое издание и другие п ер ер аЙ о ^ г^ ы е-^ ер с^ ,,^ ^  с
риском заражения губчатой экцелопатией ж ивотЛ ш  Номер
сертификата -  R1 СЕР 2000-343. \\"°\ л *

’/П одписано/
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Flow и Flow Plus HeparinПри изготовлении соеудиетых протезов POLYMAILLE^ 
используются следующие материалы и вещества:

• вытянутый политетрафторэтилен (ePTFE);
• биоактивный гепарин, прошедщий контроль в соответствии с CPGM 7356.002 

«Активные фармацевтические ингредиенты (ATI) процесс проверки», (только для 
POLYMAILLE Flow Plus Heparin).

Протезы выпускаются с чистой неповрежденной поверхностью. Сосудистые протезы 
выполняются гибкими и прочными. Сосудистые протезы POLYMAILLE® Flow и Flow Pins 
Heparin должны быть водонепроницаемы при давлении 120 мм.рт.ст. Водопроницаемость 
сосудистых протезов POLYMAILLE® Extra Thin не превышает 5 мл/мин/см' при давлении 
120 мм.рт.ст. Водопроницаемость протезов POLYTHESE* 1C-3GL не превышает 10 
мл/мин/см при давлении 120 мм.рт.ст.
Баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии состоят из полиамидной трубки с 
фиксатором Люер-Лок и латексного баллона, закрепленного на дистальном конце. Катетеры 
легко идентифицируются по цветовой кодировке -  каждому цвету соответствует свой размер 
по французской шкале. Катетеры имеют 10 см градуировку для определения глубины 
погружения, и на трубке имеется маркировка о близости фиксатора, его наименовании 
размере и максимальном объеме баллона. Доступны размеры катетеров от 2 до 8 по 
французской шкале и длина 40, 60 и 80 см.

В комплект поставки входит:
Сосудистые протезы POLYTHESE® IC-.3GL и POLYMATT.1 Е® Fvt,^ Thin:

сосудистый протез - 1 шт.; 
упаковка - 1 шт.;
инструкция по применению - 1 шт; 
карточка для пациента - 1 шт.; 
этикетка для врача - 6 шт.

Сосудистые протезы POLYMAILLE* Flow И POLYMAILLE* Flow Pins Heparin-
сосудистый протез - 1 шт.; 
упаковка - 1 шт.;
инструкция по применению - 1 шт; 
карточка для пациента -  1 шт.; 
этикетка для врача -  4 шт.

Катетеры баллонные для артериальной эмболэктомии:
• баллонный катетер - 1 шт.;
• упаковка - 1 шт.;
• инструкция по применению - 1 шт.

Типоразмерный ряд изделий отражает:
• для сосудистых протезов POLYTHESE® IC-3GL -  номинальный внутренний 
диаметр в состоянии покоя (в мм) и используемую длину (в см);
• для сосудистых протезов POLYMAILLE® Extra Thin — номинальный внутренний 
диаметр в состоянии покоя (в мм), используемую длину (в см) и длину армированного 
участка (при его наличии);
• для сосудистых протезов POLYMAILLE® Flow и Flow Plus Heparin — номинальный 
внутренний диаметр в состоянии покоя (в мм), используем^10_длину (в см), толшину 
стенки (тонкостенная и стандартная) и наличие (отсутств |̂Е1б^^^ми5)ов^йия;

для эмболэктомических катетеров -  размер катет^рт^^й ^^р^ 1̂ узс]^й шкале) и
номинальную длину (в см).

\СР' 1 /П одписано/
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Основные размеры протезов и принадлежностей приведены в Таблицах 1 и 2.

Таблица 1,
Основные размеры сосудистых протезов

_ С о ,^ И Ц | протезы POLYTHEp® 3GL
Номер по каталогу Внутренний диаметр 

(мм)
Длина (см) Номер по 

каталогу
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см)

PT3GL020015 20 15 PT3GL030060 30 60
PT3GL020030 20 30 PT3GL032015 32 15
PT3GL020060 20 60 PT3GL032030 32 30
PT3GL022015 22 15 PT3GL032060 32 60
PT3GL022030 22 30 PT3GL034015 34 15
PT3GL022060 22 60 PT3GL034030 34 30
PT3LG024015 24 15 PT3GL034060 34 60
PT3GL024030 24 30 PT3GL036015 36 15
PT3GL024060 24 60 PT3GL036030 36 30
PT3GL026015 26 15 PT3GL036060 36 60
PT3GL026030 26 30 PT3GL038015 38 15
PT3GL026060 26 60 PT3GL038030 38 30
PT3GL028015 28 15 PT3GL038060 38 60
PT3GL028030 28 30

« t Сосудистые протезы PG LYMAILLE® Extra T hin^  =
Номер по 
каталогу

Внутренний
диаметр

(мм)

Длина
(см)

Длина 
армирован 

ИЯ (см)

Номер по 
каталогу

Внутренний
диаметр

(мм)

Длина
(см)

Длина
армированног 
О участка (см)

РМЕТ060040 6 40 - PMETR06100060 6 100 60
РМЕТ060070 6 70 - PMETR07040015 7 40 15
РМЕТ060100 6 100 - PMETR07040020 7 40 20
РМЕТ070040 7 40 - PMETR07070020 7 70 20
РМЕТ070070 7 70 - PMETR07070040 7 70 40
РМЕТ070100 7 100 - PMETR07100060 7 100 60
РМЕТ080040 8 40 - PMETR08040015 8 40 15
РМЕТ080070 8 70 - PMETR08040020 8 40 20
РМЕТ080100 8 100 - PMETR08070020 8 70 20
РМЕТ100040 10 40 - PMETR08070040 8 70 40
РМЕТ100070 10 70 - PMETR08100060 8 100 60
РМЕТ 100100 10 100 - PMETR10040015 10 40 15
PMETR06040015 6 40 15 PMETR10040020 10 40 20
PMETR06040020 6 40 20 PMETR10070020 10 70 20
PMETR06070020 6 70 20 PMETR10070040 10 70 40
PMETR06070040 6 70 40 PMETR10100060 10 100 60

/П одписано/



Сосудистые протезы POLYM AILLE® Flow
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(тонкостенные 
сосудистые протезы)

6 20 PFT0620
7 20 PFT0720
8 20 PFT0820
6 40 PFT0640
7 40 PFT0740
8 40 PFT0840
6 50 PFT0650
7 50 PFT0750
8 50 PFT0850
6 80 PFT0680
7 80 PFT0780
8 80 PFT0880

Сосудистые протезы POLYM AILLE® Flow
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(тонкостенные, 
армированные 

сосудистые протезы)
6 40 PFT0640
7 40 PFT0740
8 40 PFT0840
6 50 PFT0650
7 50 PFT0750
8 50 PFT0850
6 80 PFT0680
7 80 PFT0780
8 80 PFT0880

т

Сосудистые протезы POLYM AILLE® Flow
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(сосудистые протезы 
со стандартной 

стенкой)
6 10 PFHS0610HD
7 10 PFHS0710HD
6 20 PFHS0620HD
7 20 PFHS0720HD
6 40 PFHS0640
7 40 PFHS0740
8 40 PFHS0840
6 50 PFHS0650
7 50 PFHS0750
8 50 PFHS0850
6 80 PFT0680
7 80 PFT0780
8 80 PFT0880

/П одписано/
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Сосудистые протезы POLYM AILLE® Flow
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(сосудистые протезы 
со стандартной 

стенкой, 
армированные)

6 40 PFSR0640
7 40 PFSR0740
8 40 PFSR0840
6 50 PFSR0650
7 50 PFSR0750
8 50 PFSR0850
6 80 PFSR0680
7 80 PFSR0780
8 80 PFSR0880

Сосудистые п ротезы POLYMAILLE® Flow Plus Heparin
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(тонкостенные сосудистые 
протезы)

6 20 PFHT0620
7 20 PFHT0720
8 20 PFHT0820
5 40 PFHT0540
6 40 PFHT0640
7 40 PFHT0740
8 40 PFHT0840
5 50 PFHT0550
6 50 PFHT0650
7 50 PFHT0750
8 50 PFHT0850
5 80 PFHT0580
6 80 PFHT0680
7 80 PFHT0780
8 80 PFHT0880

Сосудистые протезы POLY1V AILLE® Flow Plus Heparin
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(сосудистые протезы со 
стандартной стенкой)

6 10 PFHS0610HD
7 10 PFHS0710HD
6 20 PFHS0620HD
7 20 PFHS0720HD
5 40 PFHS0540
6 40 PFHS0640
7 40 PFHS0740
8 40 PFHS0840
5 50 PFHS0550
6 50 PFHS0650
7 50 PFHS0750
8 ( 50 PFHS0850___ .

/П одписано/
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Сосудистые протезы POLYM AILLE® Flow
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(сосудистые протезы 
со стандартной 

стенкой, 
армированные)

6 40 PFSR0640
7 40 PFSR0740
8 40 PFSR0840
6 50 PFSR0650
7 50 PFSR0750
8 50 PFSR0850
6 80 PFSR0680
7 80 PFSR0780
8 80 PFSR0880

т

Сосудистые и ротезы POLYMAILLE® Flow Plus Heparin
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(тонкостенные сосудистые 
протезы)

6 20 PFHT0620
7 20 PFHT0720
8 20 PFHT0820
5 40 PFHT0540
6 40 PFHT0640
7 40 PFHT0740
8 40 PFHT0840
5 50 PFHT0550
6 50 PFHT0650
7 50 PFHT0750
8 50 PFHT0850
5 80 PFHT0580
6 80 PFHT0680
7 80 PFHT0780
8 80 PFHT0880

1

Сосудистые и ротезы POLYMAILLE® Flow Plus Heparin
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(сосудистые протезы со 
стандартной стенкой)

6 10 PFHS0610HD
7 10 PFHS0710HD
6 20 PFHS0620HD
7 20 PFHS0720HD
5 40 PFHS0540
6 40 PFHS0640
7 40 PFHS0740
8 40 PFHS0840
5 50 PFHS0550
6 50 PFHS0650
7 50 PFHS0750
8 50 PFHS0850,^^

/П одписано/
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4
Сосудистые п ротезы POLYMAILLE® Flow Plus Heparin

Внутренний 
диаметр (мм)

Длина (см) Номера по каталогу 
(тонкостенные армированные 

сосудистые протезы)
5 40 PFHTR0540
6 40 PFHTR0640
7 40 PFHTR0740
8 40 PFHTR0840
5 50 PFHTR0550
6 50 PFHTR0650
7 50 PFHTR0750
8 50 PFHTR0850
5 80 PFHTR0580
6 80 PFHTR0680
7 80 PFHTR0780
8 80 PFHTR0880

Сосудистые и ротезы POLYMAILLE® Flow Plus Heparin
Внутренний 

диаметр (мм)
Длина (см) Номера по каталогу 

(сосудистые протезы со 
стандартной стенкой, 

армированные)
6 10 PFHSR0610
7 10 PFHSR0710
6 20 PFHSR0620
7 20 PFHSR0720
5 40 PFHSR0540
6 40 PFHSR0640
7 40 PFHSR0740
8 40 FHTSR0840
5 50 PFHSR0550
6 50 PFHSR0650
7 50 PFHSR0750
8 50 FHTSR0850
5 80 PFHSR0580
6 80 PFHSR0680
7 80 PFHSR0780
8 80

/П одписано/
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Основные размеры баллонных катетеров для артериальной эмболэктомии
Таблица 2

Условия стерилизации:
Сосудистые протезы и баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии поставляются 
стерильными.
Метод стерилизации сосудистых протезов POLYTHESE* IC-3GL и POLYMAILLE® Extra 
Thin -  р радиация.
Сосудистые протезы POLYMAILLE Flow и Flow Plus Heparin, a также баллонные катетеры 
ДЛЯ артериальной эмболэктомии стерилизуются с помощью окиси этилена.
Медицинские изделия одноразовые. Не подлежат повторной стерилизации.
Сосудистые протезы и баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии
нецитотоксичны.
Каясцая серия продукции, произведенной компанией PEROUSE MEDICAL, проходит 
необходимый контроль на соответствие заводским стандартам, валидацию процесса 
стерилизации и получает заключение о соответствии/несоответствии требованиям 
применимых стандартов. Изделия, не соответствующие требованиям стандартов, не 
подлежат дальнейшему распространению.

Упаковка: Каждое изделие имеет индивидуальную упаковку.
Сосудистые протезы помещают в двойной блистер, а затем упаковывают в картонную 
коробку. Сосудистые протезы POLYTHESE® IC-3GL и POLYMAILLE® Extra Thin перед 
упаковыванием в коробку предварительно запечатывают в пакет из алюминиевой фольги. 
Баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии помещают на прочное основание, а 
затем в разрывной пакет.
Одна из сторон пакета выполнена из прозрачного ^1^ериада,^ что дополнительно дает 
возможность осмотреть продукт при его подготовке 1еадерйш 4 
В картонную коробку помещают комплект пpилaгaйwЙ''^SзJ ментации.

/Подписано/
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Условия транспортирования и хранения:
Сосудистые протезы POLYTHESE® IC-3GL и POLYMAILLE® Extra Thin необходимо 
транспортировать и хранить вдали от источников прямого света, холода, тепла при 
температуре от плюс 10 С до плюс 35 С и относительной влажности 80%.
Протезы POLYMAILLE® Flow необходимо транспортировать и хранить в прохладном, 
чистом и сухом месте.
Протезы POLYMAILLE ® Flow Plus Heparin необходимо транспортировать и хранить в 
прохладном, чистом и сухом месте при температуре от плюс 10 С до плюс 40 С.
Баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии необходимо транспортировать и 
хранить в сухом, темном месте вдали от источников тепла.
Срок хранения сосудистых протезов POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, 
POLYMAILLE® Flow - 5 лет, сосудистых протезов POLYMAILLE® Flow Plus Heparin -  2 
года, баллонных катетеров для артериальной эмболэктомии -  2,5 года.

Рекомендации:
Не допускается применение сосудистых протезов, баллонных катетеров для артериальной 
эмболэктомии после истечения срока годности и/или при повреждении упаковки.
Баллонные катетеры для артериальной эмболэктомии не должны использоваться, если 
существуют протечки, если баллон не симметричен или раздувается с трудом.
Во всех вышеперечисленных ситуациях, а также при невозможности использовать изделия 
по назначению, медицинские изделия должны быть незамедлительно утилизированы. 
Утилизация сосудистых протезов POLYTHESE® IC-3GL, POLYMAILLE® Extra Thin, Flow и 
Flow Plus Heparin и баллонных катетеров для артериальной эмболэктомии должна 
осуществляться в соответствии с требованиями действующих санитарных правил и норм 
Российской Федерации (СанНиП) по обращению с медицинскими отходами. Методических 
указаний по дезинфекции и стерилизации медицинских изделий (изделий медицинского 
назначения).

Гарантийные обязательства:
Компания PEROUSE MEDICAL гарантирует, что данные изделия соответствует 
применимым требованиям законодательства, в частности, предусмотренным Директивой ЕС 
по медицинским изделиям 93/42/ЕЭС. Таким образом, в случае выявления несоответствий 
или дефектов, которые можно отнести непосредственно к дефекту материала или ошибок 
при обработке, возникших в процессе производства или упаковки («несоответствия или 
дефекты»), и указанные несоответствия и дефекты были обнаружены до истечения срока 
годности (СГ), компания PEROUSE MEDICAL на свое собственное усмотрение должна:

• заменить продукт одним из идентичных по конструкции или
• продуктом, аналогичным исходному по функциональности.

Для исполнения гарантийных обязательств должны выполняться все нижеперечисленные 
условия:

• Продукт не должен использоваться после истечения его СГ.
• Первоначальное обнаружение дефекта должно произойти не позже, чем истечет СГ.
• Использование продукта, у которого обнаружен дефект, должно быть первичным в 

случаях, если данный продукт указан компанией PEROUSE MEDICAL для 
одноразового использования.

• Необходимо незамедлительно сообщить о дефекте 
MEDICAL или его представителю.

• Дефектный продукт должен быть отправлен обра'п 
MEDICAL или его представителю сразу же после обш

производителю PEROUSE

PEROUSE

/П одписано/
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Вышеуказанные гарантии не ограничивают какие-либо обязательные положения, 
вытекающие из гарантий продавца и законодательства касательно ответственности за 
качество продукции, и применяются в дополнение к ним.
В противном случае, гарантия распространяется только в случаях, определенных выше. 
Дальнейшие претензии не могут быть предъявлены в рамках настояшей гарантии. Эта 
гарантия, а также вышеуказанные правовые гарантии и претензии на возмешение ущерба, 
замещает и исключает любые другие обязательства или заверения, сделанные компанией 
PEROUSE MEDICAL в устной или письменной форме, явного или подразумеваемого 
характера. Ни один из сотрудников или представителей не имеет права давать какие-либо 
обязательства или гарантии, которые противоречат указанным, или заключать соглашения об 
обратном.
С учетом многих факторов, не зависящих от PEROUSE MEDICAL, таких как перевозка 
груза, хранение и обращение, неправильное использование или несоблюдение инструкций по 
применению или предупреждений, PEROUSE MEDICAL, в частности, не несет 
ответственности за ущерб любого рода, прямо или косвенно связанный с продуктом или его 
использованием, если имеющиеся повреждения не бьши вызваны дефектом или дефектами 
продукта при производстве.
В частности, компания PEROUSE MEDICAL не несет какой-либо ответственности за ущерб 
в результате повторной стерилизации или повторного использования продуктов, указанных 
компанией PEROUSE MEDICAL для одноразового использования.
Перед использованием изделий необходимо точно изучить инструкцию по применению. 
Медицинские изделия производства компании PEROUSE MEDICAL могут использоваться 
только высококвалифицированным медперсоналом, обладающим соответствующей 
квалификацией для осуществления соответствующих манипуляций.
Все возникающие споры и разногласия решаются в судебном порядке по месту нахождения
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POLYTHESE® 1C 3GL and POLYMAILLE® EXTRA THIN vascular prostheses - Storage and sterilization

1. Expiry date:
POLYTHESE® 1C 3GL and POLYMAILLE® EXTRA THIN vascular prostheses are sterilized with R 
radiation. Expiry date for these products is 5 years.

2. Storage conditions:
The products should be stored away from light, cold, heat (10°C < T < 35“C) and humidity (RH < 
80%).

3. Sterilization
The validation process was conducted by lONISOS at Chaumesnil (France), according to NF EN ISO 
11137-1:2006 standard (sterilization of healthcare -Radiation - Part 1: Requirements for 
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices). The 
scope of the validation process is to confirm the ability of the radiation sterilization cycle to 
deliver and maintain a sterility assurance level (SAL) of 10'®.

3.1 Sterilization conditions:
Minimum radiation dose: 25 kGy 
Maximum radiation dose: 50 kGy

3.2 Sterilization routine controls:

PERFORMED TESTS SPECIFICATION FREQUENCY APPLIED STANDARD

Control of the sterilization 
cycle (8 radiation)

In compliance with the 
validated cycle

At each sterilization NF EN ISO 11137-1

Estimation of the population 
of micro-organisms on 
product

Acceptable 
< 300CFU*/article

1 non sterile device by 
product family at each 
sterilization

NF EN ISO 11737-1

Pyrogen test
European
Pharmacopeia § 2.6.8

1 test once a month 
by group family

European
Pharmacopeia

*CFU: Colony Forming Unit

3.3 Sterilization effectiveness control
Sterilization dose audits (by alternating family product references) are regularly performed 
according to the frequencies defined in paragraph 12.1.3.1 of NF EN ISO 11137-1 standard (2006).

Ivry Le Temple, 
March 6*̂  2014
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Хранение и стерилизация протезов сосудистых POLYTHESE® 1C 3GL и POLYMAILLE®
EXTRA THIN

1. Срок хранения:
Протезы сосудистые POLYTHESE® 1C 3GL и POLYMAILLE® EXTRA THIN стерилизуются с 
использованием бета-излучения. Срок хранения этих продуктов составляет 5 лет.

2. Условия хранения:
Изделия следует хранить вдали от источников света, холода, тепла при температуре от плюс 10°С до плюс 
35°С и относительной влажности< 80%.

3. Стерилизация
Процесс проверки был выполнен компанией IONISOS, Шомениль (Франция), в соответствии со стандартом 
NF EN ISO 11137-1:2006 (Стерилизация медицинских изделий -  Облучение -  Часть 1: Требования к 
разработке, проверке и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий). Процесс 
проверки охватывает подтверждение способности цикла стерилизации облучением обеспечивать и
поддерживать гарантированный уровень стерильности (SAL) в 10“

3.1 Условия стерилизации: 
Минимальная доза облучения: 25 кГр 
Максимальная доза облучения: 50 кГр

3.2 Методы контроля процесса стерилизации

В Ы П О Л Н ЕН Н Ы Е И СП Ы ТА Н И Я СПЕЦ И Ф И К А Ц И Я Ч А СТО ТА И СП ОЛЬЗУЕМ Ы Е
СТАНДАРТЫ

К онтроль цикла стерилизации 
(бета-излучение)

В соответствии с циклом 
проверки

При каждой стерилизации N F EN ISO 11137-1

Оценка популяции 
м икроорганизмов на изделии

Допустимо 
<  300 КОЕ*/предмет

1 нестерильное устройство 
на серию  изделий при 
каждой стерилизации

N F EN ISO 11737-1

П роба на пирогенность
Европейская фармакопея 
§ 2.6.8

1 испы тание раз в месяц на 
группу изделий

Европейская фармакопея

*КОЕ: К олониеобразую щ ая единица

3.3 Контроль эффективности стерилизации
Проверки дозы стерилизации (с помощью переменных контрольных образцов серии изделий) регулярно 
выполняются в соответствии с частотой, указанной в пункте 12.1.3.1 стандарта NF EN ISO 11137-1 (2006 г.)

Иври-ле-Т ампль, 
6 марта 2014 г.

/П одписано/
Мари Ноелль ЭРУ (M arie Noelle EROUT)
Руководитель службы контроля качества -  Производственный объект в Иври

Ш т а м п :  
PERO U SE M ED ICAL 

У ставны й капитал 1 689 980,10 евро 
R. du M anoir -  60173 Ivry le Tem ple - Ф РА НЦ И Я 
тел.; 33(0)3 44 08 17 00, факс: 33 (0)3 44 08 17 01 

SIREN №  317 883 999 в Реестре коммерсантов и общ еств г. Бове 
К од плательщ ика НДС: FR 01 317 883 999

Юридический адрес 
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, 
Франция
Тел: 33 (0)3 44 08 17 00 
Факс: 33 (0)3 44 08 17 01

Отделение онкологии и 
кардиологии 
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, 
Франция
Тел: 33 (0)3 44 08 17 00 
Факс: 33 (0)3 44 08 17 01

Отделение инвазивной 
визуализации и Отдел 
обслуживания 
корпоративных клиентов
135, Route Neuve 
69540 Irigny, Франция 
Тел: 33(0)4 72 39 74 14 
Факс: 33 (0)4 78 51 89 67

Уставный
SIREN лб et>7^e§>999 в РееТ: 
коммершнтсШ{М^ществ г. Б(» 
Код пл?гвя4Й1ик4 НДС!
FR01 3V7 8 8 j l 9 ^ y ^ ^
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POLYMAILLE FLOW ~ Storage and Sterilization

i

1. Expiry date
Products are sterilized with ethylene oxide. Expiry date for POLYMAILLE FLOW vascular prosthesis is 5 years.

2. Storage conditions
Tbe products should be stored in a dry and cool place.

3. Sterilization
The validation process was conducted by Sterigenics. Wiesbaden, according to ISO 11135-1:2007 standard by 
using the overicill method in 2 half cycles and 1 full cycle. The scope of the validation process Is to confirm the 
ability of the EO sterilization cycle to deliver and maintain a sterility assurance level (SAL) of 10"®.

3.1. Specifications

Preconditioning
Sptcificiition of Sterlw nio Wiwbacten Pr^onditionina;

Precomfttioning (PC) At m  [m*]
Hlfh
fmj

Room
Volumo fm*]

Rato of Air 
Extraction 
[1/hour]

Room
chancM
par hour

Rolativo
HumldRyP^]

Tompora-
turo
I’Cl

PC В 44.0 3.8 167
20 45 -75 3 5 -4 5

PCD 174.0 10.0 1740
0

Manufacturer InfraServ Wiesbaden, Year of installation 2005

Sterilization (exposure to EO)
Sp^ctflMition of Stericwnict WtotbadTi Chamber B;

Chambor codo Date of Manufacture Number of pallets 
max.

Maximum 
height of 
pallets

Usable volume (usv - 
m*}

Chamber heat

В 1994 13 Euro 2.0 m 24.96 m* floor, ceiling, door, walls

M^nuliKturef; Slericfrem f rance/Gelinge Sweden

Aeraticxi
Soo cification  of S taricw n ics W io»badon Aoration Woom:

Aeration Room Area Ins'] Hi(b
|m|

Room
Volume [m*]

R eteof Air 
Extraction 
(l/hourj

Volume o 4  

extracted air 
(m*/bour]

Room
chance*
per hour

Tempo re-
ture
r e j

AeratioTi Room 1 428.6 Ю.Ь

HaiHjIacturcr: Inf

4.iOO

laServ Wiesbad«i

1.5

1 , Yeor of instollel

6.7bO 

ion 200S

lO 3 5 -4 5

3.2. Ethylene oxide
All validation m ns were conducted using 99.9 %  ethylene oxide, which is certified for each run separately In 
Annexes of each cycle in the validation report Ethylene oxide used for this study was delivered by 
Sterigenics’ approved supplier; Gerling Holz (Hanau, Genuany)

3.3. Cycle parameters
The following table showed the cycle paranneters for a full cycle and its derivates. For microbiological 
performance qualification, certain parameters were reduced relative to the proposed routine process, marked 
in red for the half cycle.

Page 1/3
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Pertmeter Unit
Set-point and specifications

Cycle «15 Rev. 1

PreconditioninE

Temperature •c 40t5

RH % 6 0 i l S

Time hhmn
16:00 -72:00, 

i  lb  00

Trartsfer tim« into th« chamber mtn £60;2  60

Chamber Cycle (recrceletion Ыоамег in uct)

Evacuabon Pressure mbarA 70 (± 5)

leak test hhmm 0010

Leak test matimum leak rate nnbar/min 1.5

Nitrogen dilution (sub phase: steam irjeaion) mbar 20 (± 5)

Nitrogen dilution (sub phase: nitrogen injection) mbarA 250(15)

Nivogen dilution (suD phase. ie*evacudtion) mbarA 70 (t 4)

Nitrogen dilution number of pulses 2
Steam injecrbn 1 (Ap) mbar 30 ( i  S)

Steam dwell (state) hh:mm 00:30

Steam dwell end pressure mbarA 100 (±S)

£T0 injection 1 mbarA 430 d S )

Niuogen top up 1 mbarA 455 (+ 5)

£T0 injection 2 mbarA
555 (± 5); 
545 (± >)

Nitrogen top up 2 mbarA 6101± S)

Gas dwell pressure range mbarA 593-625

ETO concentration (theoretcai, based on pressure dfterental] mg/l 717

CTO dwell time hh.mm 05.00,02 30

ETO dwell temperature Set po<nt(a<rer?geof3 Pt-lOOs) •c 45;42

Max Range Chamoei Temp duing dwell time *c 40-5C;
Я5 -4R

Evacuation pressure mbarA 80(110)

Numbei or wash cyoes (nitrogen) - 2
Nitrogen washes: injection pressure mbarA $80 (± 10)

Nitrogen washes: evacuation pressure mbarA PO (± 10)

Number of wa^ cycles (airj • ?
Air washes: injeaion pressure mbarA 880 (t 10)

Air washes: evacuaton pressure mbarA 100 (t 10)

final release Atmospnenc pressure

Aeration

I
T e m p e td tu r t •c 40 t  5
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3.4. Residual Testing
An analysis on residual Ethylene Oxide (ETO) агк1 Ethylene Chlorohydtme (ECH) was perfonDed on a worst 
case product.
The samples for residual testing were processed with one full cycle. They were placed in the aeration room. 1 
sanple of each product type was renx)ved from the load after 0. 48 and 96 hours of aeration. The products 
were frozen at -20 until the analysis was performed.
A minimum of 4 days of heated aeration is required to fulfil the requirements of ISO 10993-7:2008.

4. Routine controls
Bioburden / LAL testing; Products are nwnitored at regular intervals in routine controls.

Ivry Le Temple, 
March 6*̂  2014

M E D JC A t
« Manolr 5оТ;ТЛ ’ €

^3 (0)3 04 08 ) 7 00 ” 1'
SWfN Л1- 317 883 999 '"'0 3  I? 01

'^■"'^‘ « 0 1  317883 g g T “

Marie-Noelle EROUT
Quality Manager - Ivry Site
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Хранение и стерилизация протезов сосудистых POLYMAILLE FLOW PLUS HEPARIN

1. Срок хранения:
Стерилизация изделий осуществляется с помощью этиленоксида. Срок хранения протезов сосудистых 
POLYMAILLE FLOW PLUS HEPARIN составляет 2 года.

2, Условия хранения:
Изделия следует хранить в прохладном и сухом месте.

3. Стерилизация
Процесс проверки был выполнен компанией Sterigenics, Висбаден в соответствии со стандартом ISO 11135- 
1:2007 с использованием избыточного метода стерилизации в 2 половинных циклах и 1 полном цикле. 
Процесс проверки охватывает подтверждение способности цикла стерилизации этиленоксидом 
обеспечивать и поддерживать гарантированный уровень стерильности (SAL) в 10’̂ .

3.1. Технические характеристики 

Предварительная обработка

П р е д в а р и т е л ь н а я  
о б р аб о тка  (P C )

П л о щ а д ь
(м^)

В ы сота
(м)

О бъем
к ам ер ы

(м^)

С к о р о сть
отвода
воздуха
(1/час)

С м ен а 
воздуха 

к а м е р ы  в 
час

О тн о си тел ьн ая  
в л аж н о сть  (% )

Т ем пература
Г О

PC  В 44,0 3,8 167
0 20 45-75 35-45

P C D 174,0 10,0 1740
П роизводитель: InfraServ Висбаден, год установки 2005

Стерилизация (воздействие этиленоксида)

К од к а м е р ы Д ата
п р о и зв о д ств а

К о л и ч ество  
п ал л ет , м акс .

М а к с и м а л ь н а я  
в ы со та  п а л л е т

П о лезн ы й  
объем  (м^)

Т ер м и ч еск ая  обработка 
кам еры

В 1994 13 европаллет 2,0 м 24,96 Пол, потолок, дверь, 
стены

П роизводитель: Sterichem , Ф ранция/ Й етинге, Ш веция

Аэрация

А эр ац и о н н ая  к ам ер а П л о щ ад ь
(м^)

Высота (м] О бъем  
к ам ер ы  (м^)

С к о р о сть
о твода
воздуха
(1 /час)

О бъем
и звл ек аем о го  

воздуха (м^/час)

С м ена 
воздуха 

к ам ер ы  в час

Т ем пе­
ратура

(»С)

А эр ац и о н н ая  к а м е р а  1 428,6 10,5 4,500 1,5 6,750 10 35-45
П роизводитель: InfraServ Висбаден, год установки 2005

3.2. Этиленоксид
Все этапы проверки выполнялись с использованием 99,9% этиленоксида, который сертифицируется 
отдельно для каждого этапа в Приложениях по каждому циклу в отчете о проведении проверки. 
Используемый для такого исследования этиленоксид был доставлен поставщиком, утвержденным 
компанией Sterigenics: Gerling Holz (Ханау, Германия).

3.3. Параметры цикла.
В таблице ниже указаны параметры цикла для полного цикла и его производные. Для микробиологической 
квалификации эксплуатационных характеристик некоторые параметры были снижены по отнощению к 
предложенному процессу выполнения, обозначенные красным цветом для половинных циклов.

Юридический адрес 
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, 
Франция
Тел: 33 (0)3 44 08 17 00 
Факс; 33 (0)3 44 08 17 01

Отделение онкологии и 
кардиологии
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, 
Франция
Тел; 33 (0)3 44 08 17 00 
Факс: 33 (0)3 44 08 17 01

Отделение инвазивной 
визуализации и Отдел 
обслуживания 
корпоративных клиентов 
135, Route Neuve 
69540 Irigny, Франция 
Тел; 33(0)4 72 39 74 14 
Факс: 33 (0)4 78 51 89 67

Устайкый'^пР 
S ] R m ^ i l l ^ \ 9 9 9 b  
коммср^йтс» й oOutegjB
Код ihaTpjibUHka НДС: 
FR O A ^ l^ se^ W ..
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Параметр ‘* Единицы
Заданное значение и 

спецификации
Ц и к л  № 15  Ред. 1

Предварительная обработка
Температура °С 40±5
Относительная влажность % 60±15
Время часы : минуты 16:00-72:00

<16:00
Время перемещения в камеру мин < 60; >60
:.,i ; г,-.- ’ - Цикл камеры (исролвзуёмый циркуШционньтй вентилятор)

Давление откачки мбарА 70(±5)
Испытание на герметичность часы : минуты 00:10
Испытание на герметичность, максимальная 
интенсивность утечки

мбар /мин 1,5

Разведение азотом (подфаза: введение пара) мбар 20 (±5)
Разведение азотом (подфаза: введение азота) мбарА 250 (±5)
Разведение азотом (подфаза: повторная откачка) мбарА 70 (±4)
Количество импульсов разведения азотом - 2
Впрыск пара (перепад давления) мбар 30(±5)
Выдержка пара (статическая) часы : минуты 00:30
Выдержка и давление пара мбарА 100(±5)
Введение этиленоксида 1 мбарА 430 (±5)
Доливание азота 1 мбарА 455 (±5)
Введение этиленоксида 2 мбарА 555 (±5) 

545 (±5)
Доливание азота 2 мбарА 610 (±5)
Диапазон давления выдержки газа мбарА 593-625
Концентрация этиленоксида (теоретическая, основанная 
на перепаде давления)

мг/л 717

Время выдержки этиленоксида часы : минуты 05:00, 02:30
Заданное значение температуры выдержки этиленоксида 
(среднее значение 3 Pt-lOOs)

°С 45; 48

Диапазон максимального значения температуры в камере 
во время выдержки

°С 40-50
38-48

Давление откачки мбарА 80(±10)
Количество циклов промывки (азот) - 2
Промывка азота: давление при введении мбарА 880 (±10)
Промывка азота: давление при откачке мбарА 90 (±10)
Количество циклов промывки (воздух) - 2
Промывка воздуха: давление при введении мбарА 880 (±10)
Промывка воздуха: давление при откачке мбарА 100 (±10)
Окончательный выпуск Атмосферное давление

Аэрация
Температура °С 40±5
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3.4. Испытание на остаточное количество
Анализ остатка этиленоксида и этиленхлоргидрина был выполнен для изделия с наиболее неблагоприятным 
фактором.
Образцы для испытания на остаточное количество обрабатывались в течение одного полного цикла. Они 
были помещены в аэрационную камеру. 1 образец каждого типа продукта был удален из загрузки через 0,48 
и 96 часов аэрации. Продукты были заморожены при температуре — 20°С до выполнения анализа.
Для удовлетворения требованиям ISO 10993-7:2008 требуется минимум 4 дня тепловой аэрации.

4. Методы текущего контроля
Испытание на микрофлору/ЬАЬ-тест: Продукты регулярно проверяются через заданные интервалы в ходе 
текущего контроля.

Иври-ле-Тампль,
6 марта 2014 г.

/П одписано/
Мари Ноелль ЭРУ (M arie Noelle EROUT)
Руководитель службы контроля качества — Производственный объект в Иври

Штамп: 
PEROUSE MEDICAL 

Уставны й капитал 1 689 980,10 евро 
R. du M a n o ir -6 0 1 7 3  Ivry le Tem ple - ФРАНЦИЯ 
тел.: 33(0)3 44 08 17 00, факс: 33 (0)3 44 08 17 01 

SIREN  №  317 883 999 в Реестре коммерсантов и общ еств г. Бове 
К од плательщ ика НДС: FR 01 317 883 999
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PO LYM A ILLE  FLOW  PLU S H EPAR IN  -  Storage and Sterilization

1. Expiry date
FYcxlucts are sterilized with ethylene oxide. Expiry date for POLYMAILLE FLOW F4.US HEPARIN vascular 
prosthesis is 2 years.

2. Storage corKlitions
The products should be stored in a dry and cool place.

Sterilization
The validation process was conducted by Sterigenics. Wiesbaden, according to ISO 11135-1:2007 staridard by 
using the overkill method in 2 half cycles and 1 full cycle. The scope of the validation process is to confirm the 
ability of the EO stenlization cycle to deliver and maintain a sterility assurance level (SAL) of lO"®.

3.1. Specifications
FYecorxlitioning

Specification of St»rio»nics Wiesbaden Pr̂ condlttoninfli

Pracooefitioning (PC) Area [m*]
High
(m]

Room
Vok im * (m’l

PC В 44.0 3.8 167

PC D 174.0 10.0 1740

Rat* of Air 
Extraction 
ll/hour]

Room
change*
par hour

20

Ralativ* 
HumIdHy рь)

4 5 -7 5

T*m p*ra-
tu r*
I'C l

3 5 -4 5

Manufacturer: InfraServ Wiesbaden, Year of installation 2005

Sterilization (exposure to EO)
Sp»ctflcatk>n of 8t*t1a*nlc> W l*sbad*n C ham bf B:

Chamber code Oat* of Manufacture Number of pallets 
max.

Maxim um  
height of 
pallet*

Usable vokim * (usv - 
m*)

Chamber heat

В 1994 13 Euro 2.0 m 24.96 m* Floor, ceiling, door, walls

Manufacturer: Sterichem France/Getinge Sweden

Aeration
Sooc if ica t ion  of S to r ig o n ic s  W ia ab a d an  A eration  R o om :

Aeration Room Area (m q High
{ml

Room
Voluns* {m*]

Rat* of Air 
Extract ion 
fl/hour]

Volume o f 
extracted air 
[m*/hourJ

Room 
changes 
per hour

Tempera­
ture
ГС1

AeraticHi Room  1 478 6 10.5 4.500 1.5 6.750 10 3 5 - 4 5

Marrufacturer: IrrfiaServ W iesbaden, Year o f installation 2(X)5

3.2. Ethylene oxide
All validation runs were conducted using 99.9 %  ethylene oxide, which is certified for each run separately in 
Annexes of each cycle in the validation report. Ethylene oxide used for this study was delivered by 
Sterigenics’ approved supplier; Gerling Holz (Hanau, Gennany).

3.3. Cycle parameters
The following table showed the cycle parameters for a full cycle and its derivates. For microbiological 
performance qualification, certain parameters were reduced relative to the proposed routine process, marked 
in red for the half cycle.

Si^ge social
Route du Manoir
601 73 Ivry le Temple, France
Тё1. : 33 (0)3 44 08 1 7 00
Fax ; 33 (0)3 44 08 17 01

Divisions Oncologic 
& Cardiovasculaire
Route du Manoir 
601 73 Ivry le Temple, France 
Tel. ; 33 (0)3 44 08 1 7 00 
Fax : 33 (0)3 44 08 17 01

Divisions Imagerie 
Interventionnelle & BtoB
135, Route Neuve 
69540 Irigny, France 
Tel. : 33 (0)4 72 39 74 14 
Fax : 33 (0)4 78 51 89 67

www.perousemedical.com

SAS au capital de 1 689 980,10 eur;^s 
SIREN 317 883 999 RCS Beauvais ^age1/3
N' TVA imracommunautaire : 
FR 01 317 883 999
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Partm eter Unit
Set-point and spedfkations

Cycle « Б  Rev. 1

Precondftionine

Temperature •c 40t5
RH 60115

Time hhmm
16:00-72:00, 

b lb  OO

Transfer time into the chamber £60;2 60

Cheniber Cycle (recrceietion blower in use)

Evacuabon Pressure mbarA 70 (± 5)

leak rest hhmm 0 0 10

leik test maxirnum leak rate mbar/roin 1.5

Nitrogen dilution (sub phase: stearr injection) mbar 20 (±5)

Nnro^en dilution isuo phase: nitrogen injection) mbarA 250(2:5)

^luogen dituuon (sub phase. re*evacuatk>n) mbarA 70 (1 4)

^ it r r ^ e n  dilution number of pulses • 2

Steam injeotion 1 (A p) mbar 30 (± 5)

Steam dwell (state) hh:mm 00:30

Steam dwell егк) pressure mbarA l(X)t±5)

(TO injection 1 mbarA 430 (±5)

Niuogen top up 1 mbarA 455 (1 5)

ETO injection 2 mbarA 555 (± 5); 
545 C  5)

Nitroeen top up 2 mbarA 610 (± 5)

Gas dwell pressure range mbarA 593-625

ETO concentration (theoretcai, based on pressure detererttel} mg/l 717

ГГ0 dwell time hh.mm 05.00,02 30

ETO dwell temperature Set po<nt (»reragc of 3 Pt-L00s| •c 45,43

Max Range Chamoei Temp during dwell time •c 4 0 -5 0 ;  
3? -4S

l^vKuation pressure mbarA 80 (2  10)

Number of wasn tyoes (nitrogen) • 2

Nitrogen washes: injecticxi pressure mbarA 880 (± 10)

Nitrogen washes: evacuation pressure mbarA 90 (± 10)

Number of w a ^  cydes (air) - 2

)iirwashes: injeaon pressure mbarA S80 it  10)

Air washes: evacuation pressire mbarA lOO it 10)

Mnai release Aunosphenc pressure

A e i a t i o n

Tem p eid iu re •c ЙО t 5
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3.4. Residual Testing
An analysis on residual Ethylene Oxide (ЕГО) and Ethylene Chlorohydrine (ECH) was performed on a worst 
case product.
The samples for residual testing were processed with one full cycle. They were placed In the aeration room. 1 
sample of each product type was removed from the load after 0, 48 and 96 hours of aeration. The products 
were frozen at -20 *C until the analysis was performed.
A minimum of 4 days of heated aeration is required to fulfil the requirements of ISO 10993-7:2008.

4. Routine controls
Bioburden / LAL testing; Products are monitored at regular intervals in routine controls.

Ivry Le Temple, 
March 6*̂  2014

Marie-Noelle EROUT
Quality Manager - Ivry Site

PEROUSE m ed ic a l
S A S du capital de 1 689 980,'lO €

R. du Manoir - 60173 Ivry le iemple - FRANCf 
Tel 33 (0)3 44 08 17 00 - Fax 33 (0)3 44 08 17 0i 

SIREN N' 317 883 999 RCS Beauvais 
! VA i-R O'l 31 / 883 999

T

-
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Хранение и стерилизация протезов сосудистых POLYMAILLE FLOW

PEROUSE
MEDICAL КОНФИДЕНЦИАЛЬНО

1. Срок хранения:
Стерилизация изделий осуществляется с помощью этиленоксида. Срок хранения протезов сосудистых 
POLYMAILLE FLOW составляет 5 лет.

2. Условия хранения:
Изделия следует хранить в прохладном и сухом месте.

3. Стерилизация
Процесс проверки выполнен компанией Sterigenics, Висбаден в соответствии со стандартом ISO 11135- 
1:2007 с использованием избыточного метода стерилизации в 2 половинных циклах и 1 полном цикле. 
Процесс проверки охватывает подтверждение способности цикла стерилизации этиленоксидом 
обеспечивать и поддерживать гарантированный уровень стерильности (SAL) в 10' .̂

3.1. Технические характеристики

Предварительная обработка

П р е д в а р и те л ь н а я  
о б р аб о тка  (PC )

П л о щ ад ь
(м^)

В ы со та
(м)

О бъем
к ам ер ы

(м")

С к о р о сть
отвода
воздуха
(1/час)

С м ен а  
воздуха 

к а м е р ы  в 
час

О тн о си тел ьн ая  
в лаж н о сть  (% )

Т ем п ер ату р а
(“О

P C  В 44,0 3,8 167
0 20 45-75 35-45

P C D 174,0 10,0 1740
П роизводитель: InfraServ, Висбаден, год установки 2005

Стерилизация (воздействие этиленоксида)

Код к ам ер ы Д ата
п р о и зв о д ств а

К о л и ч ество  
п ал л ет , м акс .

М а к с и м а л ь н а я  
в ы со та  п а л л е т

П о лезн ы й  
объем  (м^)

Т ер м и ч еск ая  обработка 
к ам ер ы

В 1994 13 европаллет 2,0 м 24,96
Пол, потолок, дверь, 

стены
П роизводитель: Sterichem , Ф ранция/ Й етинге, Ш веция

Аэрация
Технические характеристики аэрационной камеры Sterigenics. Висбаден

А эр ац и о н н ая  к ам ер а П л о щ ад ь
(м^)

В ы сота
(м)

О бъем
к ам ер ы

(м^)

С к о р о сть
отвода
воздуха
(1 /час)

О бъем
и звл ек аем о го

воздуха
(м^/час)

С м ен а 
воздуха 

к ам ер ы  в 
час

Т ем п е­
рату р а

С С )

А эрационная камера 1 428,6 10,5 4,500 1,5 6,750 10 35-45
П роизводитель: InfraServ, Висбаден, год установки 2005

3.2. Этиленоксид
Все этапы проверки выполнялись с использованием 99,9% этиленоксида, который сертифицируется 
отдельно для каждого этапа в Приложениях по каждому циклу в отчете о проведении проверки. 
Используемый для такого исследования этиленоксид был доставлен поставщиком, утвержденным 
компанией Sterigenics: Gerling Holz (Ханау, Германия).

3.3. Параметры цикла.
В таблице ниже указаны параметры цикла для полного цикла и его производные. Для микробиологической 
квалификации эксплуатационных характеристик некоторые параметры были снижены по отнощению к 
предложенному процессу выполнения, обозначенные красным цветом для половинных циклов.

а
/ п о д п и с а н о /
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... - ' Параметр % v r ^ ’
I’V ’

Единицы
Заданное значение и 

спецификации'
Цикл № 15 Ред. 1

Предварительная обработка
Температура °С 40±5
Относительная влажность % 60±15
Время часы: минуты 16:00-72:00

<16:00
Время перемещения в камеру мин <60; >60

Цикл обработки в камере (йсШльзуемый циркуляционный вентилятор)
Давление откачки мбарА 70(±5)
Испытание на герметичность часы : минуты 00:10
Испытание на герметичность, максимальная 
интенсивность утечки

мбар /мин 1,5

Разведение азотом (подфаза: введение пара) мбар 20 (±5)
Разведение азотом (подфаза: введение азота) мбарА 250 (±5)
Разведение азотом (подфаза: повторная откачка) мбарА 70 (±4)
Количество импульсов разведения азотом - 2
Впрыск пара (перепад давления) мбар 30(±5)
Выдержка пара (статическая) часы : минуты 00:30
Выдержка и давление пара мбарА 100(±5)
Введение этиленоксида 1 мбарА 430 (±5)
Доливание азота 1 мбарА 455 (±5)
Введение этиленоксида 2 мбарА 555 (±5) 

545 (±5)
Доливание азота 2 мбарА 610 (±5)
Диапазон давления выдержки газа мбарА 593-625
Концентрация этиленоксида (теоретическая, основанная 
на перепаде давления)

мг/л 717

Время выдержки этиленоксида часы : минуты 05:00, 02:30
Заданное значение температуры выдержки этиленоксида 
(среднее значение 3 Pt=100s)

°С 45; 48

Диапазон максимального значения температуры в камере 
во время выдержки

°С 40-50
38-48

Давление откачки мбарА 80(±10)
Количество циклов промывки (азот) - 2
Промывка азота: давление при введении мбарА 880(±10)
Промывка азота: давление при откачке мбарА 90 (±10)
Количество циклов промывки (воздух) - 2
Промывка воздуха: давление при введении мбарА 880 (±10)
Промывка воздуха: давление при откачке мбарА 100 (±10)
Окончательный выпуск Атмосферное давление

Аэрация
Температура °С 40±5

f
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3.4. Испытание на остаточное количество
Анализ остатка этиленоксида и этиленхлоргидрина был выполнен для изделия с наиболее неблагоприятным 
фактором.
Образцы для испытания на остаточное количество обрабатывались в течение одного полного цикла. Они 
были помещены в аэрационную камеру. 1 образец каждого типа продукта был удален из загрузки через 0,48 
и 96 часов аэрации. Продукты были заморожены при температуре — 20°С до выполнения анализа.
Для удовлетворения требованиям ISO 10993-7:2008 требуется минимум 4 дня тепловой аэрации.

4. Методы текущего контроля
Испытание на микрофлору/ЬАЬ-тест: Продукты регулярно проверяются через заданные интервалы в ходе 
текущего контроля.

Иври-ле-Тампль, 
6 марта 2014 г.

/П одписано/
Мари Ноелль ЭРУ (M arie Noelle EROUT)
Руководитель службы контроля качества -  Производственный объект в Иври

Штамп: 
PEROUSE MEDICAL 

Уставны й капитал 1 689 980,10 евро 
R. du M a n o ir -6 0 1 7 3  Ivry le Temple - ФРАНЦИЯ 
тел.: 33(0)3 44 08 17 00, факс: 33 (0)3 44 08 17 01 

SIREN №  317 883 999 в Реестре коммерсантов и обществ г. Бове 
К од плательщ ика НДС: FR 01 317 883 999
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были помещены в аэрационную камеру. 1 образец каждого типа продукта был удален из загрузки через 0,48 
и 96 часов аэрации. Продукты были заморожены при температуре -  20°С до выполнения анализа.
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Иври-ле-Тампль, 
6 марта 2014 г.

/П одписано/
Мари Ноелль ЭРУ (Marie Noelle EROUT)
Руководитель службы контроля качества -  Производственный объект в Иври

Штамп: 
PEROUSE M EDICAL 

У ставны й капитал 1 689 980,10 евро 
R. du M a n o ir -6 0 1 7 3  Ivry le Tem ple - ФРАНЦИЯ 
тел.: 33(0)3 44 08 17 00, факс: 33 (0)3 44 08 17 01 

SIREN №  317 883 999 в Реестре коммерсантов и общ еств г. Бове 
Код плательщ ика НДС: FR 01 317 883 999
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Balloon catheters for arterial embolectomv- Storage and conservation

EXPIRY DATE:
Balloon catheters for arterial embolectomy are sterilized with Ethylene Oxide. Expiry date for these 
products is two and half years.

STORAGE CONDITIONS:
The products should be stored away from light and heat.

STERILIZATION
It is carried out in accordance with NF EN ISO 11135-1 standard.

Sterilization conditions:

PRECONDITIONNING:
Temperature before preconditioning: 
Chamber n“:
Registered temperature:
Registered humidity:
Duration:
TRANSFERT DURATION: 
STERILIZATION:
Chamber n":
Check value:
Initial vacuum:
Inert number:
ДР vapour injection:
Nitrogen injection pressure: 
Evacuation pressure:
ЛР vapour injection:
Vapour exposure duration:
Vapour exposure pressure:
N2 first injection :
OE injection end :
ЛР OE injection:
N2 second injection:
OE mass:
Gas exposure duration:
Gas exposure temperature:
Gas exposure pressure:
Evacuation pressure:
Rinse number:
Nitrogen injection pressure: 
Evacuation pressure:
Cycle end pressure:

Si^ge social
Route du Manoir
60173 Ivry le Temple, France
Tel. : 33 (0)3 44 08 1 7 00
Fax ; 33 (0)3 44 08 17 01

Divisions Oncologie 
& Cardiovasculaire
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, France 
Tel. ; 33 (0)3 44 08 1 7 00 
Fax : 33 (0)3 44 08 17 01

17"C minimum 
C,E
44- 53“C 
48-70% RH 
Ilh30-72h00
45 min maximum

C
-34801
90-110 mbar A 
1 minimum 
52-60 mbar 
590-610 mbar A 
90-110 mbar A 
52-60 mbar A 
20-30 min 
144-165 mbar A 
185-205 mbar A 
670-690 mbar A 
465-505 mbar 
790-810 mbar A 
15 kg minimum 
02h59-04h00
45- 53“C
619-900 mbar A 
90-110 mbar A 
3 minimum 
490-510 mbar A 
90-110 mbar A 
890 mbar A minimum

Divisions Imagerie 
Interventionnelle & BtoB
135, Route Neuve 
69540 Irigny, France 
Tel. : 33 (0)4 72 39 74 14 
Fax : 33 (0)4 78 51 89 67

www.perousemedical.com
SAS au capital de 1 689 980,10 * “ rosp  .. i-y 
SIREN 317 883 999 RCS Beauvais °
H' TVA imracommunautaire :
FR01 317 883 999
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The sterilization process was described in the validation report N“RVSR271110 revOO and the kinetic 
desorption in the validation report №RVAR150312 revOO.

The routine sterilization is released according to:
The sterilization process parameters,
The internal and external biological indicators, 
The certificate of desorption of OE,
The endotoxin test for each batch.

Ivry Le Temple, 
March 21^\ 2014 MEDUCAL

au Manoir “e m T s h  ^
Tel 33 f0}3 44 08 Voo 2

Marie Noelle EROUT
Plant Quality Manager

Siege social
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, France 
Тё1. : 33 (0)3 44 08 17 00 
Fax ; 33 (0)3 44 08 1 7 01

Divisions Oncologie 
& Cardiovasculaire
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, France 
Tel. : 33 (0)3 44 08 1 7 00 
Fax : 33 (0)3 44 08 17 01

Divisions Imagerie 
Interventionnelle & BtoB
135, Route Neuve 
69540 Irigny, France 
Tel. : 33 (0)4 72 39 74 14 
Fax : 33 (0)4 78 51 89 67

www.perousemedical.com

SAS au capital de 1 689 980,10 *aroSp у  l y  
SIREN 3 17 883 999 RCS Beauvais °  '
N' TVA intracommunautaire :
FRO l 317 883 999
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Хранение и стерилизация катетеров баллонных для артериальной эмболэктомии

СРОК ХРАНЕНИЯ
Стерилизация катетеров баллонных для артериальной эмболэктомии осуществляется с помощью 
этиленоксида. Срок хранения этих изделий составляет 2,5 года.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Изделия следует хранить вдали от источников света и тепла.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Выполняется в соответствии со стандартом NF EN ISO 11135-1.

Условия стерилизации:

ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ОБРАБОТКА: 
Температура перед предварительной обработкой: 
Камера №:
Зарегистрированная температура: 
Зарегистрированная влажность: 
Продолжительность:
ВРЕМЯ ПЕРЕМЕЩЕНИЯ В КАМЕРУ: 
СТЕРИЛИЗАЦИЯ:
Камера №:
Контрольная величина:
Начальный вакуум:
Число инертных компонентов:
Перепад давления при введении паров жидкости: 
Давление при введении азота:
Давление откачки:
Перепад давления при введении паров жидкости: 
Продолжительность действия паров жидкости: 
Давление действия паров жидкости:
Первое введение азота:
Окончание введения этиленоксида:
Перепад давления при введении этиленоксида: 
Второе введение азота:
Масса этиленоксида:
Продолжительность действия газа:
Температура действия газа:
Давление действия газа:
Давление откачки:
Количество промываний:
Давление при введении азота:
Давление откачки:
Давление в конце цикла:

минимум 17°С 
С, Е
44- 53°С
48-70% относительной влажности 
11 ч. 30 мин.- 72 ч. 
максимум 45 мин.

С
-34801
90-110 мбар А 
минимум 1 
52-60 мбар 
590-610 мбар А 
90-110 мбар А 
52-60 мбар А 
20-30 мин 
144-165 мбар А 
185-205 мбар А 
670-690 мбар А 
465-505 мбар 
790-810 мбар А 
минимум 15 кг 
2 ч. 59 мин - 4  ч.
45- 53°С
619-900 мбар А 
90-110 мбар А 
минимум 3 
490-510 мбар А 
90-110 мбар А 
минимум 890 мбар

/ П о д п и с а н о /
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Юридический адрес 
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, 
Франция
Тел: 33 (0)3 44 08 17 00 
Факс: 33 (0)3 44 08 17 01

Отделение онкологии и 
кардиологии 
Route du Manoir 
60173 Ivry le Temple, 
Франция
Тел: 33 (0)3 44 08 17 00 
Факс: 33 (0)3 44 08 17 01

Отделение инвазивной 
визуализации и Отдел 
обслуживания 
корпоративных клиентов
135, Route Neuve 
69540 Irigny, Франция 
Тел: 33(0)4 72 39 74 14 
Факс: 33 (0)4 78 51 89 67
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Процесс стерилизации был описан в отчете о проведении проверки № RVSR271110 ред.ОО, а процесс 
кинетической десорбции -  в отчете о проведении проверки № RVAR150312 ред.ОО.

Текущий процесс стерилизации осуществляется в соответствии с:
-  Параметрами процесса стерилизации;
-  Внутренними и внещними биологическими индикаторами;
-  Сертификатом десорбции этиленоксида.
-  Испытанием на эндотоксины для каждой партии.

Иври-ле-Тампль, 
21 марта 2014 г.

/ П о д п и с а н о /

Мари Ноелль ЭРУ (M arie Noelle EROUT)
Руководитель службы контроля качества завода
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