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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

As proteses vasculares Uni-Graft® devem ser armazenadas a temperatura < 27 ° C e
umidade < 75%, até serem utilizados.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Uni-Graft® é uma prétese vascular de poliéster (tereftalato de polietileno) com duplo “velour”
impregnada em gelatina modificada absorvivel (Poligelina). Este tratamento reduz a
porosidade inicial da estrutura das proteses téxteis de 1900 ml/min/cm? para 0 ml/min/cm?
no momento da implantagéo.

As préteses vasculares Uni-Graft® sdo fornecidas nas formas tubulares retas, bifurcadas e
ramificadas assimetricamente (axilo-bifemorais). Todas as proteses vasculares Uni-Graft®
séo esterilizadas pelo método de irradiagéo por fonte de cobalto-60 (Radiagdo Gama).

Composicgao:

As proteses vasculares Uni-Graft® sdo formadas por estruturas tubulares téxteis de
Pegoteral, em forma de fio de poliéster (tereftalato de polietileno), impregnadas de gelatina
modificada (poligelina) de origem bovina (formada por gelatina e hexametileno diisocianato).
A gelatina, que é o componente ativo, estd quantificada em 3,4-6,5 mg/cm? de parede.
Como ingredientes adicionais, as préteses contém glicerol, agua e carbono, que formam
parte do fio da linha-guia.

Indicacdes:

As préteses vasculares Uni-Graft® séo indicadas em intervengdes de reconstrugéo da aorta
e de vasos periféricos com um didmetro minimo de 6 mm e em by-pass axilo-(bi)femorais.
Também podem ser utilizadas em pacientes que requerem uma heparinizacao sistémica, ou
que apresentam alteracdes na coagulacdo e em casos de urgéncia.

Modo de agéo:
As propriedades funcionais das préteses vasculares Uni-Graft® baseiam-se no principio de
selar e impermeabilizar temporariamente uma estrutura téxtil de alta porosidade, por uma
massa biologicamente degradavel que nado apresenta propriedades farmacolbgicas
independentes.

A impregnacao das préteses degrada-se enzimaticamente e é absorvida num prazo de 4 a 6
semanas apos a implantacdo. Durante este periodo, o tecido endégeno assume a funcéo de
selo da gelatina modificada e forma-se no interior da prétese uma capa celular denominada
neointima. Ao mesmo tempo, cresce tecido conjuntivo dentro do implante fixando-o dentro
do corpo do receptador.

Contraindicacdes:
As proteses vasculares ndo devem ser implantadas em zonas infectadas.
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Interagbes com medicamentos:
N&o se conhecem.

Reacbes adversas:
N&o se conhecem.

Modo de usar:
1- Assepticamente, abrir o invélucro num ponto adequado e retirar a prétese vascular.

2- Proceder a implantacdo da protese segundo técnica adequada e orientacdo médica.

Preparacao da prétese bifurcada com linha-guia para anastomoses término-laterais:

Cortar a protese vascular em forma de bisel de modo que a ponta no extremo proximal da
bifurcacéo se situe entre as duas linhas-guia.

Na anastomose distal o corte deve ser feito de modo que ndo se produza nenhuma torgéo
(linha-guia sempre em posigao frontal).

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o
uso do produto médico:

Deve-se escolher a forma, o didametro e o comprimento da protese em funcao das
indicagbes e da situacdo anatdmica.

N&o é necessaria a pré-coagulacdo com sangue enddgeno, ja que a protese é
totalmente impermeavel ao sangue.

Para a fixagdo da protese vascular, recomendam-se os materiais de sutura usados
normalmente em cirurgias vasculares, utilizando-se agulhas atraumaticas de corpo
cilindrico. As préteses devem ser suturadas aplicando-se uma ligeira tenséo.

Evitar esticar excessivamente a protese. Esticar apenas ligeiramente a prétese, até
gue o enrugado fique plano.

Se for necesséario “clampar” a protese com pingcas, deverdo acolchoar-se o0s
mordentes das mesmas a fim de evitar-se lesdes na parede da protese.

O produto ndo deve ser utilizado depois da data de validade referida na embalagem.
As préteses vasculares Uni-Graft® devem ser utilizadas imediatamente apds serem
retiradas da embalagem.

As proteses vasculares Uni-Graft® ndo devem ser re-esterilizadas.

Cuidados de armazenamento e transporte:

As proteses vasculares Uni-Graft® devem ser armazenadas a uma temperatura < 27
° C e umidade < 75%, até serem utilizados

O produto deve ser transportado com os devidos cuidados, de forma a garantir
integridade do involucro e seu conteudo.

Prazo de validade: 5 anos, desde que a embalagem original esteja integra.
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