B/BRAUN

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

VASCULAR PATCH

PATCH VASCULAR DE TECIDO MICROPOROSO DE ESTRUTURA FIBRILAR FINA PARA UTILIZACAO
EM CIRURGIA VASCULAR

Descricao:
0 VASCULAR® PATCH €& um patch vascular de tecido microporoso de estrutura fibrilar fina para

utilizacdo em cirurgia vascular.

VASCULAR® PATCH caracteriza-se por ser extremamente bem tolerado pelos tecidos e ¢
completamente bioestavel.

VASCULAR® PATCH € composto de poliuretano alifatico altamente purificado e € esterilizado por
oxido de etileno.

Composicao:
Os patchs de VASCULAR® PATCH sao compostos de poliuretano alifatico altamente purificado e é
esterilizado por oxido de etileno.

Modo de Acéo:
Quando se inicia o fluxo sanguineo, a superficie interna do patch vascular comeca a revestir-se

com uma fina capa de fibrina que posteriormente se ira substituindo por neointima.

Esta neointima comeca na parede vascular intacta, permanece solidamente colada a superficie
interna do patch vascular e ndo demonstra tendéncia alguma para hiperplasia.

VASCULAR® PATCH caracteriza-se pela sua boa adaptabilidade e excelente elasticidade
longitudinal que se mantém durante anos.

Ao implantar VASCULAR® PATCH, a sua fina estrutura fibrilar evita totalmente o sangramento
através do ponto de sutura.

Indicacdes:
Intervencdes reconstrutivas em cirurgia vascular:
- cardtida;
- femoral;

- femoral profunda;
- artéria iliaca.
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Contra-indicacdes:
- implantacdo em areas potencialmente infectadas.
- Substituicao da parede cardiaca.
- Implantagdo na regido das artérias coronarias.

Precaucoes:
Ver modo de aplicacao.

Instrucdes de uso:
De acordo com o item Modo de Aplicacao.

Interacdes Medicamentosas:
Nenhuma conhecida.

Adverténcias:
Nenhuma.

Modo de Aplicacédo:
Antes de aplicar VASCULAR® PATCH, o cirurgido deve estar familiarizado com a técnica cirdrgica

a realizar, bem como com as aplicacdes especificas e as propriedades que tem o produto.

O cirurgido deve selecionar o tamanho de patch vascular de VASCULAR® PATCH mais adequado e
deve corta-lo de acordo com a indicacgdo e as condicdes anatdmicas. VASCULAR® PATCH nao é permeavel
ao sangue e ndo requer tratamento adicional (p. ex. pré-coagulacéo) antes da implantacao.

Cortar o patch vascular no tamanho requerido utilizando um instrumento cirurgico cortante.

O patch vascular deve ser suturado com agulhas de corpo cilindrico para evitar danificar a sua
estrutura fibrilar fina. Recomenda-se utilizar material de sutura ndo absorvivel de calibre 5/0 e 6/0.

Efeito Secundario:
Até agora ndo se observaram efeitos secundarios.

Prazo de Validade:

VASCULAR® PATCH deve ser implantado imediatamente apos ter aberta a sua embalagem e néo
deve ser utilizado depois de vencida a validade indicada.

O produto tem uma validade de 5 anos.

Cuidados Especiais de Conservacéo:
VASCULAR® PATCH deve ser armazenado a 25 + 5°C.

Apresentacio:
VASCULAR® PATCH ¢ apresentado em:

Cddigo 01107330: Caixa contendo 1 peca de 2 X 9 cm.
Cddigo 01107267: Caixa contendo 2 pecas de 2 X 9 cm.
Cddigo 01107275: Caixa contendo 5 pecas de 2 X 9 cm.
Cddigo 01107348: Caixa contendo 1 pecade 1 X 7 cm.
Cédigo 01107283: Caixa contendo 2 pecas de 1 X 7 cm.
Cddigo 01107291: Caixa contendo 5 pecas de 1 X 7 cm.
Cédigo 01107356: Caixa contendo 1 peca de 3 X 4 cm.
Cédigo 01107305: Caixa contendo 2 pecas de 3 X 4 cm.
Cédigo 01107321: Caixa contendo 5 pecas de 3 X 4 cm.

Informacéo adicional:
VASCULAR® PATCH né&o deve ser reesterilizado.
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VASCULAR® PATCH deve unicamente ser utilizado quando a embalagem estiver intacta.
Simbolos utilizados nos rdtulos

r§1 Nao reutilizar

g Validade: ano + més

STERILE | EO Esterilizado a menos que a embalagem seja aberta ou danificada

Método de esterilizacdo - ETO

Marca CE e n° de identificacdo do organismo notificado. Produto de

CG acordo com os requisitos essenciais da Diretiva Médica n° 93/42/EEC
LOT Numero de lote
:’T‘x Ver instrucdes de utilizacdo

Catalogo numero

DIM Tamanho
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