RalvK
Longitud (mm) Diametro (mm) Nimero de catdlogo

6 022-0062

7 022-0072

8 022-0082

9 022-0092

10 022-0102

12 022-0122

14 022-0142

16 022-0162

500 18 022-0182
20 022-0202

2 022-0222

24 022-0242

25 022-0252

26 022-0262

28 022-0282

30 022-0302

32 022-0322

RabvK
Longitud (mm) Diametro (mm) Nimero de catdlogo

6/12 024-0612

14 024-0714

8/16 024-0816

400 918 024-0918
10/20 024-1020

11/22 024-1122

DIMENSIONES DE ACUERDO AL PEDIDO

| RalvK,RabvK
| targo30-700(mm) | Diametro6-34(mm) |
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INSTRUGOES DE USO
Prétese vascular tricotada com colageno — Ra K

CARACTERISTICA DO PRODUTO

A protese vascular tricotada Ra K é um tubo de malha de teia produzida
de seda de poliéster. A parede frontal da protese esta provida de uma
marca guia colorida que facilita a orientagdo do médico na ferida
operatdria durante a implantacdo. A superficie da prétese estd coberta
por uma camada continua de colageno bovino modificado quimicamente.
Este facilita a cicatrizacdo da prétese vascular e a impermeabilidade
da sua parede na hora da implantacdo. O tipo Ra 1v K é recto, corrugado,
com coldgeno, 0 Ra bv K é bifurcado, corrugado, com coldgeno, garantindo
a corrugagdo o lumen circular da prétese mesmo quando a mesma estd
dobrada.

TIPO
Ra Tv K — prétese vascular tricotada recta corrugada com coldgeno
Ra bv K — prétese vascular tricotada bifurcada corrugada com coldgeno

USO PREVISTO

As proteses vasculares tricotadas e impregnadas de coldgeno bovino
destinam-se as reconstrucdes de artérias nos casos em que é indicada
uma protese arterial de diametro adequado. E possivel utilizar este tipo
de prétese nas zonas aortofemoral, iliacofemoral, femoropopliteal por
cima da articulacao do joelho, nas zonas das artérias extracraniais e para
bypasses extraanatémicos. A prétese permite reconstrucdes de artérias
sem maiores perdas de sangue.

CONTRA-INDICAGOES

— Alergia comprovada a proteinas bovinas

— Risco aumentado de infeccao

- Utilizar em pacientes pedidtricos, somente em casos de urgéncia, apés
andlise individual

ADV ERTENCIA E INSTRUGOES DE PREPARACAO

DA PROTESE PARA IMPLANTAGAO

A prétese usa-se directamente, sem a necessidade de qualquer
preparacdo antes da implantagéo.

A protese pode ser aparada nas bordas pela tesoura; é rija, flexivel,
fura-se sem problemas e néo se desfia.

A implantacdo da prétese efectua-se em plena heparinizacdo
do paciente.

Uma vez implantada, neutralize o efeito da heparinizacdo pela dose
adequada de Sulfato de Protamina i.v. (intravenosamente).

A prétese ndo deve ser danificada por instrumentos agudos de modo
ando ser causado dano a sua impregnacao.

Se for necessério estancar o fluxo na protese, use “pincas revestidas’,
i.e. pingas com as hastes revestidas com tubo de borracha.

Manusear a protese, de forma cuidadosa, protegendo- a do impacto
a fim de manter a integridade da impregnacdo.

TECNICA DE IMPLANTACAO

« A prétese implanta-se sob tensao moderada. Ao efectuar
a anastomose, use pontos inabsorviveis monéfilos e atrauméticos,
destinados a cirurgia arterial.

+ Recomendamos a infusdo gradual de fluxo sanguineo na prétese.

+ Uma vez efectuada a anastomose superior (central), solte a pinga
proximal na artéria, em 1 ou 2 pulsagdes. Depois volte a apertar
a artéria com a pinga, deixando na prétese uma coluna de sangue.
Se a anastomose superior ndo sangrar, é possivel colocar a pinca
revestida a prétese imediatamente debaixo da anastomose.
Se a prétese mostrar sinais de condensacdo ou permeabilidade,
passados uns instantes volte a deixar entrar uma ou duas pulsacdes
dentro da protese, de

+ modo a formar-se nela uma coluna de sangue. Em sequida, pode

passar a protese pelos ttneis até a anastomose distal.

Antes de efectuar a anastomose inferior (periférica), averigue a tensao

adequada da protese e controle se ndo estd dobrada ou torta. Antes

de efectuar a anastomose distal, aspire cuidadosamente o sangue
da protese usando o instrumento aspirador e efectue a anastomose
distal. Antes de enodar o ponto, deixe espaco livre na anastomose

e solte por alguns instantes a pinca proximal de modo a deixar sair

o ar, eventualmente trombos, da protese. Depois volte a fechar a pinca

proximal da prétese, aperte os pontos e enode-os. Em segida, pode

tirar as pincas gradualmente da periferia e, finalmente, também
da regido da anastomose superior.

+ No caso de hemorragias menores da regido de anastomose
ou quando o sangue permear pela parede da prétese, é possivel
acolchoar a prétese (por um periodo entre 5 e 10 minutos) de pensos
impregnados de solucao fisioldgica cuja temperatura ndo deve exceder
a temperatura corporal, neutralizando, a0 mesmo tempo, a heparina.

ESTERILIZACAO

0 produto vem fornecido esterilizado por radiagao.

0 produto estd estéril desde que a embalagem ndo tenha sido danificada.
0 produto s6 pode ser utilizado uma vez.

0 PRODUTO NAO PODE SER RESTERILIZADO!

Nota:

De acordo com a Directiva do Conselho 93/42/CEE do Conselho,
anexo numero |, item 8.3., os dispositivos medicinais esterilizados
que sdo fornecidos nesse estado devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados numa embalagem descartavel e/ou em conformidade
com procedimentos adequados, por forma a estarem esterilizados
aquando da sua colocacdo no mercado e a manterem esta propriedade
nas condigdes previstas de armazenamento e transporte até que seja
violada ou aberta a protecco que assegura a esterilidade. Por essa razéo
os dispositivos medicinais nao podem ser utilizados repetidamente, visto
que a abertura da embalagem original (embalagem descartavel) danifica
a embalagem original do fabricante. Uma vez aberta a embalagem
original e extraido o produto da mesma, estd comprometida a esterilidade
do produto. Uma vez aberta a embalagem original, o produto nao pode
voltar a ser embalado e resterilizado. O fabricante ndo garante que
0 produto ndo possa ser contaminado por microrganismos depois de ser
tirado da embalagem e sujeito a manipulacdo..

PERIODO DE EXPIRAGAO
Trés anos a partir da data da esterilizacdo. O periodo de expiragdo esta

indicado na embalagem.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM E MANIPULACAO

0Os produtos devem ser armazenados na sua embalagem original,
num lugar destinado a armazenagem. A temperatura do espaco
de armazenagem deve manter-se entre 15 °C e 25 °C. Os produtos
devem ser armazenados ao abrigo do sol. A prétese vascular com
coldgeno amarelece, sendo esta uma caracteristica natural do coldgeno.
0 amarelecimento nao tem qualquer impacto nas propriedades
funcionais das préteses vasculares com coldgeno. A prétese vascular ndo
deve congelar, sendo a camada de coldgeno pode arrebentar. O processo
de envelhecimento da protese acelera-se as temperaturas superiores
a 42 °C. Cada protese vascular estd Caracteristica do produto provida
de indicacdo do niimero do lote de fabricacdo e da data de expiracao.

LIQUIDAGAO DO MATERIAL NAO UTILIZADO

RabvK
. L. Nimero de
Comprimento (mm) Diametro (mm) catalogo
6/12 024-0612
N4 024-0714
8/16 024-0816
400 918 024-0918
10/20 024-1020
11/22 024-1122

DIMENSOES DE ACORDO COM 0 PEDIDO

| RalvK,RabvK
[ Largura 30-700 (mm) | Diametro 6-34 (mm) |

Incineragdo junto com lixo municipal.
EXPLICAGAO DOS SINAIS NA ETIQUETA:
DIMENSOES E NUMEROS DE CATALOGO ” . = Conservarao abrigo
g Utilizar até a data Z
RalvK . do sol
Comprimento (mm) Didgmetro (mm) Ntim’e o de Limitaca
catilogo Ntimero de catélogo /ﬂ[ Imitagao
6 022-06/300 de temperatura
7 022:07/300 " Nao utilizar
8 022-08/300 ESte"“Z_ad? @ sea embalagem estiver
9 022-09/300 por radiaao danificada
10 022-10/300 °
1 022-12/300 (Cédigo do lote @‘" Cesto de lixo
14 022-14/300
16 022-16/300 A Adverténcia: vede @D’ Plasti
300 18 022-18/300 asinstrugdes de uso o asticos
20 022-20/300 o
22 022-22/300 A 5 Polietilentereftalato
” a0 &I Data de fabricacéo pmg Toolctlens
25 022-25/300 N
2% 022-26/300 ® Nao reutilizar € Maracio
28 022-28/300 1434 de conformidade
30 022-30/300
32 022-32/300 d Fabricante @ Nao reesterilize
RalvK
Comprimento (mm) Didgmetro (mm) Ntim’e o de
catilogo
6 022-0062
7 022-0072
8 022-0082
9 022-0092
10 022-0102
12 022-0122
14 022-0142
16 022-0162
500 18 022-0182
2 022-0202
22 022-0222
24 022-0242
25 022-0252
26 022-0262
28 022-0282
30 022-0302
32 022-0322

WHCTPYKLIMA N0 SKCNAYATALIM
MpoTte3 cocyancTbIil BA3aHbIA C KONNAreHoM —
RaK

ONMUCAHUE

MpoTe3 cocyAnCTbIil BA3aHbIii c KonnareHom Ra K - 370 u3genve Tpybuartoii
$opMmbl, NPou3BeAEHHOE OCHOBOBA3ANbHOM TeXHONOTVelt BA3aHUA U3
nonvaTUnenTepedTanata. Mo nepeHeil CTOpoHe M3[EAMA HaHeceHa
LiBeTHaA HanpaBAAioLan NHMA, obnervalolyan Bpayy OpUeHTaLMo B
XVPYpruyeckoii paHe AnA NpeAoTBPALLEHNA NepekpyyMBaHNA NpoTe3a
npu vMnAaHTauma. Ha noBepxHOCTM MpoTe3a HaHeceH CMOLIHO
C0i XMMUYeCKU MOAMGULIMPOBAHHOTO Oblubero KonnareHa, KOTopblii
0bneryaeT MMNperHaLyio opMeHHbIX 3N1eMEHTOB KpOBY B MMMNAHTaT
1 0becneurBaeT HeNPOHMLIAEMOCTb CTEHKN B TeYeHe UMMNaHTaLyy.
Ra v K — npote3 cocyaunctblit nuHeliHbIii rodpupoBaHHbIii C MOKpPbITHEM
KonnareHom, Ra bv K — npote3 cocyanctblii 6udypKaLmonHbiii
ro)pupoBaHHbIil C NOKPbITUEM KonnareHoM. bnarogapa roppupoBanuio
TIPOTe3 COXPaHAET NPOCBET AaXe N ero u3rube.

™n
Ra v K — nuHeiiHblit rohpupoBaHHblil npoTe3 ¢ KonnareHom
Ra bv K — 6udpypkaLumoHHbiii ropupoBaHHblil NpoTe3 ¢ KonnareHom

HA3HAYEHUE

MpoTe3  COCYANCTbIAi  BA3aHblil,  MMNPETHUPOBAHHBIA  GblubiM
KONNareHoM, MOAXOAUT ANA PEKOHCTPYKUMM apTepuil, rhe mokasaHo
NPUMEHEHMe  WCKYCCTBEHHOTO  COCYAMCTOTO  TPpaHCMMaHTata
COOTBETCTBYIOILEr0 MpocBeTa. [laHHble TUMbI MPOTE30B  MOXHO
NPUMEHNTb  ANA  PEKOHCTPYKUMIA  cocysoB B obnact  aopto-
NOAB3AOWHO-0IPEHHOr0  CeTMeHTa,  OepeHHO-NOAKONEHHOro
CeTMEHTA BbIWE LUENN KOMEHHOTO CyCTaBa, JKCTPaKpaHUasbHbIX
apTepuii U ANA SKCTPAaHaTOMUYECKVX LUYHTUP il. ApTepuanbHble
PEKOHCTPYKUMM € MCMONb30BAHMEM 3TUX MPOTE30B MOTYT ObiTb
BbINONHEHbI 63 6obLLMX NOTEPb KPOBI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ Y NALMEHTOB C [0KA3aHHOI rMNepuyBCTBUTENBHOCTBIO K Mlo6oMy
marepuany KpynHoro poraToro ckota

+ PV MIOBbILIEHHOI ONACHOCTI MHOEKLMM

NALMEHTaM [ETCKOT0 BO3pacTa (MOXHO MPUMEHATb fnwb B

HEOTNIOXKHOM CJyuae NoCe MHAMBUAYANbHOTO PACCMOTPEHNS)

MPUMEYAHUA U NOATOTOBKA NPOTE3A K UMNAAHTALUN

- [pote3 np 1A 6e3 6 W NpeaBapuTeNbHoi
NOATOTOBKM NEpes UMMaHTaLMeil.

+ KoHubl NpoTe3a MOXHO MOAENMPOBaTb, UCMONb3YA HOXHULIbI, ANA

C031aHMA HEOOXOAVMOI KOHOUrypaLy aHacTomo3a. poTe3 nnoTeH,

THBOK, He ceyeTca.

MpoTe3 MoXeT 6bITb UMNNAHTUPOBAH NPU NONHOI TenapuHU3aLmMm

nauyeHTa.

« flocne vMmnnaHTauun npotesa, Npu HeoOXOAUMOCTA JeiicTBUE
renapuHa MOXeT ObiTb HeiiTpanu3oBaHo nyTem BBefeHUA
cooTBeTCTBYtLLeil A03bl poTamuHa cynbdara (Protamine sulfate)
BHYTPUBEHHO.

Heobxoaumo  3awmwatb npote3 0T MOBPeXJEHUA OCTPbIMU
npeAmeTamu.

Mpu nepexarun npoTe3a cnefyeT UCNONb30BaTb aTpaBMATMuHble
3AKUMbI UK 32KAMbI € 3aLLUTHBIMA MATKAMI HaKnajkamyu Ha
6OpaHLuax.

Tpv MaHMnynALMAX C NPOTe30M CnieayeT 06paLLaTbCA OCTOPOXKHO,
6epeub 0T rpy6oro BO3AECTBIA, UTOObI He HAPYLLMTb LENOCTHOCTb
KOMNareHoBOro Cos.

TEXHUKA UMMTAHTALIUK

« TpoTe3 fomkeH ObiTb IMNNAHTUPOBAH NPU YMEPEHHOM HATAKEHUM.
Mpu HanoXeHMM aHaCTOMO30B MCMOMb3YIOT MOHOQUAAMEHTHBIN
CUHTETUYECKMA  HE  PAccacblBalOLUMICA  LUOBHBI  MaTepuan,
NpeAHa3HaueHHbIil ANA COCYANCTOR XMpYpruu.

« Mol peKoMeHAyeM NocTeneHHoe NOCTyNeHe KPOBOTOK B NPOTE3.

« Tlocne GopmupoBaHMA NPOKCUMANBHOTO aHACTOMO3a NPUOTKpOiiTe

NPOKCUMANbHbIii 3aXIM Ha apTepun Ha OBHY WIW [Be MyNbCoBble

BOMHbI. 3aTeM CHOBA 3aKpOWTe 3aXUM Ha apTepun W OCTaBbTe

06bem KpoBu B MpoTe3e AnA 3amaunBaHus. Ecm cTeHka npotesa

TOKPbIBAETCA KPOBABOIA POCOIA, UM U3 Hee BbITeKaeT KPoBb, TO uepe3

HEKOTOpoe BpeMA CHOBA NPUOTKPOWTE MPOKCUMANbHBIA 3aXUM

Ha OFHY WM ABe MyNbCOBble BOMHbI, ANA MMOTHOTO HAMONHEHUA

npoTe3a KpoBblo. YOeAMBLUMCH B TepMETUYHOCTU aHacTamo3a il

npoTe3a, MOXHO HANOXUTb aTPABMATUYHBIA 3aXMM (N 33X%MM C

3aLUNTHBIMK MATKAMYU HaKNaAKaMy Ha bpaHiuax) Ha npoTe3 npsamo

10/} aHACTOMO30M Y1 CHATb MPOKCUMANbHBIiA 3aX1M ¢ apTepuu. Mocne

31070, MOXHO NPOTAHYTH NPOTE3 K AUCTANbHOMY aHACTOMO3y.

Mepen GopmMpoBaHMeM AWCTaNbHOTO aHacToMo3a ybeauTech B

NpaBUNbHOM HATAXEHUN MPOTE3a M MpOBEPbTE €10 XA, UToObl

n3bexatb U36bITKa U nepekpyTa npoTea (6paHwW mpoTe3a).

OCTOPOXHO ynanuTe KpoBb W3 TPAHCMNAHTaTa C MOMOLLbH

0TCaCbIBAOLLETO annapaTa ¥ BbINONHUTE AUCTANbHBIA aHACTOMO3.

Mepen 3aBepluieHMeM aHAcTOMO33, ANA yHaneHus Bogyxa W

TPOMOBOB 113 NPOCBETA NPOTE3a, BbINONHUTE NPoBHOE KpoBONyCKaHMe,

OTMYCTUB MPOKCAMANbHbIAE 33XMM Ha KOpOTKoe Bpems. 3atem

CHOBA 3aKPOViTe NPOKCUMANbHDIA 3aXUM Ha NpoTe3e, Hanoxute n

3aBAXUTE OCTaBLUMECS LUBbI HA aHacTomo3e. [oce 3TOro MOXHO

NOCTeNeHHo YAANATb 3aXKMMbl C nepudepun 1, C BepxHei

30Hbl aHACTOMO3a.

« Tlpn HebONbLLIOM KPOBOTEUEHMM U3 30HbI aHACTOMO3a UMK Yepe3
CTEHKy WMMMIaHTaTa, K MpOTe3y MOXHO MPUNOXKWTb Mapnesble
candeTku, CMOYeHHble GU3NONOTMYeCcKIM PacTBOPOM, TeMnepaTypa
KOTOPOro He J0/XHa NpeBbILLATb TeMnepartypy Tena (Ha nepuog 5-10
MUH.). Mpy HEO6X0AUMOCTM HEIATP Tb JeVCTBME T

CTEPUNBbHOCTD

V3penue nocTaBnAETCA CTEPUNM30BaHHbIM MyTEM 06MyYeHus.

V3penue ABNAETCA CTEPUAbHBIM NP YCIOBIW, UTO €0 YNaKoBKa He
6bina NoBpeXxzeHa Ui BCKPbITa.

V3penue npeAHa3HaueHo TONbKO AA 0AHOPa30BOT0 MCMONb30BAHUA.
V30ENUE HENb3A NOBTOPHO CTEPUI30BATD!

Npumeyanne:

NMPEKTUBA COBETA 93/42/EEC, Mpunoxenne N°T, ctatba 8.3.
MenuumHcKue u3genna, nocTaBnAemMble B CTEPUNbHOM COCTOAHMM,
LOMKHbI  pa3pabaTbiBatbCs, WM3rOTaBAMBATLCA 1 YNaKOBbIBATHCA

B O/HOPa30BYl YMAKOBKY W/WAM COTMACHO ~COOTBETCTBYHOLMM
npoweaypam Ans 06ecnieyeHis ux CrepusibHOCTY M BbINYCKE Ha PbIHOK
11 COXPaHSATb CTEPUNBHOCTH B YCTAHOBEHHBIX YCTIOBUAX XPaHEHUA W
TPAHCMOPTUPOBKIA 4O HAPYLUEHIA WN BCKPLITAA 3ALUUTHOI YNaKOBKM.
Mo 370/ NpUYMHE MEAULMHCKOE M3[eMe He JOMKHO CN0Nb30BaTbCA
MOBTOPHO, MOCKONbKY ~BCKPbITHE  OPUTMHANBHOA  YNaKoBku  (He
MHOrOPa30BOil YNaKoBKY) 03HAYaeT MOBPEXAEHUE OPUTMHANBbHOI
yNaKoBKM Npou3BoauTens. Kak Tobko opuruHanbHas ynakoska Obina
BCKPbITA, U U3NE BbIHYTO, CTEPUNbHOCTb M3AeNus Hapywaetcs. Mocne
BCKPbITVA OPUTMHANBHOI YNAKOBKY U3MENHe He JOMKHO NoABepratbca
MOBTOPHOIi YNaKoBKe U NOBTOPHOI CTepunu3aLyu. lpoussogutens He
MOXET rapaHTUPOBATb, UTO 3arpA3HEHe 3LeNN MKPOOPraHU3Mamut
He NPOU30MAET N0C/IE U3BNEYEHNA 70 U3 €T0 OPUTUHANBHON YNIAKOBKM
11 B0 BpeMsA 06paboTku.

CPOKTOAHOCTH
Tpu rona co AHA crepuamn3aLui. CPOK roAAHOCTI YKa3aH Ha ynakoBke.

YC10BUA XPAHEHWA U OBPALLEHNA

N

VUPMEDICAL

VUPMEDICAL

V135enus BOMKHBI XPaHUTBCA B OPUTUHANBHOI B ,
NpefiHa3HaueHHblX [ANA  XpaHeHus. TemnepaTypa B CKMajckux
nomeLLeHusX fomkHa 6biTb o1 15°C go 25°C. U3penus LomkHbI 6biTh
3aLLVILLEHbI OT BO3LENCTBUA NPAMbIX COMHEUHbIX Nyyeil. CoCyaNCTbIi
MpoTe3 C KOMMAreHOM JKeNTeeT, uTo ABAAETCA COMPOBOMAAMLMM
NpU3HAKOM KonnareHa. /3meHeHue wBeTa (MOABMEHUE XKENTU3HbI)
He BMNAET Ha QYHKUMOHANbHble (BOIICTBA COCYAUCTBIX MPOTE30B C
KonnarexoM. CocyamMCTbIi NPOTE3 He JOMKeH 3aMep3aTb, T.K. 3T0 BEAET K
PacTpecknBaHuio KonNareHoBoro cnoA. lpyu NoBbILLeHHO TemnepaTtype
Bbille 42 °C cTapeHue NpoTe3a yckopaeTc. Kaxablii cocyancTbiii npote3
MapKUpOBaH HOMepOM NPOU3BOACTBEHHOI MapTUM 1 AATON UCTeueHNs
CPOKa FOHOCTH.

NOPAAOK YTUAN3ALMK
J135enua MoryT GbiTb YTUAN31POBAHbI BMECTE € GbiITOBbIMI OTXOAAMM.

RalvK
Inuna (mm) (mm) Homep no katanory
6 022-0062
7 022-0072
8 022-0082
9 022-0092
10 022-0102
12 022-0122
14 022-0142
16 022-0162
500 18 022-0182
20 022-0202
2 022-0222
24 022-0242
25 022-0252
26 022-0262
28 022-0282
30 022-0302
32 022-0322
RabvK
Inuna (mm) (mm) Homep no katanory
6/12 024-0612
714 024-0714
8/16 024-0816
400 918 024-0918
10/20 024-1020
11/22 024-1122
PASMEPbBI N0J 3AKA3
| RalvK, RabvK |
[ nawna 30-700 (mm) | p6-34(mm) |

MNOACHUTENbHBIE MPUMEYAHNA K CUMBONIAM HA 3TUKETKAX

Datum posledni revize
Last revision date

Fecha de la tltima revisién
Fecha de la Gltima revision
[laTa nocnefHeit pesu3um

10/2020

Ra K

@ Pletend cévni protéza s kolagenem

@ Knitted vascular prosthesis with collagen
G Prétesis vascular tejida con coldgeno
@ Prétese vascular tricotada com coldgeno

@ [TpoTes COCYANCTbIN BA3aHbIN C KONNAreHom

¥ bepeub ot npambix
Mcnonb3oBatb ao AN .
. COSTHEYHDIX NTyyeit
PA3MEP 1 HOMEP N0 KATAJIOTY
Temnepatypoe
RalvK Homep no katanory /l/ pamyp
[Anuna (mm) (mm) Homep no karanory orpaHuyexne
6 022-06/300
7 022-07/300 -STERILE Crepuusytotca @b He ncnonb3yitre, ecin
3 022-08300 06nyyeHnem yNaKoBKa NoBpex/eHa
9 022-09/300 Homep nora ‘.
10 022-10/300 (napTus) % ﬂ bbiToBbIe OTX0AbI
12 022-12/300 P
14 022-14/300 E::lmr;za mu:gwme & Kon nepepatoTu:
16 022-16/300 / A X7 nactuk
300 18 022-18/300
2 022-20/300 Gxy  Konnepepaborku:
[ii] [laTa npou3BoaCTBa 7 Monuatunextepedranar/
2 022-22/300 P PETPE  MOAUITUAEH
24 022-24/300
25 022-25/300 @ He ncnonb3yiire c E Mapkuposka
26 022-26/300 NoBTOPHO 1434 0OTBETCTBUA
28 022-28/300 He nognexr
30 022-307300 “ MpoussouTens @ IOBTOpHO/
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NAVOD K POUZITI
Pletena cévni protéza s kolagenem - Ra K

POPIS VYROBKU

Pletend cévni protéza Ra K je hadicka vyrobend osnovni technologi
pleteni z polyesterového hedvabi. Predni sténa protézy je opatfena
barevnou vodici stopou, kterd usnadiiuje Iékafi orientaci v operacni
rané béhem implantace. Na povrchu protézy je nanesena souvisld vrstva
chemicky modifikovaného bovinniho kolagenu. Ten usnadiiuje vhojovéni
cévni protézy a nepropustnost stény v dobé implantace. Ra 1v K je rovnd
vrapovand s kolagenem, Ra bv K je vétvend (bifurkacni) vrapovand
s kolagenem, vrapovénim je dosazeno kruhového prisvitu protézy
i pii ohybu.

TYP
Ra 1v K — pletend cévni protéza rovnd, vrapované s kolagenem
Ra bv K — pletend cévni protéza bifurkacni, vrapovand s kolagenem

URCENY UCEL POUZITI

Pletené cévni protézy impregnované bovinnim kolagenem jsou vhodné
pro tepenné rekonstrukce vude tam, kde je indikovana uméla cévni
néhrada odpovidajiciho prisvitu. Tyto typy protéz je mozno pouit
v oblasti aortofemoraini, ilikofemoraini, femoropoplitedIni nad kolenni
kloub, v oblasti extrakranidlnich tepen a pro extraanatomické bypassy.
Tepenné rekonstrukce pfi pouZiti téchto protéz Ize provést bez vétsich
krevnich ztrat.

KONTRAINDIKACE

— uosob prokazatelné alergickych na bovinni bilkoviny

— pfi zvyseném nebezpedi infekce

= udeétskych pacientdi Ize pouZit jen v akutnim pfipadé po individudlnim
zvézeni

UPOZORNENI A PRIPRAVA PROTEZY

K IMPLANTACI

« Protéza se pouzivd pfimo, bez nutnosti jakékoli pfipravy
pfed implantaci.

« Protézu je mozné na koncich upravovat niizkami, je pevnd, pruznd,

dobie se propichuje a netiepi se.

Protéza se implantuje pfi pIné heparinizaci pacienta.

«+ Po implantaci zruste Gcinek heparinizace neutralizaci, podanim

patiicné dévky Protamin Sulfatu i.v. (intravenézné).

Protéza nesmi byt zrafiovdna ostrymi néstroji, aby nebyla porusena

jeji impregnace.

Pfi nutnosti zastaveni toku v protéze pouZivejte ,obuté svorky’,

tj. svorky s gumovou hadickou navlecenou na branze svorky.

Pfi manipulaci s protézou dbejte na opatrné zachdzeni, chranit

pred ndrazem, aby se neporusila celistvost impregnace.

IMPLANTACNI TECHNIKA

« Protéza se implantuje pod mirnym napétim, pfi zakladani anastoméz
pouZivejte nevstiebatelné monofilni atraumatické stehy urcené
pro cévni chirurgii.

Doporucujeme dbét na postupné vpousténi toku krve do protézy.

Po zalozeni horni (centréIni) anastomozy povolte proximélni svorku

na tepné na 1 - 2 pulzové viny. Poté opét svorku na tepné uzaviete

a ponechte sloupec krve v protéze. Pokud horni anastomoza nekrvaci,

je mozné naloZit obutou svorku na protézu tésné pod anastomozu.

Pokud by se protéza rosila, nebo prosakovala, znovu po chvili

do protézy vpustte 1- 2 pulzové viny tak, aby vznikl v protéze sloupec

krve. Po tomto tkonu je mozno protézu protdhnout tunely k distaIni
anastomoze.

Pfed zalozenim dolni (periferni) anastomozy se presvédcte

0 spravném napéti protézy a zkontrolujte, zda neni ve svém pribéhu

zalomena, nebo piekroucena. Pred zaloZenim distaIni anastomozy

Setrné odsajte z protézy krev savcem a zalozte distalni anastomozu.

Pred douzlenim stehu ponechte v anastomoze volny prostor a krétce

povolte proximdlni svorku tak, aby se protéza odvzdusnila eventudlné

se vyplavily tromby. Poté opét proximaini svorku na protéze uzavete,
dotdhnéte stehy a zauzlete. Pak je mozné pozvolna odstranit svorky

z periferie a nakonec z oblasti horni anastomozy.

« Vpfipadé drobného krvaceniz oblasti anastomoz, nebo pfi prosakovani
krve pres sténu protézy je mozné za soucasné neutralizace heparinu
oblozit protézu (na dobu 5 - 10 min.) rouskami namocenymi
ve fyziologickém roztoku, jehoZ teplota nesmi preséhnout télesnou
teplotu.

STERILIZACE

Vyrobek je dodavan radiacné sterilizovany

Vyrobek je sterilni pouze pfi neporuseném obalu

Vyrobek je urcen pro jednordzové pouiti

VYROBEK NELZE RESTERILIZOVAT!

Poznamka:

Dle Smérnice Rady 93/42/EHS, pfiloha ¢. I, bod 8.3, musi byt zdravotnické
prostiedky doddvané ve sterilnim stavu navrzeny, vyrobeny a zabaleny
v obalu pro jednordzové poufiti, popiipadé musi byt vhodnymi postupy
zajisténo, Ze pfi uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych podminek
skladovani a dopravy zlistanou sterilni, dokud nebude ochranny obal
otevien nebo poskozen. Z tohoto divodu nelze ZP pouzit opakované,
protoZe otevienim ptvodniho baleni (obal pro jednorazové pouziti) dojde
k poskozeni origindIniho obalu od vyrobce. Jakmile je jednou pdvodni
baleni otevfeno a vyrobek vyjmut z tohoto baleni, je porusena sterilita
vyrobku. Po otevfeni pivodniho baleni nelze jiz vyrobek znovu zabalit
a opakované sterilizovat. Vyrobce nezarucuje, Ze po vyjmuti vyrobku
z origindIniho baleni a béhem manipulace nedojde ke kontaminaci
vyrobku mikroorganismy.

DOBA EXSPIRACE
Tri roky od data sterilizace. Doba exspirace je uvedena na obalu.

SKLADOVACI A MANIPULACNI PODMINKY

Vyrobky se skladuji v pivodnich obalech, v mistnostech urcenych
pro skladovéni. Teplota skladovacich prostor musi byt 15 °C az 25 °C.
Vyrobky musi byt chranény ped Gcinky pfimého slunecniho svétla. Cévni
protéza s kolagenem Zloutne, co? je privodni znak kolagenu. Zloutnuti
piiitom nemd vliv na funkéni vlastnosti kolagennich cévnich protéz. Cévni
protéza nesmi zmrznout, tim dochdzi k popraskani kolagenni vrstvy.
Pri vy33i teploté, nad 42 °C, se urychluje jeji starnuti. Kazdé cévni protéza
je opatfena cislem vyrobni SarZe a datem exspirace.

LIKVIDACE NEPOUZITEHO MATERIALU
Spalovanim s komundlnim odpadem.

VYSVETLIVKY KE ZNACKAM NA ETIKETE
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INSTRUCTIONS FOR USE
Knitted vascular prosthesis with collagen - Ra K

PRODUCT DESCRIPTION

The Ra K knitted vascular prosthesis is a tube made of polyester
filament yarn using a warp-knitting technology. The front wall
of the prosthesis is provided with a colour guiding line that makes
it easier for the surgeon to orientate himself in the surgical wound
during implantation. A continuous layer of chemically modified bovine
collagen is applied to the surface of the prosthesis. It facilitates ingrowth
of tissue into the implant and impermeability of the prosthesis wall
at the time of implantation. Ra 1v K is straight, crimped, with collagen,
Ra bv K is bifurcated, crimped, with collagen. Thanks to the crimping
the graft retains a lumen of circular shape even when it is bent.

TYPE
Ra Tv K — knitted vascular prosthesis, straight, crimped, with collagen
Ra bv K — knitted vascular prosthesis, bifurcated, crimped, with collagen

INTENDED USE

Knitted vascular prostheses impregnated with bovine collagen
are suitable for arterial reconstructions where application of an artificial
vascular graft of corresponding lumen is indicated. These types
of prostheses can be used in aorto-femoral, ilio-femoral regions, femoro-
popliteal region above the knee joint, in the region of extra-cranial
arteries and for extraanatomical bypasses. Using these prostheses,
arterial reconstructions can be carried out without great loss of blood.

CONTRAINDICATIONS

— with persons provably allergic to bovine proteins

— incase of an increased hazard of infection

— for pediatric patients, can be used only in urgent cases, after individual
consideration

NOTES AND PREPARATION OF THE PROSTHESIS

FOR IMPLANTATION

The prosthesis is used directly without the necessity of any preparation
before implantation.

The prosthesis can be adjusted with scissors at the ends; it is strong,
elastic, easy to pierce, and it does not fray.

The prosthesis is implanted under full heparinisation of the patient.
After the implantation, cancel the effect of heparinisation by means
of neutralisation by administration of an appropriate dose
of Protamine Sulfate i.v. (intravenous).

The prosthesis must not be injured with sharp instruments in order not
to damage its impregnation.

If it is necessary to stop the flow in the prosthesis use,shod clamps”,
i.e. clamps with a rubber tube pulled on the branches of the clamp.
When handling the prosthesis ensure careful handling, protect
from impact in order not to brake the integrity of impregnation.

IMPLANTATION TECHNIQUE

« The prosthesis is to be implanted under moderate tension,
when performing anastomoses use nonabsorbable monofilament
atraumatic sutures designed for vascular surgery.

+ We recommend gradual intake of blood flow into the prosthesis.
« After the upper (central) anastomosis has been performed, release
the proximal clamp on the artery for one or two pulse waves.
Then close the clamp on the artery again and leave the blood column
in the graft. If the upper anastomosis does not bleed it is possible
to apply a shod clamp on the graft right below the anastomosis.
If the prosthesis becomes covered with blood-dew or if it leaks blood,
then, after a short while, once more let one or two pulse waves
into the graft so
that a blood column may be formed in the graft. This having done,
it is possible to draw the graft through the tunnels to the distal
anastomosis.
Before you perform the lower (peripheral) anastomosis, make
sure of the right tension of the graft and check whether the graft
is not kinked or twisted somewhere. Before you perform the distal
anastomosis, aspirate the blood gently from the graft using a suction
apparatus, and perform the distal anastomosis. Before final knotting
of the suture, leave a free space in the anastomosis and release
the proximal clamp for a short while so that the prosthesis may
be deaerated or, as the case may be, the thrombi may be flushed
away. Then close again the proximal clamp on the prosthesis,
tighten the sutures, and knot them. Then it is possible to remove
gradually the clamps from the periphery and, finally, from the upper
anastomosis area.

+ In case of slight bleeding from the anastomoses area or of blood
leakage through the wall of the graft it is possible to apply towels,
moistened with physiological saline whose temperature must not
exceed the body temperature, to the graft (for a period of 5 - 10 min.)
while the heparine is neutralized at the same time.

STERILIZATION

The product is delivered sterilized by irradiation.

The product is sterile provided that its package has not been

damaged or opened.

The product is intended for one use only.

THE PRODUCT CANNOT BE RE-STERILIZED BY NO MEANS!!

Note:

COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC, Annex No. |, article 8.3, medical devices
delivered in a sterile state must be designed, manufactured and packed
in a non-reusable pack and/or according to appropriate procedures
to ensure that they are sterile when placed on the market and remain
sterile, under the storage and transport conditions laid down, until
the protective packaging is opened or damaged. For this reason
the medical device must not be reused because opening of the original
pack (nonreusable pack) means damage to the manufacturer’s original
pack. Once the original pack has been opened and the product taken out
of this pack the sterility of the product is broken. Once the original pack
has been opened the product must not be repackaged and resterilized.
The manufacturer cannot guarantee that a contamination of the product
by microorganisms will not occur after removal of the product from
its original pack and during handling.

EXPIRATION PERIOD
Three years from the date of sterilization. The expiration date is given

STORAGE AND HANDLING CONDITIONS

The products shall be stored in original packing in rooms designed
for storing. The temperature in storage rooms must be 15 °C to 25 °C.
The products must be protected against effects of direct sunlight. Vascular
prosthesis with collagen yellows which is an accompanying characteristic
of collagen. The yellowing does not affect the performance properties
of the vascular prostheses with collagen. The vascular prosthesis must
not freeze because it would cause crackling of the collagen layer.
At an increased temperature above 42 °C the ageing of a graft speeds
up. Every vascular prosthesis is provided with production lot number
and date of expiration.

DISPOSAL OF NON-USED MEDICAL DEVICE
Incineration together with municipal waste.
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714 024-0714
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11/22 024-1122
SIZE MADE TO ORDER
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MANUAL DE USO
Prétesis vascular tejida con colageno — Ra K

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La prétesis vascular tejida Ra K es una canula producida con tecnologia
urdimbre de punto de seda de poliéster. La prétesis tiene una huella guia
en color, en su pared delantera, para una mejor orientacion del médico en
la herida, durante la implantacion. En la superficie de la protesis se aplica
una capa de coldgeno bovino, quimicamente modificado. Este facilita
la neoendotelizacién de la protesis vascular y la impermeabilidad de la
pared, durante la implantacion.

La Ra v K es plana corrugada con coldgeno, la Ra bv K es ramificada
(bifurcada) corrugada con coldgeno, con la corrugacion se alcanza la
diafanidad circular de la prétesis, también durante la flexion.

TIPO
Ra Tv K — prétesis vascular tejida plana, corrugada con coldgeno
Ra bv K — prétesis vascular tejida bifurcada, corrugada con coldgeno

PROPOSITO DE USO DETERMINADO

Las protesis vasculares tejidas impregnadas con coldgeno bovino son
adecuadas para la reconstruccion de arterias en todos lados donde se
indica la sustitucion vascular artificial con el lumen correspondiente.
Estos tipos de protesis se pueden utilizar en el drea aortofemoral, iliaco
femoral, femoro popliteo sobre la articulacién de la rodilla, en el drea
de las arterias extracraneales y para los marcapasos extra-anatomicos.
La reconstruccién arterial utilizando estas prétesis se puede realizar sin
grandes pérdidas de sangre.

CONTRAINDICACIONES

— en personas probadamente alérgicas a las proteinas bovinas

— en caso de alto riesgo de infeccion

— en pacientes infantiles se puede utilizar solo en casos agudos después
de una valoracion individual

ADVERTENCIA Y PREPARACION DE LA PROTESIS PARA LA
IMPLANTACION

La prétesis se utiliza directamente sin necesidad de cualquier
preparacion antes de la implantacion.

La prétesis se puede arreglar en los extremos con tijeras, es fuerte,
flexible, se agujerea bien y no se deshilacha.

La protesis se implanta bajo la heparinizacion completa del paciente.
Después de la implantacion elimine el efecto de la heparinizacién
neutralizandolo con la correspondiente dosis de sulfato de protamina
i.v. (intravenoso).

La protesis no debe verse alterada por herramientas afiladas, para que
no se dafie suimpregnacion.

Ante la necesidad de detener el flujo en la prétesis, utilice las pinzas
con una canula enhebrada en las mandibulas de la pinza.

Sea cuidadoso al manipular la prétesis y protéjala de golpes para evitar
que se dafie la integridad de la impregnacion

TECNICA DE IMPLANTACION
« Laprétesis se implanta con una leve presin, al colocar la anastomosis
utilice puntos no absorbibles monofilos antitrauméticos disefados

para la cirugia vascular.

Recomendamos cuidar el paso paulatino del caudal de sangre a la

prétesis

Una vez colocada la anastomosis superior (central), afloje la pinza

proximal en la arteria en T — 2 ondas de pulso. Luego, cierre de nuevo

la pinza en la arteria y deje la columna de sangre en la prtesis. Si la
anastomosis superior no sangra, es posible colocar la pinza con canula
enhebrada en la protesis, justo bajo la anastomosis. Si la protesis se

humectara o filtrase, de nuevo por unos instantes, llene con 1 - 2

ondas de pulso para que en la prtesis aparezca una columna de

sangre. Después de esta operacion, es posible pasar la protesis por los
tlineles hasta la anastomosis distal.

Antes de colocar la anastomosis inferior (periférica), asegdrese de

la presion correcta de la protesis y revise si se ha acodado a lo largo,

o si ha girado. Antes de colocar la anastomosis distal, succione con

cuidado la sangre de la prétesis con un papel secante y coloque la

anastomosis distal. Antes de apretar los puntos, deje un lugar libre
en |a anastomosis y afloje, por unos instantes, la pinza proximal para
eliminar el aire de la prétesis, o expulsar los trombos. Después cierre
de nuevo la pinza proximal en la prétesis, apriete los puntos y anude.

A continuacién, se pueden ir retirando las pinzas de la periferia y,

finalmente, del drea superior de la anastomosis.

+ En caso de leve sangrado en el drea de la anastomosis, o al infiltrarse
la sangre a través de la pared de la prétesis es posible, neutralizando
alavez la heparina, cubrir la prétesis (por 5 — 10 min.) con compresas
empapadas con suero fisioldgico, cuya temperatura no debe
sobrepasar la temperatura corporal.

ESTERILIZACION

El producto se suministra esterilizado por radiacién.

El producto es estéril solo si el embalaje no estd dafiado

El producto estd disefiado para un uso tinico

iEL PRODUCTO NO PUEDE SER ESTERILIZADO DE NUEVO!

Nota:

Segln la DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO, Anexo I, punto 8.3.,
los productos suministrados en estado estéril deberdn disefarse,
fabricarse y acondicionarse en un envase no reutilizable o segin
procedimientos apropiados de manera que sean estériles en el momento
de su comercializacion y que mantengan esta calidad en las condiciones
previstas de almacenamiento y transporte hasta que el envase protector
que garantice la esterilidad se deteriore o se abra.

Por esta razon, el PS no se puede utilizar repetidamente, porque abriendo
el embalaje original (embalaje de uso dnico) se daia el embalaje
original del fabricante. Una vez que el embalaje original sea abierto y
el producto sacado de este embalaje, la esterilidad del producto resulta
alterada. Luego de abrir el embalaje original, el producto ya no puede
ser embalado de nuevo ni esterilizarse repetidamente. El fabricante no
puede garantizar que, tras sacar el producto de su embalaje original
y durante su manipulacion, el producto no llegue a contaminarse con
microorganismos.

FECHA DE CADUCIDAD
Tres afios a partir de la fecha de esterilizacion
La fecha de caducidad estd indicada en el embalaje

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Los productos se almacenan en sus embalajes originales, en sitios
disefiados para el almacenamiento. La temperatura de los sitios de
almacenamiento debe ser de 15°C a 25°C. Los productos deben estar
protegidos ante los efectos de la luz solar directa. La prétesis vascular con
coldgeno toma un color amarillento, lo cual es un atributo del coldgeno.
El que tome un color amarillento no tiene influencia en las propiedades
funcionales de las protesis vasculares con coldgeno. La protesis vascular
no debe congelarse, eso conlleva al resquebrajamiento de la capa de
coldgeno. A mayores temperaturas, por encima de los 42°C, se acelera su
envejecimiento. Cada prétesis vascular estd provista de un nimero de lote
y una fecha de caducidad

LIQUIDACION DEL MATERIAL NO UTILIZADO
Incineracién con residuos municipales.

DIMENSIONES Y NUMERO DE CATALOGO

RalvK
Longitud (mm) Diametro (mm) Nimero de catilogo
6 022-06/300
7 022-07/300
8 022-08/300
9 022-09/300
10 022-10/300
12 022-12/300
14 022-14/300
16 022-16/300
300 18 022-18/300
20 022-20/300
22 022-22/300
24 022-24/300
25 022-25/300
26 022-26/300
28 022-28/300
30 022-30/300
32 022-32/300

on the package.




