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Pericardium ¢ with Apex Processing®
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Perikard ¢ mit Apex Processing®
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Lower limit of temperature

Do not reuse
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Consult Instructions for Use

[STERILE[A]  Sterilized using aseptic processing techniques

This product is treated with sodium hydroxide

BOVINE | This product is derived from U.S.D.A -inspected cattle

Made in the U.S.A.

CAUTION: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician

Content

Catalog number

Use by date
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Lot number

wl Manufacturer

uthorized Representative in the European Community
Authorized Rep he European C y
SSI part number
SSI internal code

INDICATIONS:

For use as a prosthesis for pericardial closure and soft tissue deficiencies which include: defects
of the abdominal and thoracic wall, hernias (diaphragmatic, femoral, incisional, inguinal,
lumbar, paracolostomy, scrotal and umbilical), and intracardiac and great vessel repair.
DESCRIPTION:

Supple Peri-Guard® is prepared from bovine pericardium which is cross-linked with
glutaraldehyde. The pericardium is procured from cattle originating in the United States.
Supple Peri-Guard is chemically sterilized using ethanol and propylene oxide. Supglc Peri-
Guard has been treated with 1 molar sodium hydroxide for 6(5’»7 minutes at 20-25°C.

Supple Peri-Guard is packaged in a container filled with sterile, non-pyrogenic water
containing propylene oxide. The contents of the un-opened, undamaged container are sterile.

Supple Peri-Guard utilizes animal tissue; patient must be informed prior to any procedure.

CONTRAINDICATIONS:

Supple Peri-Guard is not designed, sold or intended for use except as indicated.
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INSTRUCTIONS FOR USE:

L
1. Remove inner container from outer cardboard package. Do not place the container in the

2.
. Inspect container and package. Do not use if there is evidence of moisture or leakage.

W

RINSE PROCEDURE

sterile field.

Examine the freeze indicator. Do not use if activated.

. Open inner container. Use sterile, atraumatic forceps to grasp the edge of the patch and

remove from the container using aseptic technique. Rinse surgical gloves to remove glove
powder prior to touching the patch.

. Immerse and agitate Sup;])le Peri-Guard, for a minimum of 3 minutes, in a sterile basin

containing 500 ml of sterile physiologic saline (0.9% NaCl). Do not pour the storage
solution into the sterile physiologic saline. At the surgeon’s discretion the 500 ml rinse
solution may contain one of the following antibiotic treatments: ampicillin & gentamicin,
bacitracin, cefazolin, cefotaxime, neomycin, and vancomycin. Testing has shown that
Supple Peri-Guard is not adversely affected by treatment with the antibiotics listed. The
effects of other antibiotics on Supple Peri-Guard have not been tested. The long term
effects of antibiotic treatments ()?Supplc Peri-Guard have not been assessed. Do not use
antibiotics contrary to the antibiotic manufacturer’s instructions.

. Keep the patch immersed in sterile saline until ready to use. THE PATCH MUST

=

REMAIN MOIST AT ALL TIMES.

. IMPLANT INSTRUCTIONS

. The patch may be tailored during surgery to meet the surgeon’s needs.

®

3.

. Visually examine both sides of the Supple Peri-Guard patch. If one side appears smoother,

implant the smoother surface so that it faces the blood flow surface.

Supple Peri-Guard may be sutured, clipped, or stapled to the edge of the host tissue or
vessel.

. When implanting by suture, suture bites should be taken 2 to 3 millimeters from the edge

of the graft.

. The graft should be applied and fixed in place carefully to obtain best results.
. Discard any unused pieces of Supple Peri-Guard. Supple Peri-Guard cannot be resterilized

or reused.

STORAGE:

Do not freeze. Store at room temperature.

WARNINGS:
The Rinse Procedure must be followed or a sterile inflammatory reaction in the adjoining
host tissue may result. Do not pour the storage solution into the rinse bath.

To avoid damage to the product, do not expose to any chemicals or substances other than
those specified in this Rinse Procedure. Antimycotics must not come in contact with Supple
Peri-Guard as they are believed to alter the cross-link characteristics of tissue fixed in
aldehyde preparations.

Do not freeze. Damage may result. Do not use if freeze indicator is activated.

Do not resterilize. Do not subject to steam, gas (ethylene oxide), or radiation sterilization as
these may damage Supple Peri-Guard.

®

HSITON3




®

Do not use if the container is not properly sealed prior to opening, as sterility may be
compromised. Do not place container in sterile ficld as the outsi(fe of the container is not
sterile. This product is for single use only. Once the container seal is broken, use immediately,
do not reseal container or reuse Supple Peri-Guard. Any unused pieces of Sup le Peri-Guard
must be discarded. Failure to observe these warnings may result in surgical infection.

Complete heart block and complete right bundle heart block have been reported for
procedures involvin fé cardiac repair near the atrial-ventricular conduction bundles, most
notably for repair of atrial septal defects.

Clinical experience with glutaraldehyde fixed porcine xenograft heart valves indicates that
fixed tissue may be subject to late attack by the body and s %ﬂe uent tissue deterioration. In a
like manner, the glutaraldehyde fixed bovine pericardium mayqbe subject to late deterioration.
The benefits of the use of this tissue in cardiovascular repair or repair of soft tissue deficiencies
must be weighed against the possible risk of aneurysm or hemorrgage or patch weakening
resulting from tissue deterioration.

PRECAUTIONS:

Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching Supple Peri-Guard.

Before surgery, prospective patients or their representatives should be informed about
complications which may be associated with use of this product. As with any surgical
procedure, dehiscence at the surgical site and infection are possible complications. Monitor
patient for infection and take appropriate therapeutic action.

ADVERSE REACTIONS:

Failure to rinse the product may result in a sterile inflammatory reaction (see Warnings and
Rinse Procedure).

The effect on long term surgical outcome of damaging bovine pericardium by contact with
chemicals or substances (other than saline), by freezing, or by exposure to steam, gas (ethylene
oxide), or radiation sterilization has not been’investigated (see Warnings).

Use of product following compromise in sterility may result in infection (see Warnings).

When used as a bioprosthetic heart valve, bovine pericardium has been reported to show
mechanical disruption of leaflets and mineralization resulting in early failures in some cases.

When bovine pericardium is used for pericardial closure, cases of epicardial inflammatory
reactions and adhesions of the bovine pericardium to the heart have been reported. Pericardial
adhesions may increase the difficulty of repeat sternotomy.

When used to correct simple complete transpmmon of the great arteries with pericardium
augmentation of the pulmonary venous channel, bovine pericardium has been reported to
demonstrate calcification, inflammation, and formation of fibrous tissue which ogxtructul
pulmonary venous flow.

When used in animal studies for pericardial closure, bovine pericardium has been reported
to show signs of calcification. Animal studies have reported Elstologlcal signs of deterioration
of implanted bovine pericardium. Findings include active phagocytosis with accompanying
chronic inflammatory infiltrate and the formation of giant cell infiltrate at the interface
between bovine pericardium and surrounding host tissues (with focal degradation of implant
collagen) consistent with a host-versus-graft reaction.

The incidence rates of host reactions (calcification, infection, rejection, adhesion, and
hematological compatibility) during use for hernia repair have not been lmestlgated
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DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Surgical Innovations (SSI), a division of Synovis Life Technologies, Inc., warrants that
reasonable care has been used in the manufacture of this device. This warranty is exclusive
and in lieu of all other warranties whether expressed, implied, written or oral, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. As a result of biological
differences in mdl\'lduals no product is 100% effective under all circumstances. Because of
this fact and since SST has no control over the conditions under which the device is used,
diagnosis of the patient, methods of administration or its handling after it leaves its possession,
SSI does not warrant either a good effect or against an ill effect following its use. The
manufacturer shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
arising directly or indirectly from the use of this device. SSI will replace any device which is
defective at the time of shipment. No representative of SSI may change any of the foregoing

HSITON3

or assume any additional liability or responsibility in connection with this device.
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DEFINITIONS DES SYMBOLES :

DO NOT FREEZE
0°C/ 32”F/}/
TERILE[ A |

BOVINE

MADE IN THE U.S.A.

IIEIE@

[conrent]

Ne pas congeler

Limite inféricure de température

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi

Stériliser en utilisant des techniques aseptiques

Ce produit est traité avec de 'hydroxide de sodium

Ce produit est dérivé de bovins inspectés par 'U.S.D.A.
Fabriqué aux Etats-Unis

MISES EN GARDE : Les lois fédérales (U.S.A.) limitent la vente de cet
appareil par ou sur 'ordonnace d’un médecin

Contenu

Numéro de catalogue
A utiliser avant le
Numéro de lot

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté Européenne
Référence SSI
Code interne SSI

INDICATIONS :

Destiné a étre utilisé comme prothese pour la fermeture péricardique et les déficiences
de tissus mous comprennant : défauts des parois abdominales et thoraciques, hernies
(diaphragmatiques, fémorales, incisionnelles, inguinales, lombaires, de paracolostomie,
scrotales et ombilicales), et pour la réparation intracardiaque et des grands vaisscaux.

DESCRIPTION :

Supple Peri-Guard® est préparé a partir de péricarde bovin qui est réticulé avec du
glutaraldéhyde. Le Téricardc est produit 2 partir de bovins originaires des Etats Unis. Supple
Peri-Guard est stérilisé¢ chimiquement a I'aide d’¢thanol et d’oxyde de propylene. Supple Peri-
Guard a été traité avec ’hydroxyde de sodium 1 molaire pendant 60 a /5 minutes, a 20-25°C.

Supple Peri-Guard est emballé dans un récipient rempli d’une cau stérile, apyrogéne
contenant de 'oxyde de propyléne. Le contenu d’un récipient non-ouvert, intact est stérile.

Supple Peri-Guard utilise des tiss
toute opération.

CONTRE INDICATIONS :

Supple Peri-Guard n’est pas concu, vendu ou destiné 2 un usage autre que celui indiqué.

s animaux. Les patients doivent en étre informés avant

®



®

MODE D’EMPLOI :
L. PROCEDURE DE RINCAGE

1. Retirer le récipient intérieur de la boite en carton. Ne pas placer le récipient sur un champ
stérile.

)

. Examiner P'indicateur de congélation. Ne pas utiliser sil est activé.

w

. Inspecter le récipient et son emballage. Ne pas utiliser s’il y a des signes d’humidité ou de
fuite.

S

. Ouvrir le récipient intérieur. Utiliser des pinces stériles, non traumatiques pour attraper
la greffe et la retirer du récipient en suivant une techmque aseptique. Rincer les gants
chirurgicaux pour enlever la poudre des gants avant de toucher la greffe.

5. Immerger et remuer Supple Peri- Gu1rd pendant au minimum 3 minutes, dans un bassin
stérile contenant 500 ml Fg solution phy lolog,lquc saline stérile (0,9 % dCl) Ne pas
verser la solution de conservation dans la solution de sérum physiologique stérile. Selon
la décision du chirurgien, les 500 ml de solution de ringage peuvent contenir I'un des
traitements Antlbmthuee suivants: ampicilline et gentamycme bacitracine, céfazoline,
céfotaxime, néomycine, et vancomycine. Les tests ont montré que Supple Peri-Guard n’est
pas influencé négativement par les traitements avec les <1ntlb|(mquu repris sur la liste. Les
effets d’autres antibiotiques sur Supple Peri-Guard n’ont pas €té testés. Les effets a long
terme des traitements antibiotiques sur Supple Peri-Guard n’ont pas ¢té¢ évalués. Ne pas
utiliser les antibiotiques autrement que selon les instructions du fabricant de I'antibiotique.

6. Garder la greffe immergée dans la solution saline stérile jusqu’a utilisation. LA PIECE
DOIT RESTER HUMIDE EN TOUS TEMPS.

II. INSTRUCTIONS D’IMPLANTATION
1. La greffe peut étre taillée sur mesure pendant I'intervention pour répondre aux besoins du
chirurgien.

2. Examiner visuellement les deux c6tés de la égreffe Supple Peri-Guard. Si un des cotés parait
plus lisse, implanter la surface plus lisse de facon a ce qu’elle fasse face a la surface du flux
sanguin.

3. Supple Peri-Guard peut étre suturé, pincé ou agrafé sur le bord du tissu ou du vaisscau
receveur.

SIVONVYL

4. Lorsqu'’il est implanté par suture, la morsure de la suture doit couvrir 2 2 3 millimétres du
bord de la greffe.

W

. La greffe doit étre appliquée et attachée en place avec précaution pour obtenir les meilleurs
résultats.

o

. Jeter toutes les greffes de Supple Peri-Guard inutilisées. Supple Peri-Guard ne peut pas
étre restérilisé ou réutilisé.

CONSERVATION :

Ne pas congeler. Conserver a température ambiante.

AVERTISSEMENT :

La Procédure de Ringage doit étre suivie ou une réaction inflammatoire stérile dans le tissu
receveur avoisinnant pourrait s’ensuivre. Ne pas verser la solution de conservation dans le bain
de rincage.

Pour éviter d’endommager le produit, ne pas I'exposer a des produits chimiques ou des
substances autres que ceux spécifiés dans la Procédure de Rincage. Les antimycotiques ne
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peuvent pas entrer en contact de Supple Peri-Guard parce qu’ils sont suspects d’altérer les
caractéristiques de réticulation des tissus fixés dans des préparations d’aldéhyde.

Ne pas congeler. Des dommages peuvent s’ensuivre. Ne pas utiliser si I'indicateur est activé.
Ne pas restériliser. Ne pas exposer a la vapeur, au gaz (oxyde d’éthylene), ou a une stérilisation
par radiation qui pourrait endommager Supple Peri-Guard.

Ne pas utiliser si le récipient n’est pas permé convenablement avant ouverture, parce que sa
stérilité pourrait &tre compromise. Ne pas placer le récipient sur un champ stérile du fait que
Pextérieur du récipient n’est pas stérile. Ce produit est destiné a I'usage unique seulement. Une
fois que le scellage du récipient est cassé, utiliser immédiatement, ne pas refermer le récipient
ou réutiliser Supple Peri-Guard. Toutes greffes de Supple Peri-Guard inutilisées doivent étre
jetées. La non-observation de ces avertissements peut entrainer des infections chirurgicales.
Des blocs de branche complets et des blocs de branche droit complets ont été rapportés apres
des procédures impliquant des réparations cardiaques pres des faisceaux de conduction atrio-
ventriculaires, plus précisément pour des réparations de défauts du septum atrial.

L'expérience clinique avec des valves cardiaques a xénogrefte porcine fixée avec du
glutaraldéhyde ont montré que des tissus fixés peuvent étre sujets a des attaques tardives et a
une détérioration subséquente des tissus. De la méme manicére, la péricarde bovin fixé avec du
glutaraldéhyde peut étre sujet 2 une détérioration tardive. Les bénéfices de I'utilisation de ce
tissu dans la réparation cardiovasculaire ou dans la réparation de déficiences des tissus mous
doivent étre mis en balance avec les risques possibles d’anévrysme ou d’hémorrhagie ou de
faiblesse de la greffe résultant d’une détérioration des tissus.

PRECAUTIONS :
Rincer les gants chirurgicaux pour enlever la poudre des gants avant de toucher Supple Peri-
Guard.

Avant la chirurgie, les patients éventuels ou leurs représentants doivent étre informés des
complications qui peuvent étre associées a I'utilisation de ce produit. Comme pour toute
procédure chirurgicale, la déhiscence et I'infection du site chirurgical sont des complications
possibles. Surveiller le patient 2 la recherche d’une infection et prendre les mesures
thérapeutiques appropriées.

EFFETS SECONDAIRES :

Le non rincage duI?mdult peut entrainer une réaction inflammatoire stérile (voir
Avertissements et Procédure de ringage).

Les effets sur les résultats chirurgicaux a long terme de péricarde bovin endommagé par

le contact avec des produits chimiques ou des substances (autres que la solution saline), par
congélation ou par exposition a la vapeur, au gaz (oxyde d’éthylene), ou a une stérilisation par
radiation n’ont pas été investigués (voir Avertissements).

L'utilisation du produit suite a une erreur de stérilité peut entrainer une infection (voir
Avertissements).

Lorsqu'’il est utilisé comme valve cardiaque bioprothétique, il a été rapporté que le péricarde
bovin montre des dislocations mécaniques des feuillets et une minéralisation entrainant une
défaillance précoce dans certains cas.

Lorsqu’il est utilisé pour fermeture du péricarde, des cas de réactions inflammatoires
épicardiques et des adhésions du péricarde bovin au cceur ont été rapportés. Les adhésions
péricardiques peuvent accroitre la difficulté de répéter une sternotomie.
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Lorsqu'’il est utilisé pour corriger une transposition des gros vaisseaux simple et complete avec
augmentation péricardique du canal veineux pulmonaire, il a été rapporté que le péricarde
bovin montrait des calcifications, inflammations, et formations de tissus fibreux qui obstruent
le flux veineux pulmonaire.

Lorsqu'’il est utilisé dans des é¢tudes animales pour fermeture du péricarde, il a été ra; porté
que le péricarde bovin montrait des signes de calcification. Les études animales ont fait
rapport de signes histologiques de détérioration de péricarde bovin implanté. Les découvertes
comprennent une phagocytose active avec infiltrat inflammatoire chronique accompagnant
et formation d’un inﬁﬁrat a cellules géantes a l'interface entre le péricarde bovin et les tissus
avoisinnants de I’héte (avec dégradation focale du collagéne de 'implant) consistant avec une
réaction héte-contre-greffe.

Les taux d’incidence de réactions de I'héte (calcification, infection, rejet, adhésion, et
compatibilité¢ hématologique) lors de I'utilisation pour réparation de hernie n’ont pas été
investigués.

LIMITATION DES GARANTIES :

Synovis Surgical Innovations (SSI), une division de Synovis Life Technologies, Inc., garantie
que ledit dispositif a été fabriqué le plus soigneusement possible. Cette garantie est exclusive et
remplace toute autre garantie, qu'elfe soit exprimée, sous-entendue, écrite ou orale, y compris,
mais sans y étre limité, toute garantie sous-entendue de commercialisation ou d’adéquation.
En raison des différences biologiques de chaque individu, aucun produit n’est 100 % efficace
dans toutes les circonstances. En raison de ce fait et puisque la SSI n’a aucun contréle des
conditions dans lesquelles le dispositif est utilisé, du diagnostic du patient, des méthodes de
gestion ou de son maniement une fois que I'appareil n’est plus en sa possession, le SSI ne

peut garanti tout effet bon ou mauvais que ce soit, suite a son utilisation. Le fabricant ne

sera pas responsable de toute perte, dégat ou frais incidentels ou conséquentiels résultant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. La SSI changera n’importe quel
dispositif s’avérant défectueux au moment de I'expédition. Aucun représentant de SSI ne peut
changer 'une de ces clauses ou assumer n’importe toute autre responsabilité complémentaire
relativement a ce dispositif.

SIVONVYL
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SYMBOLBEDEUTUNGEN:

DO NOT FREEZE
0°C/ 32"F/l/

>l ®

MADE IN THE U.S.A.

L
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Nicht einfrieren

Unterer Temperaturgrenzwert

Nicht wiederverwenden

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen

Mit aseptischen Verarbeitungsmethoden sterilisiert

Dieses Produkt wurde mit Natriumhydroxid behandelt

Dieses Produkt wurde aus U.S.D.A. inspizierten Rindern hergestellt
In den U.S.A. hergestellt

SICHERHEITSHINWEIS: Amerikanische Bundesgesetze erlauben
den Verkauf dieses Geriits nur durch einen Arzt oder nach érztlicher
Verschreibung

Inhalt

Katalognummer

Verwendung bis zum (Datum)

Chargennummer

Hersteller

Bevollmichtigter in der EU
SSI-Artikelnummer
Interner SSI-Code

INDIKATIONEN:

Zur Verwendung als Prothese bei Perikardverschluss und Weichteilschidigungen unter
Einschluss von: Defekten der abdominalen oder thorakalen Wand, Hernien (Zwerchfell-,
Femoral-, Inguinal-, Lumbal-, Parakolostomie-, Skrotal-, Nabelhernien und Hernien durch
Inzisionen) sowie intrakardiale Reparaturen und Reparaturen an den groBen Gefilen.

BESCHREIBUNG:

Supple Peri-Guard® wird aus Rinderperikard hergestellt, welches mit Glutaraldehyd
quervernetzt wird. Das Perikard stammt von Rindern aus den Vereinigten Staaten. Supple
Peri-Guard wurde chemisch sterilisiert unter Verwendung von Ethanol und Propylenoxid.
Supple Peri-Guard wurde 60 bis 75 Minuten lang bei 20 bis 25 °C mit 1 M Natriumhydroxid
behandelt.

Supple Peri-Guard wurde in einem Behiilter mit sterilem, nicht-pyrogenem Wasser und
Propylenoxid verpackt. Der Inhalt des ungeéffneten, nicht beschidigten Behilters ist steril.
Supple Peri-Guard besteht aus tierischem Gewebe. Der Patient ist hieriiber vor dem Eingriff
zu informieren.

10
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KONTRAINDIKATIONEN:

Supple Peri-Guard dient nur zur Verwendung bei den indizierten Eingriffen.
GEBRAUCHSANLEITUNG:

I. SPULVORGANG

1

. Inneren Behilter aus der duBeren Kartonpackung entnchmen. Den Behiilter nicht in das
sterile Feld einbringen.
2. Den Gefrierindikator kontrollieren. Wenn dieser aktiviert wurde, ist das Produkt nicht zu
verwenden.

w

. Behiilter und Verpackung untersuchen. Wenn Anzeichen von Feuchtigkeit oder Leckagen
vorliegen, ist das Produkt nicht mehr zu verwenden.

4. Den inneren Behilter 6ffnen. Eine sterile, atraumatische Pinzette verwenden, um den
Patch am Rand zu greifen und unter Verwendung aseptischer Technik zu entnehmen.
Vor Beriihrung des Patch mit chirurgischen H;mc%schuhen, miissen diese abgespiilt
werden, um das Puder zu entfernen.

. Supple Peri-Guard mindestens 3 Minuten lang in einer sterilen Wanne mit 500 ml
stenJ])er physiologischer Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) untertauchen und umher bewegen.
Die Transportlésung darf nicht in die sterile Kochsalzlésung geschiittet werden. Nacl
Ermessen des Arztes kann eins der folgenden Antibiotika in die 500 ml Spiilfliissigkeit
gegeben werden: Ampicillin & Gentamicin, Bacitracin, Cefazolin, Cefotaxime, Neomycin
und Vancomycin. Tests haben gezeigt, dass Supple Peri-Guard durch Behandlung
mit den aufgefiihrten Antibiotiia nicht beeintriichtigt wird. Die Auswirkungen
anderer Antibiotika auf Supple Peri-Guard wurden nicht untersucht. Die langfristigen
Auswirkungen von Antibiotikabehandlungen auf Supple Peri-Guard wurden nicht

v

untersucht. Antibiotika miissen nach den Anleitungen der jeweiligen Hersteller
angewendet werden.

. Das Patch bis zur Verwendung in steriler Kochsalzlésung bedeckt halten. DAS PATCH
MUSS ZU JEDEM ZEITPUNKT FEUCHT GEHALTEN WERDEN.

ANLEITUNG ZUR IMPLANTATION
. Das Patch kann withrend der Operation nach Ermessen des Chirurgen angepasst werden.

=)

——
) =

. Beide Seiten des Supple Peri-Guard Patch visuell kontrollieren. Wenn eine Seite glatter
erscheint, implantieren Sie die glittere Seite, so dass sie zum Blutfluss hinzeigt.

3. Supple Peri-Guard kann mit Nahtmaterial, Clips oder Klammern am Rand des

WirtsgefiBes oder Gewebes befestigt werden.

4. Wenn mit Naht implantiert wird, muss die Naht 2-3 mm vom Rand des Implantats
entfernt angelegt werden.

. Das Implantat muss vorsichtig angebracht und befestigt werden, um die besten Ergebnisse
zu erzielen.

v

=)

. Nicht verwendete Anteile von Supple Peri-Guard sind zu verwerfen. Supple Peri-Guard
kann nicht erneut sterilisiert oder verwendet werden.

LAGERUNG:

Nicht einfrieren. Bei Raumtemperatur lagern.

WARNHINWEISE:

Der Spiilvorgang muss befolgt werden, da sonst eine sterile entziindliche Reaktion im
benachbarten Gewebe eintreten kinnte. Die Transportfliissigkeit nicht in die Spiilflissigkeit
geben.

®
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Um eine Beschiidigung des Produkts zu verhindern, keine anderen Chemikalien oder
Substanzen als die in diesem Spiilvorgang angegebenen verwenden. Supple Peri-Guard

darf nicht mit Antimykotika in Kontakt kommen, da vermutet wird, dass diese die
Quervernetzung von in Aldehydzubereitungen fixierten Geweben beeintriichtigen.

Nicht einfrieren. Dies kann zur Beschidigung fithren. Wenn der Gefrierindikator aktiviert
wurde, das Produkt nicht mehr verwenden.

Nicht erncut sterilisieren. Keine Sterilisation mit Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung
durchfiihren, da diese Supple Peri-Guard beschidigen konnen.

Nicht verwenden, wenn der Behilter vor dem Offnen nicht angemessen versiegelt ist, da
hierdurch die Sterilitit beeintrichtigt sein konnte. Den Behiilter nicht in das sterile Feld
geben, da die AuBenseite des Behilters unsteril ist. Dieses Produkt dient nur der einmaligen
Verwendung. Wenn die Versiegelung des Behilters gedffnet ist, muss das Produkt sofort
verwendet werden. Der Behilter dﬂl’%nicht erneut versiegelt werden und Supple Peri-Guard
darf nicht wiederverwendet werden. Nicht verwendete Anteile von Supple Peri-Guard sind
zu verwerfen. Nichtbeachten dieser Warnungen kann zur chirurgischen Infektion fithren.

Vollstindiger Herzblock und vollstindiger Rechtsschenkelblock wurden berichtet bei
Eingriffen zur Reparatur in der Nihe der atrioventrikuliren Uberleitungsschenkel, im
Besonderen bei Reparatur von atrioseptalen Defekten.

Klinische Erfahrung mit durch Glutaraldehyd fixierten Xenograft-Herzklappen vom
Schwein hat gezeigt, dass fixiertes Gewebe eine verzdgerte Reaktion des Korpers und eine
folgende Gewebeschidigung auslésen kénnen. Das mit Glutaraldehyd fixierte Perikard vom
Rind kann auf gleiche Weise zu ciner verzégerten Beeintrichtigung fiihren. Die Vorteile der
Verwendung dieses Gewebes zur kardiovasguléiren Reparatur von Weichteilschidigungen

miissen gegen das mogliche Risiko von Aneurysma oder Himorrhagie oder Patch-
Schwiichung aufgrund von Gewebeschidigung aufgewogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Vor Berithrung von Supple Peri-Guard mit chirurgischen Handschuhen, miissen diese
abgespiilt werden, um das Puder zu entfernen.

Vor der Operation miissen die Patienten oder deren Vertreter iiber die Komplikationen, die
durch dieses Produkt entstehen knnen, aufgeklirt werden. Wie bei jedem chirurgischen
Eingriff, sind eine Dehiszenz am Eingriffsort und eine Infektion mégliche Komplikationen.
Patienten auf Infektionen tiberwachen und angemessene Behandlung einleiten.

NEBENWIRKUNGEN:

Ein Unterlassen des Spiilens dieses Produkts kann zu einer sterilen entziindlichen Reaktion
fithren (siche Warnungen und Spiilvorgang).

Die Auswirkungen von Beschidigung des Rinderperikard durch Kontakt mit Chemikalien
oder Substanzen (aufer Kochsalzﬁgﬁsung), durch Einfrieren oder durch Kontakt mit Dampf,
Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlungssterilisation auf die langfristigen Operationsergebnisse

wurden nicht untersucht (siche Warnungen).

Die Verwendung von Produkten deren Sterilitit beeintriichtigt wurde, kann zur Infektion
fithren (siche Warnungen).

Bei Verwendung von Rinderperikard als bioprothetische Herzklappe wurden mechanische
Stérungen der Segel und Mineralisation berichtet, die in einigen Fillen zu frithem Versagen
gefiihrt haben.
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Bei Verwendung von Rinderperikard zum Perikardverschluss wurden Fille von epikardialen
entziindlichen Reaktionen und Adhiisionen des Rinderperikards am Herzen berichtet.

Adhisionen des Perikards kénnen die Schwierigkeit einer wiederholten Sternotomie erhéhen.

Bei Verwendung von Rinderperikard zur Korrektur einfacher vollstindiger Transposition
der groBen Arterien mit PcriEardvcrgrichrung des vendsen Lungenasts wurden Verkalkung,
Entziindung und Ausbildung von fibrésem Gewebe, welches den vendsen pulmonalen Fluss
bchindcrtc,%crichtct,

In Tierversuchen zu perikardialem Verschluss mit Perikard vom Rind wurden Anzeichen
von Verkalkung berichtet. In Tierversuchen wurden histologische Anzeichen von Verschleif
an implantiertem Perikard vom Rind berichtet. Die Befunde umfassen aktive Phagozytose
mit gleichzeitigem chronischem entziindlichem Infiltrat und Infiltrate von Riesenzellen am
Ubergang von Rinderperikard und umgebendem Wirtsgewebe (mit fokaler Entartung des
Implantatkollagens), was einer Host-versus-graft-Reaktion entspricht.

Die Hiufigkeiten von Wirtsreaktionen (Verkalkung, Infektion, Abstofung, Adhiision und
himatologische Kompatibilitiit) bei der Verwendung zur Hernienreparatur wurden nicht
untersucht.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), ein Geschiftszweig von Synovis Life Technologies, Inc.,
gewiihrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geriits angemessene Sorgfalt geiibt wurde.
Diese Garantie gilt ausschlieBlich und an Stelle jeglicher anderer Garantien, unabhiingig
davon ob diese ausdriicklich, impliziert, schriftlich oder miindlich unter Einschluss von,
jedoch nicht ausschlieBlich von jeglichen Garantien der Gebrauchstauglichkeit oder
Eignung sind. Aufgrund der biologischen Abweichungen von Person zu Person ist kein
Produkt unter allen Umstinden 100-prozentig wirksam. Aufgrund dieser Tatsache und
weil SSI keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter denen das Geriit eingesetzt wird,
iiber die Diagnose der Patienten und iiber die Handhabung und Bedienung hat, nachdem
das Geriit nicht mehr in seinem Besitz ist, tibernimmt SSI weder die Garantie fiir eine gute
Wirkung noch die Haftung im Falle negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. Der
Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige, nachfolgende
oder andere Schiiden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des Geriits
resultieren. SSI leistet Ersatz fiir alle Geriite, die sich zum Zeitpunkt des Versandes als
fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SSI ist berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen
abzuweichen oder zusiitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Geriit
zu tibernehmen.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:
Non congelare
oorszed Limite di temperatura inferiore
@ Non riutilizzare
[l Fare riferimento al paragrafo Istruzioni per 'uso

TERILE[A]  Sterilizzato usando tecniche di trattamento asettico

11 prodotto ¢ trattato con idrossido di sodio

S
11 prodotto deriva da bovini ispezionati da U.S.D.A.

MADE INTHEU.S.A.| Prodotto negli Stati Uniti

medici
Contenuto
Numero di catalogo
Utilizzo entro

Numero di lotto

Produttore

ATTENZIONE: La Legge federale degli Stati Uniti limita la vendita ai soli

Rappresentate autorizzato nella Comunita europea
Numero articolo SST
Codice interno SSI

INDICAZIONI:

Per I'uso come protesi per chiusura pericardica e deficienze dei tessuti molli che includono:
difetti della parete addominale e toracica, ernie (diaframmatica, femorale, incisionale,
inguinale, lombare, paracolostomica, scrotale e ombelicale), e riparazione intracardiaca e dei

grossi vasl.

DESCRIZIONE:

il Supple Peri-Guard® viene preparato da pericardio bovino reticolato con glutaraldeide.

11 pericardio deriva da bovini nati negli Stati Uniti. Il Supple Peri-Guard viene sterilizzato

chimicamente usando etanolo e ossido di propilene. Il Supple Peri-Guard ¢ stato trattato con 1
C

molare di idrossido di sodio per 60-75 minuti a 20-25°C.

11 Supple Peri-Guard ¢ confezionato in un contenitore riempito di acqua sterile, apirogena
contenete ossido di propilene. Il contenuto della confezione intatta e perfettamente chiusa ¢

sterile.

Supple Peri-Guard utilizza tessuto animale; i pazienti devono essere informati prima

di qualsiasi procedura.
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CONTROINDICAZIONI:

11 Supple Peri-Guard non ¢ concepito, venduto o destinato a un uso diverso da quanto
indicato.
ISTRUZIONI PER L’USO:

I. PROCEDURA DI RISCIACQUO
1. Rimuovere il contenitore interno dalla confezione esterna in cartone. Non porre il
contenitore nel campo sterile.

)

. Esaminare I'indicatore di gelo. Non usare se attivo.

w

. Controllare il contenitore ¢ la confezione. Non usare se si rileva umidita o perdita.

S

. Aprire il contenitore interno. Usare pinze sterili, non invasive per afferrare il bordo
del cerotto e rimuoverlo dal contenitore con una tecnica asettica. Risciacquare i guanti
chirurgici per rimuovere la polvere dai guanti prima di toccare il cerotto.

5. Immergere ed agitare il Supple Peri-Guard per almeno 3 minuti, in una vaschetta sterile
contenente 500 ml di salina fisiologica sterile (0,9% NaCl). Non versare la soluzione
di conservazione nella salina fisiologica sterile. A discrezione del chirurgo i 500 ml
di soluzione di risciacquo possono contenere uno dei seguenti trattamenti antibiotici:
ampicillina ¢ gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxime, ncomicina ¢ vancomicina.
I test hanno dimostrato che Pazione del Supple Peri-Guard non & alterata dal trattamento
con gli antibiotici elencati. Gli effetti di altri antibiotici sul Supple Peri-Guard non sono
stati testati. Gli effetti a lungo termine di trattamenti antibiotici del Supple Peri-Guard non
sono stati valutati. Non usare antibiotici contrari alle istruzioni del produttore in merito
agli antibiotici.

6. Tenere il cerotto immerso in salina sterile finché non ¢ pronto per I'uso. IL CEROTTO
DEVE RIMANERE SEMPRE UMIDO.

II. ISTRUZIONI PER L'IMPIANTO .
1. Il cerotto puo essere adattato durante I'intervento per soddisfare le esigenze del chirurgo.

2. Osservare entrambi i lati del cerotto Su]()jp]( Peri-Guard. Se uno dei lati appare piu liscio,
impiantare la superficie pit liscia in modo che sia rivolta verso la superficie del flusso
\dn&ulgn(}

3. Il Supple Peri-Guard f)uo essere suturato, fermato con una graffa o con punti metallici al
bordo del tessuto o del vaso ospite.

4. Quando viene impiantato con sutura, i punti di sutura devono essere a 2 — 3 millimetri dal
bordo dell'innesto.

5. L’innesto deve essere applicato e posizionato accuratamente per ottenere i risultati migliori.

6. Eliminare i pezzi inutilizzati di Supple Peri-Guard. Il Supple Peri-Guard non pud essere
né risterilizzato né riutilizzato.

CONSERVAZIONE:

Non congelare. Conservare a temperatura ambiente.

ATTENZIONE:

Si raccomanda di seguire la procedura di risciacquo onde evitare che si verifichi una reazione
inflammatoria sterile nel tessuto ospite adiacente. Non versare la soluzione di conservazione
nel bagno di risciacquo.

Per evitare di danneggiare il prodotto, non esporre a sostanze chimiche o sostanze diverse da

quelle specificate nella presente procedura di risciacquo. Gli antimicotici non devono entrare
5
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in contatto con il Supple Peri-Guard in quanto si ritiene che alterino le caratteristiche di
reticolazione del tessuto fissato in preparazioni a base di aldeide.

Non congelare. Potrebbe danneggiarsi. Non usare se I'indicatore di gelo ¢ attivo.

Non risterilizzare. Non sottoporre a sterilizzazione a vapore, gas (ossido di etilene) o a
radiazioni in quanto potrebbe danneggiare il Supple Peri-Guard.

Non utilizzare se prima dell’apertura il contenitore non risulta perfettamente sigillato, in
quanto potrebbe essere stata compromessa la sterilitd. Non porre il contenitore in un campo
sterile poiché I'esterno non ¢ sterile. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso. Una volta rotta la
chiusura ermetica, utilizzare immediatamente. Non richiudere il contenitore né riutilizzare
il Supple Peri-Guard. Eliminare tutti i pezzi inutilizzati di Supple Peri-Guard. La mancata
ottemperanza delle suddette raccomandazioni potrebbe causare un’infezione chirurgica.

1l blocco cardiaco completo e il blocco di branca destra completo sono tra le condizioni per cui
si impiegano [i)rocedure che comportano la riparazione cardiaca vicino ai fasci di conduzione
atrio-ventricolari, pit particolarmente per la riparazione di difetti del setto atriale.

L'esperienza clinica con valvole cardiache xenograft porcine fissate con glutaraldeide indica
che 1l tessuto fissato pud essere soggetto a un successivo attacco da parte del corpo e successivo
deterioramento del tessuto. In maniera analoga, il pericardio bovino fissato con glutaraldeide
puo essere soggetto a successivo deterioramento. I benefici dell’'uso di questo tessuto nella
riparazione cardiovascolare o nella riparazione di deficienze dei tessuti molli devono e:
soppesati rispetto ai possibili rischi di aneurisma o emorragia o indebolimento del cerotto
risultanti dardeterioramento del tessuto.

re

PRECAUZIONI:
Risciacquare i guanti chirurgici per rimuovere la polvere prima di toccare il Supple Peri-
Guard.

Prima dell’intervento, informare i pazienti o i loro rappresentanti in merito alle complicazioni
che potrebbero essere associate all’'uso di questo prodotto. Come per una qualsiasi procedura
chirurgica, la deiscenza del sito chirurgico e I'infezione sono complicanze possibili. Monitorare
il paziente per eventuali infezioni e prendere le misure appropriate.

REAZIONI AVVERSE:
Il mancato risciacquo del prodotto potrebbe causare una reazione infiammatoria sterile
(vedere i paragrafi Raccomandazioni e Procedura di risciacquo).

L’effetto sull’esito chirurgico a lungo termine di danneggiamento del pericardio bovino
dovuto a contatto con prodotti chimici o altre sostanze (diverse dalla salina), congelamento
o esposizione a sterilizzazione a vapore, a gas (ossido di etilene) o a radiazioni non ¢ stato
investigato (vedere il paragrafo Raccomandazioni).

L’uso del prodotto doim che ne sia stata compromessa la sterilita, potrebbe provocare
un’infezione (vedere il paragrafo Raccomandazioni).

Quando usato come valvola cardiaca bioprotesica, il pericardio bovino ha riportato rottura
meccanica delle valvole cardiache e mineralizzazione dovuto in alcuni casi a un guasto
precoce.

Quando il pericardio bovino viene usato per chiusura pericardica, sono stati riportati casi di
reazioni inflammatorie epicardiche e adesioni del pericardio bovino al cuore. Le adesioni
pericardiche possono aumentare la difficolta di sternotomia ripetuta.
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Quando usato per correggere la semplice trasposizione completa delle grandi arterie con
aumento del pericardio del canale venoso polmonare, il pericardio bovino ha presentato
calcificazione, inflammazione e formazione di tessuto ﬁgmso che ha ostruito 1l flusso venoso
polmonare.

Quando usato in studi su animali per la chiusura del pericardio, il pericardio bovino ha
riportato segni di calcificazione. Studi sugli animali hanno riportato segni istologici di
deterioramento del pericardio bovino impiantato. Le scoperte includono fagocitosi attiva unita
a infiltrato inflammatorio cronico e formazione di infiltrato cellulare gigante all'interfaccia
tra il pericardio bovino e i circostanti tessuti ospiti (con degradazione % cale di collagene per
1mpl<1nt0) coerente con una reazione uspltc vs innesto.

I tassi di incidenza delle reazioni dell'ospite (calcificazione, infezione, rigetto, adesione e
compatibilita ematologica) durante I'uso per riparazione erniale non sono stati investigati.

RINUNCIA DI GARANZIA:

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisione di Synovis Life Technologies, Inc.,
gar’mtisne cﬁc & stata usata ogni ragionevole cura per la F realizzazione del presente dispositivo.
resente garanzia limitata sostituisce ogni altra garanzia espressa, 1mplI:am scritta o
v(rg le, incluso, ma in via non limitativa, qualsiasi garanzia di commerciabilita o adeguatez
A causa delle differenze biologiche negli md1v1du1 nessun prodotto ¢ efficace al 100% in tutte

le circostanze. Per questo motivo e poiché SSI non "ha alcun controllo sulle condizioni in cui
viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del paziente, sui metodi di somministrazione

o sulla sua manipolazione dopo la vendita del prodotto, SSI non garantisce né un effetto
positivo né un effetto antimalattia in seguito al suo utilizzo. 11 produttore non sara ritenuto
responsabile di qualsiasi eventuale perdita, danno o spesa mcndlentale o emergente derivante
direttamente o indirettamente dall'utilizzo di detto ¢ ispositivo. SSI sostituira qualsiasi
dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun rappresentante della SSI &
autorizzato a modificare quanto sopra o ad assumere ulteriore responsabilita in merito a detto
dispositivo.

za.
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DEFINICIONES DE SIMBOLOS:
No congelar
o"cm?pl/ Limite inferior de temperatura
® No reutilizar
(B Consultar instrucciones de uso
Producto esterilizado mediante técnicas asépticas de procesamiento

Este producto se ha tratado con hidréxido de sodio

S

Este producto procede de ganado inspeccionado por el Departamento de
Agricultura de EE.UU. (US.D.A.)

Fabricado en los EE.UU.

PRECAUCION: Las le\lles federales de EE.UU. restringen este dispositivo
de mogq que su venta solo puede ser realizada por un médico o por orden de
un médico

Contenido
Nuamero de catdlogo

Usar segtn fecha

Nuamero de lote

wd Fabricante
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Numero de componente SSI

Codigo interno SSI
INDICACIONES:

Para utilizarse como protesis en casos de cierres pericdrdicos y deficiencias de tejidos blandos,
entre los que se incluyen: defectos de la pared abdominal y toricica, hernias (diafragmatica,
femoral, incisional, inguinal, lumbar, paracolostémica, escrotal y umbilical) y reparacién de
lesiones intracardiacas y de grandes vasos.

DESCRIPCION:

Supple Peri-Guard® se ha fabricado con pericardio bovino combinado con glutaraldehido. El
pericardio se obtiene de ganado procedente de los Estados Unidos. Supple Peri-Guard se ha
esterilizado quimicamente con etanol y 6xido de propileno. Supple Peri-Guard se ha tratado
con 1 molar de hidréxido de sodio durante un pcrimfn de 60 a 75 minutos a una temperatura
que oscila entre los 20 y 25°C

Supple Peri-Guard viene empaquetado en un recipiente con solucién acuosa estéril y no
piroglénica que contiene 6xido de propileno. El contenido del recipiente intacto y sin abrir es
estéril.

El refuerzo Supple Peri-Guard utiliza tejido animal. Es preciso informar al paciente antes de
llevar a cabo ningtin procedimiento.
18
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CONTRAINDICACIONES: 6. Mantenga sumergido el parche en solucién salina estéril hasta el momento en que se utilice.
Su ople Peri-Guard no se ha fabricado, vendido ni disefiado para otros usos que no sean los EL PARCHE DEBE PERMANECER HUMEDO EN TODO MOMENTO.
d
feados I1. INSTRUCCIONES PARA IMPLANTES

INSTRUCCIONES DE USO:

. El parche puede adaptarse durante la cirugia para cubrir las necesidades del cirujano.

1. PROCEDIMIENTO DE ENJUAGUE 2. Examine visualmente ambos lados del parche Supple Peri-Guard. Si un lado parece mis

1. Extraiga el recipiente interno del envase de cartn externo. No coloque el recipiente en el suave, implante el lado mas suave de modo que entre en contacto con la superficie del flujo
campo estéril. sanguineo.

2. Revise el indicador de congelacion. No lo utilice si estd activado. 3. Supple Peri-Guard se puede suturar, sujetar o grapar en el borde del vaso o tejido del

3. Revise el recipiente y el envase. No utilice el producto si percibe humedad o fugas. receptor.

4. Abra el recipiente interno. Utilice unos férceps esterilizados y atraumdticos para sujetar 4. Sise implanta mediante sutura, los puntos de sutura deben realizarse a 2 0 3 milimetros del

el borde del parche y extraerlo del recipiente mediante una téenica aséptica. Enfuaguc los borde del injerto. @
guantes quirtrgicos para eliminar el polvo de los mismos antes de tocar el parche. . El injerto debe aplicarse y colocarse con mucho cuidado para obtener los mejores
resultados.

i~
v

. Sumerja y agite Supple Peri-Guard, durante 3 minutos como minimo, en un recipiente
esterilizado con 500 ml de solucion salina fisiologica estéril (NaCI al 0, ,9%). No vierta . Deseche cualq] ier fragmento sobrante de Supple Peri-Guard. Supple Peri-Guard no se
la solucién de conservacion en la solucién sqlma fisiologica estéril. Segun el criterio puede reesterilizar ni reutilizar.

=

del cirujano, la solucién de enjuague de 500 ml puede contener uno de los siguientes

tratamientos antibiéticos: ampicilina y ennmlcma bacitracina, cefazolina, cefotaxima, CONSERVAPION- .

neomicina y vancomicina. Las pruebas han demostrado que el tratamiento con los No congelar. Conservar a temperatura ambiente.
P

antibiéticos indicados anteriormente no afecta de forma adversa a Supple Peri-Guard. ADVERTENCIAS:

No se han comprobado los efectos de otros antibiéticos en Supple Peri-Guard. No se han
evaluado los efectos a largo plazo de los tratamientos antibiéticos de Supple Peri-Guard.
No utilice antibiéticos de modo contrario a las instrucciones indicadas por los fabricantes
de los mismos.

Debe scguirse el Procedimicento de enjuague, pues de lo contrario podria producirse una
reaccion inflamatoria estéril en el tejido circundante del receptor. No vierta la solucién de
conservacion en el recipiente de enjuague.

TTONVdS3
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Para evitar que se produzcan dafios en el producto, no lo exponga a sustancias o productos
quimicos que no sean los especificados en este Procedimiento de enjuague. Supple Peri-
Guard no debe entrar en contacto con antimicéticos, ya que se cree que pueden alterar las
caracteristicas de composicion del tejido fijado en preparaciones de a dell"u'dos.

No congelar. Pueden producirse dafios. No utilizar este producto si el indicador de
congelacion estd activado.

No volver a esterilizar. No someter a procesos de esterilizacién mediante vapor, gas (6xido de
etileno) o radiacion, ya que podrian provocar dafios en Supple Peri-Guard.

No utilizar este producto si el recipiente no se encuentra precintado de forma correcta antes de
abrirse, ya que podria verse afectada la esterilidad del mismo. No coloque el recipiente en un
campo estéril, ya que la parte externa del recipiente no se encuentra esterilizada.%ste producto
es de un solo uso. Una vez roto el precinto del recipiente, utilicelo inmediatamente. No vuelva
a precintarlo ni vuelva a utilizar Supple Peri-Guard. Debe desechar cualquier fragmento
soimnte de Supple Peri-Guard. Si no tiene en cuenta estas advertencias, podrian producirse
infecciones quirtirgicas.

Se han comunicado bloqueos completos auriculoventriculares y bloqueos completos de

rama derecha en procedimientos que implican reparaciones cardiacas cerca de las ramas de
conduccién atrioventricular, especialmente en la reparacién de defectos septales atriales.

La experiencia clinica con valvulas cardiacas de xenoinjerto porcino fijadas en glutaraldehido
indica que el tejido fijado puede verse rechazado por ef propio cuerpo e incluso se puede
producir un deterioro del tejido a posteriori. Del mismo modo, el pericardio bovino fijado en
glutaraldehido puede sufrir un deterioro a posteriori. Las ventajas del uso de este tcjk}n en
reparaciones cardiovasculares o reparaciones de deficiencias de tejidos blandos deben sopesarse

frente al posible riesgo de que se produzcan aneurismas o hemorragias o incluso un desgaste
del parche producido por un deterioro en el tejido.

PRECAUCIONES:

Enjuague los guantes quirtrgicos para eliminar el polvo de los mismos antes de tocar Supple
Peri-Guard.

Antes de continuar con el proceso quirtrgico, se debe informar a los pacientes o a las personas
responsables sobre las complicaciones que pueden asociarse al uso de este producto. Al igual
que con otros procedimientos quirtrgicos, la dehiscencia en el entorno quirtrgico y las
infecciones son posibles complicaciones. Examine al paciente para asegurarse §e que no se
produzcan infecciones y tome las medidas terapéuticas adecuadas.

REACCIONES ADVERSAS:
Si no se enjuaga el producto, podria producirse una reaccién inflamatoria estéril (consulte las
secciones Advertencias y Procedimiento de enjuague).

No se ha investigado sobre los efectos en los resultados quirtrgicos a largo plazo de los dafos
producidos en Il)encardms bovinos al entrar en contacto con sustancias o productos quimicos
(que no sean soluciones salinas), al congelarse o al exponerse a procedimientos de esterilizacién
mediante vapor, gas (6xido de etileno) o radiacion (consulte la seccion Advertencias).
Si se utiliza el producto de forma que ponga en riesgo la esterilidad del mismo, podrian
s

producirse infecciones (consulte la seccion Advertencias).
Cuando se utiliza como viélvula cardiaca bioprotésica, se ha detectado que el pericardio bovino

roduce un trastorno mecanico de las valvas y un proceso de mineralizacién que provocan
allos tempranos en algunos casos.
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Cuando el pericardio bovino se utiliza para cierres pericardicos, se han detectado casos de
reacciones inflamatorias epicérdicas y adhesiones del pericardio bovino al corazén. Las
adhesiones pericdrdicas pueden aumentar la dificultad de la esternotomia de repeticion.

Cuando se utiliza para corregir una transposicion completa simple de las grandes arterias con
aumento pericardico del canal venoso pulmonar, se ha descubierto que el pericardio bovino
origina callclhcaclon inflamacién y formacién de tejidos fibrosos que provocan la obstruccion
del flujo venoso pulmondr,

Cuando se ha utilizado en estudios realizados con animales para cierres pericardicos, se ha
detectado que el pericardio bovino muestra signos de calcificacion. Los estudios realizados

en animales han revelado signos histologicos de deterioro del pericardio bovino 1mplanmdo
Las conclusiones incluyen fagocitosis activa junto con mhltraJ’ inflamatorio crénico y la
formacién de infiltrado de células gigantes en el punto de contacto entre el pericardio bovino
y los tejidos circundantes del receptor (con degradacion focal del coligeno (*el implante) como
consecuencia de una reaccién del receptor frente al injerto.

No se ha investigado sobre las tasas de incidencia de las reacciones del receptor (calclﬁcacwn,

infeccion, rechazo, adhesion y compatibilidad hematolégica) durante su uso en reparaciones
de hernias.
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CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life Technologies, Inc.,
garantiza que se ha observado un cuidado razonable en la fabricacién de este dispositivo.
Esta garantia excluye y sustituye a todas las demds garantias, ya sean expresas, implicitas,
escritas u orales, incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de c()m(.rcuEl]lddd o
idoneidad. Como resultado de las diferencias iologicas entre individuos, ningtin producto es
eficaz al 100% en todas las circunstancias. Debido a este hecho y como SSI no tiene control
alguno sobre las condiciones bajo las que se emplea este dispositivo, diagnéstico del paciente,
métodos de administracion o sobre su manejo una vez que deja de estar en su poder, SSI no
garantiza un efecto positivo o un efecto negativo tras su uso. El fabricante no asume ninguna
responsabilidad por cualquier pérdida, dafio o gasto incidental o resultante que se derive
directa o indirectamente del uso de este dispositivo. SST sustituird cualquier dispositivo

esté defectuoso en el momento del transporte. Ningtn representante de SSI pogm moditicar
ninguna de las cliusulas anteriormente expuestas o asumir ninguna responsabilidad adicional
en conexién con este dispositivo.
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DEFINITIES VAN SYMBOLEN:

DO NOT FREEZE

i

9
S
P
8

Be

[STERILEA]

BOVINE

MADE IN THE U.S.A.

2

wl

Niet invriezen
Onderlimiet van temperatuur
Niet opnieuw gebruiken
Raadpleeg instructies voor gebruik
sesteriliseerd met aseptische verwerkingstechnieken
Dit product is behandeld met natriumhydroxide
Dit product is afkomstig van vee dat gecontroleerd is door de U.S.D.A.
Vervaardigd in de vs

LET OP: Federale (Amerikaanse) wetten beperken de verkoop van dit
instrument tot artsen of in opdracht van artsen

Inhoud
Catalogusnummer
Gebruiken voor
Partijnummer

Producent

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
SSI-onderdeelnummer

SSI interne code

INDICATIES:

Voor gebruik als een prothese voor pericardiale afsluiting en gebreken aan het zachte
weefscl, waaronder: defecten van de abdominale en thoracale wand, hernia’s (diafragmatisch,
femoraal, incisioneel, inguinaal, lumbaal, paracolostomie, scrotaal en umbilicaal) en
intracardiaal en groot vatherstel.

BECHRIJVING:

Supple Peri-Guard® is gemaakt uit runderpericardium dat kruislings is verbonden met
glutaraldehyde. Het pericardium is verworven van rundvee dat afkomstig is uit de Verenigde
Staten. Supple Peri-Guard is chemisch gesteriliseerd met ethanol, en propyleenoxide. Supple
Peri-Guard is behandeld met 1 molaire natriumhydroxide gedurende 60-75 minuten op
20-25°C.

Supple Peri-Guard is verpakt in een houder die gevuld is met steriel niet-pyrogeen water dat
propyleenoxide bevat. De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde houder is steriel.
Supple Peri-Guard bevat dierlijk weefsel; de patiént dient hiervan op de hoogte te worden
gesteld voor de ingreep.
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CONTRA-INDICATIES:

ple Peri-Guard is niet ontwikkeld, wordt niet verkocht en is niet bedoeld voor gebruik
Angers dan aangegeven.
GEBRUIKSINSTRUCTIES:

I. SPOELPROCEDURE
. Verwijder de binnenste houder van de buitenste kartonnen verpakking. Plaats de houder
nict in het steriele gebied.

)

. Bestudeer de bevriezingsindicator. Niet gebruiken indien geactiveerd.

w

. Controleer de houder en de verpakking. Niet gebruiken bij bewijs van lekkage of
vochtplekken.

4. Open de binnenste houder. Gebruik een steriele atraumatische tang om de rand van de
pleister te pakken en haal de houder eruit met gebruik van een aseptische technick. Spoel
de chirurgische handschoenen om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u de
pleister aanraakt.

v

. Dompel onder en agiteer de Supple Peri-Guard, gedurende minimaal
3 minuten in een steriele kom met 500 ml steriel ysiologisch zoutwater (0,9% NaCl).
Giet de opslagoplossing niet in het steriele fysiologische zoutwater. Naar oordeel van de
chirurg kan de 500 ml spoeloplossing een van de volgende antibiotische behandelingen
bevatten: ampicilline en gentamicine, bacitracine, cefazoline, cefotaxime, neomycine,
en vancomycine. Testen hebben aangetoond dat Supple Peri-Guard geen negatieve
bijwerkingen ondervindt van behandelingen met de genoemde antibiotica. De effecten
van andere antibiotica op Supple Peri-Guard zijn niet getest. De lange termijn effecten

=)

——
=]

v

=

van antibioticabehandelingen op Supple Peri-Guard zijn niet beoordeeld. Gebruik geen
antibiotica die strijdig zijn met de instructies van de producent.

. Houd de pleister ondergedompeld in het stericle zoutwater totdat deze klaar is om te

worden gebruikt. DE PLEISTER MOET TE ALLEN TIJDE VOCHTIG ZIJN.

. IMPLANTEERINSTRUCTIES
. De pleister kan worden aangepast tijdens de chirugie om te voldoen aan de behoeften van

de chirurg.

. Bestudeer visueel beide kanten van de Supple Peri-Guard-pleister. Indien

één kant gladder lijkt, implanteer dan de gladdere kant in de richting van het
bloedstroomoppervlak.

. Supple Peri-Guard kan worden gehecht, geklemd of geniet aan de rand van het

gastweefsel of -vat.

. Bij implanteren via hechting, dienen de hechtingen 2 tot 3 millimeter vanaf de rand van

het transplantaat te liggen.

. Het transplantaat dient op nauwkeurige wijze te worden ingebracht en vastgezet om de

beste resultaten te krijgen.

. Gooi ongebruikte delen van het gup{;l(_ Peri-Guard weg. Supple Peri-Guard kan niet

opnicuw worden gesteriliseerd of gebruikt.

BEWAREN:

Niet invriezen. Bewaren op kamertemperatuur.
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WAARSCHUWINGEN:
De spoelprocedure moet worden opgevolgd anders kan een steriele ontstekingsreactie in het
aansluitende gastweefsel resulteren. Giet de opslagoplossing niet in het spoelbad.

Om schade aan het product te voorkomen, dient u het niet bloot te stellen aan andere
chemicalién of substanties dan die zijn aangegeven in deze spoelprocedure. Antimycotica
mgen niet in contact komen met Supple Peri-Guard omdat deze de kruislingse kenmerken
van weefsel gefixeerd in aldehyde-preparaten schijnen te veranderen.

Niet invriezen. Hierdoor kan schade ontstaan. Niet gebruiken indien vriesindicator is
geactiveerd.

Niet opnieuw steriliseren. Niet blootstellen aan stoom, gas (ethyleenoxide), of
stralingsterilisatic omdat deze de Supple Peri-Guard kunnen beschadigen.

Niet gebruiken als de houder niet goed is gesloten voor openen omdat de steriliteit kan zijn
aangetast. Plaats de houder niet in het steriele gebied omdat de buitenkant van de houder
niet steriel is. Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Als het zegel van de houder is
verbroken dient u de inhoud direct te gebruiken, sluit of gebruik de Supple Peri-Guard niet
opnicuw. Alle ongebruikte delen van (%e Supple Peri-Guard dienen te worden weggegooid.
Het niet opvolgen van deze waarschuwingen kan resulteren in chirurgische infectic.
Volledig hartblok en volledig rechter bundelhartblok zijn gerapporteerd bij cardiale
herstelprocedures in de buurt van atriale-ventriculaire geleidingsbundels, in het bijzonder bij
herstel van atriale septale defecten.

Klinische ervaring met varkensxenotransplantaat hartkleppen gefixeerd in glutaraldehyde
geven aan dat vast weefsel onderhevig kan zijn aan een late aanval van het lichaam en cen
daarop volgende weefselafbraak. Op een zelfde wijze kan een runderpericardium gefixeerd
in glutaraldehyde onderhevig zijn aan late afbraak. De voordelen van het gebruik van dit

weefsel bifj cardiovasculair herstel of reparatie van defecten aan het zachte weefsel moeten
worden a gewo}g}en tegen het mogelijke risico op aneurisma of bloedingen of verzwakking
van de pleister, hetgeen resulteert in weefselafbraak.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Spoel de chirurgische handschoenen om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u de
Supple Peri-Guard aanraakt.

Voor aanvang van de operatie, dienen tockomstige patiénten of hun vertegenwoordigers

te worden geinformeerd over de complicaties die verband houden met het gebruik van

dit product. Net als bij elke chirurgische procedure, zijn dehiscentie op de operatielocatie
en infectie mogelijke complicaties. Controleer patiénten op infectic en neem de juiste
therapeutische actie.

NADELIGE REACTIES:
Het niet spoelen van dit product kan resulteren in een steriele ontstekingsreactie (zie
Waarschuwingen en Spoelprocedure).

Het effect op chirurgische uitkomst op lange termijn van het beschadigen van het runder
ericardium door contact met chemicalién of substanties (anders dan zoutwater), door
bevriezing of blootstelling aan stoom, gas (ethyleenoxide), of stralingsterilisatie is niet

onderzocht (zie Waarschuwingen).

Het gebruik van dit product na het aantasten van de steriliteit kan resulteren in een infectie

(zie Waarschuwingen).

Als het runder pericardium wordt gebruikt als een bioprothetische hartklep, dan treedt er

mechanische disruptie van de kleppen en mineralisatie op wat in sommige gevallen kan

uitmonden in een voortijdige ontregeling.
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Indien runder pericardium wordt gebruik voor pericardiale sluiting, dan zijn er gevallen
bekend van epicardiale ontstekingsreacties enwaarbij hechtingen zijn opgetreden van het
runder pericardium aan het hart. Pericardiale hechting kan de anCilijk?]eid van herhaalde
sternotomie verhogen.

Indien gebruikt voor een eenvoudige complete transpositie van de grote aders met
pericardiumvergroting van het pulmonale veneuze kanaal, blijkt runder pericardium
verkalking, ontsteking en vorming van fibreus weesel te vertonen wat de vencuze
longstroming belemmert.

Tijdens dierlijke onderzoeken van pericardiale sluiting, toonde runder pericardium tekenen
van verkalking. Dierlijke onderzocken hebben histologische tekenen van verslechtering
van het ge‘fmp%anteerde runderpericardium aangetoond. Bevindingen betreffen onder
andere actieve fagocytose met bijbehorende chronische ontstekingsinfiltraat en de vorming
van enorm celinf%ltraat bij de opening tussen het runder pericardium en het omliggende
gastweefsel (met focale degradatie van het implantaatcollageen), wat past bij een reactic van
gast-versus-implantaat.

De mate van voorkomen van gastreacties (verkalking, infectie, afwijzing, hechting en
hematologische c()mpu(ihi]itci% bij het gebruik voor herniaherstel is niet onderzocht.

®

GARANTIEDISCLAIMER:

Synovis Surgical Innovations (SSI), een divisie van Synovis Life Technologies, Inc.,
garandeert dat redelijke zorg is besteed aan de productie van dit instrument. Deze garantie
1s exclusief en in plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk, impliciet, schrifteliﬁ( of
mondeling, inclusief, maar niet beperkt tot enige impliciete garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid. Door de biologiscge verschillen bij personen is geen enkel product 100%
effectief onder alle omstandigheden. Door dit feit en aangezien SSI geen controle heeft over
de omstandigheden waaronder het instrument wordt gebruikt, de diagnose van de patient,
toedieningsmethoden of de behandeling van het instrument na eigendom, garandeert SSI
geen goed effect of tegen een ziek effect na gebruik. De producent is niet aansprakelijk
voor enige incidentele of gevolgverlies, -schade of kosten die direct of indirect voortkomen
uit het gebruik van dit instrument. SST zal alle instrumenten vervangen die defect bleken
op het moment van verzenden. Vertegenwoordigers van SSI kunnen het eerder genoemde
niet wijzigen, de veronderstelling wel%ken van enige aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid ten aanzien van dit instrument.
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SYMBOLDEFINITIONER:

DO NOT FREEZE| (3 ikke fryses

Nederste temperaturgrensevardi
M3 ikke genbruges

Konsulter betjeningsvejledningen
TERI Steriliseret med antiseptiske behandlingsteknikker
Dette produkt er behandlet med natriumhydroxyd

Dette produkt er udledt af U.S.D.A -inspiceret kvag

MADE INTHEUS.A| Fremstillet i U.S.A.

RxOnly | FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov m& denne anordning kun salges
af leger eller pd legers ordinering

CONTENT | [pdhold
Katalognummer
Anvendes fgr dato
Lotnummer

Producent

Autoriseret reprasentant i den Europaiske Union
SSI-artikelnummer
SSl-internkode

INDIKATIONER:

Til anvendelse som protese ved pericardial lukning og deficiens i blgdt vav, der omfatter:

defekter i bug- og thoraksvag, brok (diaphragmatisk, femoral, incisional, ingvinal, lumbal,

paracolostomi, skrotal og navle) intrakardial samt udbedring af store drer.

BESKRIVELSE:

Supple Peri-Guard® er fremstillet af bovint pericardium, der er krydslinket med
lutaraldehyd. Pericardium stammer fra kvag opdrattet i USA. Supple Peri-Guard er

Ecmisk steriliseret med ethanol og propylenoxid. Such]C Pcri«Guar(li’ er behandlet med 1

molaer natriumhydroxyd i 60-75 minutter ved 20-25°C.

Supple Peri-Guard er pakket i en beholder fyldt med sterilt, ikke-pyrogent vand
increholdendc propylenoxid. Indholdet af den uibnede, ubeskadigede beholder er sterilt.

Supple Peri-Guard anvender dyrevav; patienten skal informeres inden en procedure.

KONTRAINDIKATIONER:

Supple Peri-Guard er ikke designet, solgt eller beregnet til anden anvendelse end angivet.
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BETJENINGSVEJLEDNING:

I SKYLLEPROCEDURE
1. Fjern den indre beholder fra den ydre papemballage. Placer ikke beholderen i det sterile
omride.

)

. Undersgg frostindikatoren. M4 ikke benyttes hvis aktiveret.

w

. Efterse beholderen og emballagen. Ma ikke benyttes, hvis der er tegn pé fugt eller laekage.

S

. Abn den indre beholder. Benyt en steril atraumatisk tang il at holde i kanten af stykket og
fjern det fra beholderen vha. en aseptisk fremgangsmdde. Skyl de kirurgiske handsker, for
at fjerne pulverrester for stykket bergres.

. Nedsaenk og bevag Supple Peri-Guard i mindst 3 minutter i et sterilt kar med 500 ml steril
fyslologlsk saltvandsop?ﬂsnmg 0,9 % NaCl). Hald ikke opbevaret oplgsning i den sterile
ysiologiske saltvandso, |(Asnm v, Fft(,r kirurgens skon kan den 500 ml \kyllcuplv)smn&
indeholde en af folgende alltlblOtISkE behandlinger: ampicillin og gentamicin, bacitracin,
cefazolin, cefotaxim, neomycin og vancomycin. Underspgelser har vist at Supple Peri-
Guard ikke pivirkes negativt af behandling med de anfgrte antibiotika. VlrEmngerne
af andre anu}{notlk'l pa Supple Peri-Guard er ikke underspgt. Langtidsvirkningerne
af behandling med antibiotika pd Supple Peri-Guard er ikke underspgt. Benyt ikke
antibiotika i modstrid med fabrikantens anvisninger.

. Hold stykket nedsanket i steril saltvandsoplgsning indtil det skal benyttes. STYKKET
SKAL HOLDES FUGTIGT HELE TIDEN.

IL IMPLATERINGSVEJLEDNING

1. Stykket skal tilskares under operationen til at opfylde kirurgens behov.

v

o

o

. Kontroller begge sider af Supple Peri-Guard-stykket visuelt. Hvis den ene side synes
glattere, implanteres den glatte side si den vender imod overfladen med blodtilfgrsel.

. Supple Peri-Guard kan sutureres, klipses eller haftes til kanten af vartsvayv eller -kar.
. Ved implantering med sutur, skal suturen isattes 2-3 mm fra kanten pd implantatet.
. Implantatet skal pdsattes og fastggres omhyggeligt, for at opnd de bedste resultater.

[V, S

. Bortskaf ubrugte stykker af Supple Peri-Guard. Supple Peri-Guard kan ikke
gensteriliseres eller genbruges.

OPBEVARING:

Mi ikke fryses. Opbevares ved stuctemperatur.

ADVARSLER:

Skylleproceduren skal fglges, da der ellers kan opstd en steril betzndelsesreaktion i det
tilstpdende vartsvay. H&igl ikke opbevaret oplgsning i skyllebadet.

Undgd beskadigelse af produktet ved ikke at udsatte det for kemikalier eller substanser,
andre end dem angivet i denne Skylleprocedure. Antimykotikum mé ikke komme i kontakt
med Supple Peri-Guard, da de antages at @ndre krydslinkningsegenskaberne af vav fikseret
i aldehyd}pra’panter

Mi ikke fryses. Dette kan beskadige dem. M4 ikke benyttes, hvis frostindikatoren er aktiveret.

Mi ikke gensteriliseres. M4 ikke udsattes for damp-, gas- (ethylenoxid) eller strile
sterilisering, da dette kan beskadige Supple Peri-Guard.

Mi ikke benyttes, hvis beholderen ikke er ordentligt forseglet fgr dbningen, da steriliseringen
kan vare kompromitteret. Placer ikke beholderen 1 et sterilt omride, da den yderste beholder
ikke er steril. Dette produkt er kun til engangsbrug. Supple Peri- Guard mi &kc genbruges
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men skal benyttes sd snart beholderens forsegling er brudt, beholderen mé ikke genforsegles.
Alle ubenyttede Supple Peri-Guard-stykker skal bortskaffes. Forssmmelse med hensyn til
overholdelse af disse advarsler kan medfgre kirurgisk infektion.

Fuldstandig hjerteblok og fuldstzndig hgjresidet grenblok er rapporteret ved procedurer
med kardialreparation nar de atrioventrikulare impulsledningsfibre, hovedsageligt ved
reparation af atrioseptumdefekt.

Klinisk erfaring med glutaradehyd fikseret xenotransplantation af hjerteklapper fra svin,
indikerer at fikseret vev kan vare udsat for sent kropsangreb med efterfplgende nedbrydelse
af vav. Pa samme made kan glutaraldehyd fikseret bovint pericardium udsattes for sen
nedbrydelse. Fodelene ved anvendelse af dette vav ved kardiovaskular reparation eller
reparation af deficiens i blgdt vav, skal vejes imod den mulige risiko for aneurisme, blpdning
cller transplantatsvakkelse som resultat af nedbrydelse af vav.

FORHOLDSREGLER:

Skyl de kirurgiske handsker, for at fjerne pulverrester for Supple Peri-Guard bergres.

For operation skal eventuelle patienter eller deres reprasentanter oplyses om komplikationer,
der kan vare forbundet med anvendelsen af dette produkt. Som ved enhver anden kirurgiske
procedure er suturskred pd operationsstedet samt infektion mulige komplikationer.
Kontroller patienten for infektioner og tag passende terapeutiske forholdsregler.

BIVIRKNINGER:

Forspmmelse af skylning af produktet kan medfgre steril betzendelsesreaktion (se Advarsler
og Skylleprocedure).

Langtidsvirkningerne med hensyn til det kirurgiske resultat med hensyn til beskadigelse
af bovint pericardium med kemikalier eller substanser (andre end saltvandsoplgsning),

ved frysning eller ved udszttelse for damp, gas (ethylenoxid) eller strilesterilisation er ikke
undersggt (se Advarsler).

Anvendelse af produktet efter kompromittering af sterilitet kan medfgre infektion (se
Advarsler).

Ved anvendelse som bioprostetisk hjerteklap, er det r;épportcrct at bovint pericardium udviser
mekaniske afbrak i flige samt mineralisering, der medfgrer tidligt svigt i visse tilfelde.

Ved anvendelse af bovint pericardium til Ecricardiallukning, er der rapporteret tilfalde

af epicardialbetendelsesreaktioner og vedhaftning af bovint pericardium til hjertet.
Pericardialvedhaftning kan yderligere besvarliggore gentagelse af sternotomi.

Ved anvendelse til korrektion af enkle fuldstzendige transpositioner af de store arterier med
pericardium forstarkning af pulmonalvenekanalen, er det rapporteret af bovint pericardium
udviser forkalkning, betaendelse og dannelse af fibrgstvav, der forhindrer gennemstrgmning
i pulmonalvener.

Ven anvendelse i dyreforsgg til pericardiallukning, er det rapporteret at bovint pericardium
kan udvise tegn pa forkalkning. Dyreforsgg har rapporteret histologiske tegn pi nedbrydelse
af implanteret bovint pericardium. Resultaterne omfatter aktiv fagocytose og medfglgende
kronisk inflammatorisk infiltrat og dannelse af kempecelleinfiltrat i grensefladen imellem
det bovine pericardium og det omiringliggende vartsvav (med fokalforringelse af
implantatets collagen) forenelig med varts/implantatreaktion.

Handelsesfrekvenserne for vartsreaktioner (forkalkning, infektion, afstgdning, vedhaftning
samt hamatologisk kompatibilitet) ved brug til behandling af brok er ikke undersggt.
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FRALAGGELSE AF GARANTIFORPLIGTELSE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division af Synovis Life Technologies Inc., garanterer
at der er udvist passende omhyggelighed ved fremstillingen af denne enhed. Denne garanti
udelukker og erstatter alle andre garantier hvad enten de er udtryke, underforstiet, skriftlige
cller mundtlige, herunder men ik%c begranset til, enhver underforstiet garanti med hensyn
til salgbarhed eller egnethed. P4 grund af biologiske forskelligheder hos personer er intet
produkt 100 % effektivt under alle forhold. P4 grund at dette faktum og siden SSI ikke har
nogen kontrol over vilkdrene under hvilke enheden benyttes, diagnosticering af patienten,
anvendelsesmetoden samt handtering efter enheden forlader SSI. Garanterer SSI ikke for
ct godt eller dirligt resultat som folge af anvendelsen. Fabrikanten skal ikke vare ansvarlig
for handelige eller efterfglgende tab, skader eller udgifter opstéet direkte eller indirekte
som folge agunvcndc]sc af denne enhed. SSI vil erstatte enhver enhed, der er defekt pa
forsendelsestidspunktet. Ingen reprasentanter for SSI kan @ndre ovenstiende eller pitage
noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.
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SYMBOLDEFINITIONER:
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Fér ej frysas
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Fir ej dteranviindas

Se Anvindarinstruktionerna

Steriliserad med aseptisk teknik

Produkten ir behandlad med natriumhydroxid

Produkten ir tillverkad av material frén nétboskap som inspekterats av
jordbruksverket i USA

Tillverkad i USA

OBS: Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast siljas av likare
eller pd likarordination

Innehall
Katalognummer
Anviind senast
Partinummer

Tillverkare

INDI

Auktoriserad EU-representant
SST artikelnummer
SSI internkod

KATIONER:

Att anviindas som protes for slutning av perikardium och defekter i mjuk vivnad som

inkluderar: defekter i buk- och bréstkorgsvigg, brick (diafragma-, femoral, éirr-, ljumsk-,
lumbal-, kolostomi-, pung- och navelbrick), samt intrakardiell reparation och reparation av

stora

BES
Suppl

korslinkats med glutaraldehyd. Perikardiet tas frin boskap med ursprung i USA. Supple

kirl.
KRIVNING:

le Peri-Guard® tillverkas av nétkreatursperikardium (bovint perikardium) som

Peri-Guard iir kemiskt steriliserat med etanol och propylenoxid. Supple Peri-Guard har
behandlats med 1 mol natriumhydroxid i 60-75 minuter vid 20-25°C.

Supple Peri-Guard ir ﬁ'irfmckad i en behillare fylld med steril, icke-pyrogent vatten som

innehéller propylenoxid.

Suppl

nnehillet i en o8ppnad, oskadad férpackning ir steril.

le Peri-Guard innchéller animalisk viivnad. Patienten ska upplysas om detta fore

eventuellt ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER:

S
indik
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le Peri-Guard ir inte utformad, sild eller avsedda fér andra indamal in de som
eras.
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ANVANDARINSTRUKTIONER:
1. SKOLJNING
1

. Ta ut den inre behllaren ur ytterkartongen. Placera inte behillaren pd det sterila omridet.

2.
3.

S

o

Kontrollera frysindikatorn. Anvind inte produkten om indikatorn aktiverats.

Undersék behallaren och férpackningen. Anviind inte produkten om det finns tecken pé
fuket eller lickage.

. (")pé)na den inre behéllaren. Grip kanten pd patchen med en steril, trubbig peang och dra

ut den ur behillaren med aseptisk teknik. Skélj kirurghandskarna sé att pudret avligsnas
innan du rér patchen.

. Sink ner bu;}ple Peri-Guard i en steril skl med 500 ml steril fysiologisk saltlgsning

(0,9 % NaCl) 1 minst 3 minuter och rér om. Sl4 inte férpackningslésningen i den sterila
fysnologlsk"n saltlésningen. Kirurgen kan viilja att tillsiitta ett av nedanstiende antibiotika
all 500 ml-sksljlosningen: ampicillin plus gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim,
neomycin och vancomycin. Tester har visat att Supple Peri- Guard inte paxerkas negativt
av behandling med de hiir uppriknade antibiotika. Effekter av andra antibiotika pd
Supple Peri-Guard har inte testats. Langtidseffekten av antibiotikabehandling av Supple
Peri-Guard har inte bedémts. Anviind inte antibiotika i strid med antibiotikatillverkarens
instruktioner.

. Lét patchen ligga kvar helt nedsiinkt i den sterila saltlésning tills den ska anviindas.

PATCHEN MASTE HALLAS FUKTIG HELA TIDEN.

. IMPLANTATIONSINSTRUKTIONER
. Patchen kan klippas till under operationen for att anpassas till kirurgens behov.
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2. Syna bida sidorna av Supple Peri-Guard-patchen. Om de ena verkar slitare, anvind den
slitare sidan mot blodflédesytan.

w

. Supple Peri-Guard kan fistas med sutur, clips eller agraff till kanten av viirdvivnad eller
arl.

. Niir sutur anviinds fér implantationen ska suturerna sittas 2 till 3 mm fran
transplantatkanten.

5. Transplantatet ska liggas pd och omsorgsfullt fixeras pd plats for att biista resultat ska
uppnis.

6. Kassera eventuellt éverblivna bitar Supple Peri-Guard. Supple
Peri-Guard fir inte omsteriliseras eller dteranviindas.

FORVARING:

Frys inte produkten. Forvaras vid rumstemperatur.

VARNING:

Skéljningsproceduren maste genomféras, annars kan en steril inflammatorisk reaktion uppsta

i den angriinsande virdvivnaden. Hill inte férvaringslsningen i skéljviitskan.

Fér att undvika skador pd produkten fir den inte utsiittas andra kemikalier eller andra
imnen dn dem som specificeras i avsnittet Skéljning. Antimyotika fir inte komma i kontakt
med Supple Peri-Guard eftersom de antas forindra egenskaperna i korslinkningen hos
viivnad som fixerats 1 aldehyd.

Frys inte produkten. Skador kan uppstd. Anviind inte om frysindikatorn aktiverats.
Omsterilisera inte. Utsitt inte Supple Peri-Guard fér dnga, gas (etylenoxid) eller
strilningssterilisering eftersom detta kan skada produkten.

®
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Anviind inte produkten om férpackningen inte ir helt férsluten innan den 6ppnas eftersom
steriliseringen dé inte kan garanteras. Placera inte behallaren pd det sterila omridet eftersom
behallarens utsida inte ir steril. Denna produkt iir endast avsedd for engdngsbruk. Niir
forseglingen ir bruten, anvind genast produkten. Aterforslut inte behillaren och dteranvind
inte Supple Peri-Guard. Oanvinda bitar Supple Peri-Guard miste kasseras. Om dessa
varningar inte respekteras kan kirurgisk infe L[ion bli fsljden.

Komplett hjirtblock och komplett hoger grenblock har rapporterats i samband med kirurgisk
reparation av hjirta niira det atrioventrikulira muskelknippet, och i synnerhet vid reparation
av defekter i férmaksviggen.

Klinisk erfarenhet av transplantation av glutaraldehyd-fixerade hjartklaffar fran gris
indikerar att fixerad vivnad med tiden kan utsittas f6r kroppens férsvarsmekanismer

och férsimras. P4 samma sitt kan glutaraldehyd-fixerat bovint perikardium efter en tid
forsimras. Férdelarna med att anvinda denna viivnad for kardiovaskulir reparation eller
reparation av dysfunktioner i mjuk viivnad méste viigas mot den méjliga nsﬁen for aneurysm
eller blodning eller att patchen férsvagas pa grund av vivnadsférsimring.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Skélj kirurghandskarna s att pudret avligsnas innan du rér Supple Peri-Guard.
Patienter som kan komma i friga for denna behandling, eller deras representant, ska
informeras om komplikationer som kan knytas till anvindningen av dlznna produkt.
Som vid alla kirurgiska ingrepp ir dehiscens i operauonsnmmdet och infektion méjliga
komplikationer. O%servem patienten med avseende pd infektion och vida limpliga
behandlingsdtgirder.

OONSKADE REAKTIONER:

Om produkten inte skéljs kan steril inflammatorisk reaktion uppsta (se Varningar och
Skoljning).

Effekten pa lingtidsresultatet om bovint perikﬁrdium kommit i kontakt med och skadats av
kemikalier och dmnen (andra ir saltlsning), av frysning, eller av att det utsatts for dnga, gas
(etylenoxid) eller strdlningsterilisering har inte undersikts (se Varningar).

Om produkter med oklar steril status anviinds kan infektioner uppsta.

I samband med att bovint perikardium anviints som biologisk klaffprotes har mekaniska
skador pé klaffsegel rapporterats liksom mineralisering som resulterat i tidigt misslyckande
i ndgra fall.

I samband med att bovint perikardium anviints for slutning av perikardiet har fall av
inflammatoriska reaktioner i epikardiet samt adhesion av det bovina perikardiet till hjirtat
rapporterats. Perikardiella adhesioner kan férsvdra upprepad sternotomi.

I samband med att bovint perikardium anviints for att korrigera enkel fullstindig
transposition av de stora artirerna med fértjockat perikardium vid pulmonalisvenkanalen,
har man sett forkalkning, inflammation och bildandet av fibrés viivnad med obstruerat fléde
i pulmonalisvenen.

Niir bovint perlkﬂrdmm anviints for slutning av perikardiet i djurstudier, har det rapporterats
uppvisa tecken pé forkalkning. Frin djurstudier har rapporterats histologiska tecken pd
forsimring av transplanerat bovint perikardium. Fynden, som inkluderar aktiv fagocytos
med samudig kronisk inflammatorisk infiltration och bildandet av infiltrat av ]attecel)l]er vid
kontaktytan mellan bovint perikardium och omgivande virdvivnad (med lokal degradering
av implantatkollagenet), dr [konslstenta med en vird-kontra-transplantatreaktion.
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Incidenstalen f6r virdreaktioner (férkalkning, infektion, avstétning, adhesion och
hematologisk kompatibilitet) i samband med anvindning vid brackreparation har inte
undersékts.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdelning under Synovis Life Technologies, Inc.,
garanterar att produkten tillverkats med iakttagande av rimlig omsorg. Denna garanti dr
enda garant och giller i stillet for alla andra garantier, uttryckliga, underférstidda, skriftliga
eller muntliga, inﬁlusive, men inte begriinsat till, eventuella underforstidda garantier for
siiljbarhet el%er limplighet. Eftersom get finns biologiska skillnader hos olika individer, kan
ingen produkt garanteras vara 100 procent effektiv under alla férhillanden. Pi grund av

detta och eftersom SSI inte kan paverka de férhallanden under vilka produkten anviinds,
patientdiagnos, administrationsmetoder eller hur produkten hanteras efter att den inte lingre
ir 1 SSI:is dgo, garanterar SSI varken att god effekt uppnds eller att oonskad effekt inte uppstéir
da produkten anviinds. Tillverkaren har inget ansvar f6r oavsiktlig forlust eller f6ljdférlust,
skada eller kostnad som uppstéir direkt eller indirekt pd grund av att denna produkt anviinds.
SSI ersiitter produkt som ir defekt nir den limnar til‘lverkningen. Ingen SSl-representant har
riitt indra ndgot av ovanstiende eller dta sig ytterligare ansvar 1 nigon form i samband med
denna produkt.

33




®

[2]
Q 2
Q S
=URE s ! 8
LHEGH "E R R e L

SYMBOL DEFINISJONER:

DO NOT FREEZE

TERII

MADE IN THE U.S.A.|

Rx Only

CONTENT

Mi ikke fryses

NC(irC tCn]l)Cl’ﬂturngnSC

M3 ikke brukes om igjen

Se bruksanvisning

Sterilisert med aseptisk prosessteknikk

Dette produktet er behandlet med lut (NaOH)

Dette produktet stammer fra U.S.D.A -inspisert kveg
Produsert i US.A.

FORSIKTIG: Amerikansk lov begrenser dette utstyret til salg til lege eller pa
bestilling fra lege

Innhold
Katalognummer
Brukes innen
Lot nummer

Produsent

Autorisert representant i EU
SST del nummer
SSIintern kode

INDIKASJONER:

Til bruk som protese for perikardlukning og blgtdelsdefekter, inklusivt: defekter i buk-og
brystvegg, broﬂk (mellomgulvs-, femoral-, arr-, lyske-, lumbal-, parakolostomi-, skrotal- og
navlebmﬁ’(k) og intrakardiell reparasjon samt reparasjon av store kar.

BESKRIVELSE:

Supple Peri-Guard® er tilberedt fra bovint perikard krysslenket med glutaraldehyd. Perikard
er anskaffet fra kveg med opprinnelse i de %orente stater. Supple Peri-Guard er kjemisk
sterilisert ved hjelp av etanol og propylenoksid. Supple Peri-Guard er blitt behandlet med 1
molar lut (NaOH) i 60-75 minutt ved 20-25°C.

Supple Peri-Guard er pakket i en beholder fylt med sterilt, ikke-pyrogent vann som
inneholder propylenoksid. Innholdet av udpnet, uskadet beholder er sterilt.

Supple Peri-Guard benytter vev fra dyr. Pasienten m4 informeres om dette for en eventuell
prosedyre.

KONTRAINDIKASJONER:

Supple Peri-Guard er ikke laget til, solgt for eller tiltenkt annen bruk enn som spesifisert.
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BRUKSANVISNINGER:

I RENSEPROSEDYRE
1. Fjern indre beholder fra ytre kartongeske. Ikke plasser beholderen i det sterile feltet.

. Undersgk fryseindikatoren. Tkke benytt dersom aktivert.

. Inspiser beholderen og innpakningen. Ikke benytt dersom det er tegn til fuktighet eller
lekkasje.

W

4. Apne indre beholder. Bruk steril, atraumatisk tang for 4 gripe kanten av lappen og fjern
fra kontaineren med aseptisk teknikk. Rens kirurgiske hamli{er for 4 fjerne lfmskepulver
for du bergrer lappen.

5. Senk og rgr om Supple Peri-Guard i en steril beholder som inneholder 500 ml sterilt
fysiologisk saltvann (0,9 % NaCl) i minimum 3 minutter. Ikke hell lagringsmediet over
i det sterile f\smloghkg saltvannet. Etter klrurﬁLm anvisning kan 500 ml rensevaske

inneholde en av de fglgende antibiotikabehandlingene: ampicillin & gentamicin, bacitracin,

cefazolin, cefotaxime, necomycin, og vancomycin. Testing har vist at Supple Peri-Guard
ikke blir forringet av behandling med de listede antibiotika. Effekter av andre antibiotika
pd Supple Peri-Guard er ikke tht testet. Langtidseffekter av antiobiotikabehandling pa
Supglc Peri-Guard har ikke blitt evaluert. Ikke bruk antibiotika utenom anbefalingene til
antibiotikaprodusenten.

6. Hold vevslappen nedsenket i sterilt saltvann til den er klar til bruk. VEVSLAPPEN MA
FORBLI FUKTIG TIL ENHVER TID.

o

. Inspiser begge sider av Supple Peri-Guard visuellt. Dersom en side ser glattere ut,
implanteres den glatte overflaten slik at den vender mot blodflowsiden.

. Supple Peri-Guard kan sys, klippes, eller stiftes til kanten til vertsvevet eller karet.

w

4. Ved implantasjon med suturer, bgr nalefestene settes 2-3 millimeter fra kanten pa
transplantatet.

v

. Transplantatet bgr settes pa og festes ngye for & oppnd best mulig resultater.

o

. Kast ubrukte biter av Supple Peri-Guard. Supple Peri-Guard kan ikke resteriliseres cller
bruke om igjen.

LAGRING:

Mi ikke fryses. Lagres ved romtemperatur.

ADVARSLER:

Skylleprosedyren mé fglges ellers kan tilstgtende vertsvev f4 en steril betennelsesreaksjon.
Ikke hell lagringsmediet over i skyllekaret.

Ikke eksponer dette produktet til noen andre kjemikalier eller substanser enn de som er
spesifisert i denne skylleprosedyren, for & unnga skade pa produktet. Antimykotika ma ikke
komme i kontakt med Supple Peri-Guard siden det antas at de forandrer kryssbindings
karakteristika til vev fiksert i aldchyd.

Mi ikke fryses. Skade kan oppstd. Skal ikke brukes dersom fryseindikatoren er aktivert.

Skal ikke resteriliseres. Skal ikke utsettes for damp, gass (ethylen oksid), eller sterilisering ved
bestrilning ettersom dette kan skade Supple Peri-Guard.

IL. IMPLANTASJONS INSTRUKS

1. Vevslappen kan klippes til etter kirurgens behov under inngrepet. Skal ikke brukes dersom beholderen ikke er skikkelig forseglet for den &pnes, siden sterilitet

kan vare kompromittert. Ikke sett beholderen pd sterilt felt, fordi utsiden av beholderen
35
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ikke er steril. Dette produktet er kun til engangsbruk. Nér seglet til beholderen er brutt,
skal Supple Peri-Guard brukes straks, ikke forsegl beholderen pa nytt. Supple Peri-Guard
skal ikke brukes om igjen. Alle ubrukte biter Supple Peri-Guard ma kastes. Manglende
overholdelse av disse advarslene ikke kan fore til lf:irurgisk infeksjon.

Komplett hjerteblokk og komplett hgyre grenblokk er blitt rapportert for prosedyrer som
involverer inngrep pa hjertet nar atrie-ventrikular lednings bunter, sarskilt ved reparasjon av
atric septum defeketer.

Klinisk erfaring med glutaraldehyd fiksert xenograft hjerteklaffer fra gris indikerer at det
fikserte vevet kan vare utsatt for senanﬁrep fra kroppen og Fiﬂblgende vevsforringelse.

P4 tilsvarende vis, kan glutaraldehyd fiksert bovint perikard vare utsatt for forringelse
senere. Fordelene ved bruk av dette vevet i kardiovaskular reparasjon eller reparasjon av
blgtdelsdefekter ma veies mot mulig risiko for aneurysme eller blodning eller vevslapp
svekkelse som folge av vevsforringelse.

FORHOLDSREGLER:

Skyll kirurgiske hansker for & fjerne hanskepudder for Supple Peri-Guard bergres.

For kirurgi bgr prospektive pasienter eller deres representanter informeres om
komplikasjoner som kan vare assosiert med bruk av dcttcfpmduktct. Som ved enhver
kirurgisk prosedyre er festelﬁsnin{g ved kirurgistedet ?Ig infeksjon mulige komplikasjoner.
Overvik pasienten for tegn pé infeksjon og behandle deretter.

UGNSKEDE REAKSJONER:

Manglende skylling av produktet kan resultere i en steril betennelsesreaksjon (se advarsler og
skylleprosedyre).

Effekten pé langtids kirurgisk utfall pd & skade bovint perikard ved kontakt med kjemikalier
cller substanser (utenom saltvannsopplgsning), ved i fryse, eller ved & utsette for damp, gass
(etylenoksid), eller sterilisering ved Eestr:‘iling er ikke undersgkt (se advarsler).

Bruk av produketet etter sterilitet er kompromittert kan resultere i infeksjon (se advarsler).
Ved bruk som en bioprotetisk hjerteklaff, har bovint Fcrikurd blitt rujl)portcrt 4 vise mekanisk
skade pi klaffeblad og mineralisering som i enkelte tilfeller har fort til tdlig svikt.

Nir bovint perikard blir brukt til lukning av perikard, er det blitt rapportert tilfeller av
betennelsesreaksjoner i epikard og tilheftinger av bovint perikard til li)1iertet4 Perikard
adheranser kan vanskeliggjore gjentatt sternotomi.

Ved bruk til 4 korrigere enkel komplett transposisjon av de store arteriene med perikard
forstprrelse av lungens venekanal, er det blitt rapportert at bovint perikard har vist
kalsifisering, betennelse og dannelse av arrvev som obstruerte lungens vengse flow.

Ved bruk i dyrestudier for lukning av perikard, har bovint perikard blitt rapportert &
vise tegn pa kalsifisering. Dyrestudier har rapporert histologiske tegn pé forringelse av
implantert bovint perikard. Funn inkluderer aktiv fagocytose og medﬁ»lgende ronisk
betennelsesinfiltrat og dannelse av kjempecelleinfiltrat ved overgangen mellom bovint
perikard og omgivende vertsvev (med fokal degradering av imlﬁantcrt kollagen), som ved en
vert-mot-transplantat reaksjon.

Insidensratene pa vertsreaksjoner (kalsifisering, infeksjon, avstgtning, adheranse, og
hematologisk kompatibilitet) ved bruk for brokkoperasjon har ikke%)litt undersgkt.
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GARANTI:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdeling i Synovis Life Technologies Inc., garanterer
at dette apparatet er produsert med ﬂ)rsmndxg pipasselighet. Denne garantien er eksklusiv og
trer i stedlet for alle andre garantier, om de sa er uttryke, implisert, skriftlige eller muntlige,
inkludert, men ikke begrenset av, alle impliserte garantier pa salgbarhet eller egnethet. Som
folge av biologiske fors%{]eller mellom in ivider, er ingen produkter 100 % effektive i enhver
sammenheng. P4 grunn av dette faktum og fordi SSI 1kke har kontroll over omstendighetene
dette apppamtet brukes under, pasientens diagnostikk, anvendelsesmetode eller hindtering
etter den forlater vir eie, garanterer SSI verken god effekt eller mot dérlige effekter etter
bruk. Produsenten kan 1k§ie holdes ansvarlig for tilfeldig tap, skade eller utgift som oppstar
direkte eller indirekte som fglge av bruk av dette apparatet. SSI vil erstatte ethvert apparat
som er defekt ved forsendelse. Ingen representant for SSI kan forandre noe av det foregiende
ller pita seg ytterligere ansvar eller garanti i forbindelse med dette apparatet.
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SEMBOL TANIMLARI:

DO NOT FREEZE Dondurmayin

Sicaklik alt sinurt

Yeniden kullanmaym
Kullanim Talimatina Bagvurun
TERI Aseptik islem teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir
Bu iirtin, sodyum hidroksit ile islem gérmustiir

Bu iirtin, A.B.D.T.B.-kontrollii sigirdan elde edilmistir

A.B.D. Mali

RxOnly | UYARI: Federal (A.B.D.) Yasas, bu aletin doktor tarafindan ya da doktor
emri ile satigini siirlamistir

CONTENT icerik

Katalog numarasi

Son kullanma tarihi

5]
9

Lot numarasi

Uretici

L

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
SSI bolim numarasi
SSI internal kod

INDIKASYONLAR:

Perikardiyal kapama ve yumusak doku eksikligi i¢in bir protez olarak kullanim amachdir,
iceriginde: abdominal ve torasik duvarin tahribi, fitik (diyafragmatik, femoral, incisional,
ingumall, lumbar, parakolostomi, skrotal ve umbilikal) ve intrakardiyak ve buyiik damar
onarimlari.

ACIKLAMA:

Supﬁle Peri-Guard® glutaraldehit ile ¢apraz bagh bovin perikardiyum’dan hazirlanir.
Perikardiyum, Birlesik Devletler menseli sigirdan tiretilir. Supple Peri-Guard, etanol,
propilen oksit kullanilarak kimyasal olarak sterilize edilir. Supple Peri-Guard 1 molar
sodyum hidroksit ile 20-25 °C derecede 60-75 dakika boyunca islem gormiistiir.
Supple Peri-Guard, steril, propilen oksit iceren pirojenik olmayan su ile dolu bir kutu
icinde paketlenir. A¢ilmamus, hasar gormemis kutunun igindekiler sterildir.

Supple Peri-Guard’de hayvan dokusu kullanilmaktadir; hasta prosediirden 6nce
bilgilendirilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Supple Peri-Guard, belirtilenin haricinde satilmak ya da kullanmak i¢in tasarlanmamistir.
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KULLANMA TALIMATI:

BN

. DURULAMA PROSEDURU
. I¢ kutuyu dis karton paketten ¢ikarin. Kutuyu steril alana koymayin.

. Dondurucu gostergesini inceleyin. Aktif ise kullanmayn.
. Kutuyu ve paketi inceleyin. Sizinti ya da nem belirtisi varsa kullanmayn.
. Igindeki kutuyu acin. Parcanin kenarlarmi tutmak igin, steril atravmatik forsepsi

kullanin ve aseptik teknik kullanarak kutudan ¢ikarm, Par¢aya dokunmadan dnce
cerrahi eldiveni yikayarak eldiven pudrasini temizleyin.

. Supple Peri-Guard’1 500 ml steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) ifgeren steril bir kab igine
1

koyun ve en az 3 dakika sallayin. Saklama soliisyonlarini steril fizyolojik salin icine
bosaltmayn. 500 ml durulama soliisyonu cerrahin uygun gérdiigii asagidaki antibiyotik
tretmanlardan birini igerebilir: ampisilin & gentamisin, basitrasin, sefezolin, cefotaxime,
neomisin ve ankomisin. Testler, Supple Peri-Guard’n, listelenen antibiyotiklerle
tretmanlardan olumsuz olarak etkilemedigini gostermistir. Diger antibiyotiklerin

Supple Peri-Guard tizerinde etkileri test edilmedi. Supple Peri-Guard’in antibiyotik
ter’ivilerinin uzun donemli etkileri degerlendirilmedi. Antibiyotikleri antibiyotik
tireticilerinin talimatlarinin aksine kullanmayn.

. Parcay1 kullanima hazir olana kadar steril salin i¢inde tutun. PARCA HER ZAMAN

NEMLI TUTULMALL

. IMPLANT TALIMATLARI
. Parca, ameliyat esnasinda doktorun ihtiyaglarina uygun hale getirilebilir.

. Supple Peri-Guard patch’in her iki tarafinida gozle inceleyin. Bir taraf daha yumu?ak

goruniiyorsa, daha diizgiin yiizeyi implant yapin boylece o kan akis yiizeyini karsilar.

w

. Supple Peri-Guard, host doku ya da damar kenarima dikilebilir, tutturulabilir ya da
zimbalanabilir.

4. Implant dikisli yapilirsa dis izleri doku pargasmnin 2 ila 3 milimetre kenarindan
yapilmalidir.

En iyi sonucu almak igin, nakil yerine dikkatlice uygulanmali ve sabitlenmelidir.
Supple Peri-Guard’in kullanilmayan parcalarini atin. Supple Peri-Guard tekrar sterilize
edilemez ya da tekrar kullanilamaz.

SAKLAMA KOSULLARI:
Dondurmayin. Oda sicakliginda saklaymn.

UYARILAR:
Durulama Prosediirii takip edilmeli ya da bitisik bir host dokuda inflamatuvar reaksiyon
olabilir. Saklama soliisyonunu durufama banyosunun i¢ine dokmeyiniz.

Uriine zarar gelmesini énlemek i¢in, Durulama Prosediiriinde belirtilenler haricinde
kimyasallara ya da bilesenlere maruz birakmaym. Aldehit hazirlikta doku sabitlemenin
capraz baglant1 6zellikleri alteri oldugu distintildigi icin, antimikotikler, Supple Peri-
Guard’lar ile temasta bulunmamali.

Dondurmayn. Bozulabilir. Donma gostergesi aktif olursa kullanmayin.

Tekrar sterilize etmeyin. Buhar, gaz (etilen oksid) ya da radyasyon sterilizasyona maruz
birakmayin, bunlar Supple Peri-Guard’e zarar verebilir.

Agilmadan once diizgiin olarak kapali degilse kullanmayn, steril 6zelligi kaybolmus
olabilir. Kutunun dist steril olmadig i¢in kutuyu steril alana koymayimn. Bu triin tek
kullanimliktir. Kutunun miihiir kirtllmissa, Supple Peri-Guard’1 derhal kullanin, tekrar

S
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mihiirlemeyin ya da tekrar kullanmaym. Supple Peri-Guard’in kullanilmayan pargalar
atilmalidir. Bu uyarilara uymamak cerrahi enfeksiyonlara sebep olabilir.

Tam kalp blogu ve tam sag demet kalp blogu, atriyal ventrikiiler antidromik demetlerin
yaninda kalp onarimu ile ilgili prosedirler i¢in, 6zellikle atriyal septal bozuklugunun
onarimi igin bildirilmistir.

Glutaraldehit fikse domuz ksenogref kalp kapakgiklari ile klinik tecriibe gosterdi ki, bu
sabit dokular viicut ve miiteakip doku deteriyorasyonuyla ge¢ atak s6z konusu olabilir.
Ayni1 tarzda, glutaraldehit fikse bovin perikardiyum ge¢ deteriyorasyona konu olabilir.
Bu dokunun, kardiyovaskiiler onarim ya da yumusak doku bozukluklarinin onariminda
kullanilmasinin faydasi, doku bozukluklarinin sonucu olarak, miimkiin anevrizma riskine
ya da kanama ya da yama zayifligina kars1 agirlikli olmali.

ONLEMLER:
Supple Peri-Guard’a dokunmadan dnce cerrahi eldiveni yikayarak eldiven pudrasini
temizleyin.

Ameliyattan once, muhtemel hastalara ya da onlarin temsilcilerine, bu tirtinii kullanmakla
ilgili olarak olabilecek komplikasyonlar hakkinda bilgi verilmeli. Cerrahi prosediirlerle,
cerrahi bolgede agilma ve enfeksiyon miimkiin komplikasyonlardir. Enfeksiyon igin
hastay1 gozlemleyin ve uygun tedaviyi uygulaymn.

ISTENMEYEN REAKSIYONLAR:
Uriinii durulamadaki basarisizlik steril bir iltihaplanmaya yol agabilir (Uyarilar ve
Durulama Prosediiriine bakin).

®

Perikardiyum bovin hasarlarinin kimyasal ya da bilesenlerle (salinden baska) temas
ile dondurma ya da buhar, gaz (etilen oksit) ya da radyasyon sterilizasyonuna maruz
birakmanin uzun dénemde cerrahi netice etkisi heniiz arastirilmamustir (Uyarilara bakin).

Uriiniin miiteakip kullanimu sterilitede riske yol agarak enfeksiyona neden olabilir
(Uyarilara baklng.

Bir biyoprostetik kalp kapak¢igi olarak kullanildiginda, bovin perikardiyum bazi
durumlarda erken basarisizhigin sonucu olarak kapakgiklarin mekanik ayrilmasini ve
mineralizasyonu gosterdigini bildiriyor.

Bovin perikardiyum perikardiyal kapama igin kullanildiginda, epikardiyal inflamatuvar
reaksiyon durumlari ve kalbe zovin perikardiyumun adezyonlari bildiriliyor. Perikaldiyal
adezyon, sternotomi tekrarmin zorlugunu arttirabilir.

Bir pulmoner venoz kanalin, perikardiyum gii¢lendirme ile biiyiik arterlerin dogru

basit tam olarak aktarilmast i¢in kullamldlgmga, bovine perikardiyum kalsifikasyon,
inflamasyon ve lifli dokunun formasyonunu kanitladigi bildiriliyor bu da pulmoner venoz
akisini engelliyor.

Perikardiyal kapama i¢in hayvanlar tizerinde ¢alisma yapildiginda bovin perikardiyum
kalsifikasyon isaretleri gosterdigi bildiriliyor. Hayvanlar iizerinde yapilan callsma?;r
yerlestirilen bovin perikardiyumun deteriorasyon histolojik isaretleri bildiriliyor. Bulgular
dahilinde aktif fagositoz kronik inflamatuvar infiltrat esliginde ve bovin perikardiyum ve
host doku gevreleri arasindaki arayiizde dev hiicre infiltrat olusumu (implant kolajenin
odaksal bozulmast) bir doku reddi reaksiyonulari ile baglantilidir.

Fitik onarimi esnasinda, host reaksiyonlari insidans oranlari (kalsifikasyon, enfeksiyon,
rejeksiyon, adezyon, hematolojik uygunluk) arastirilmadi.
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GARANTILERIN REDDI:

Synovis Life Technologies, Inc.’nin bir boliimii olan Synovis Surgical Innovations (SSI),
bu aletin imalatinda gerekli 6zenin gosterildiginin garantisini veriyor. Bu garanti 6zeldir
ve diger ifade edilen ya da ima edilen sozlii ya da yazili garantilerin yerine, herhan§

bir ima edilen ticarete elverisli nitelik ya da uygunlugun garantilerini icerir ama onlarla
smurh degildir. Bireylerde biyolojik farklarin sonucu olarak, higbir iiriin, tiim kosullar
altinda %100 etkili degildir. Bu gergekten ve SSI’nin, hastanin teshisi, yonetim metodlari
veya yerinden ¢iktiktan sonraki ele alis sekli gibi, aletin kullanildig: kosullar tizerinde
higbir kontrolii olmadigindan, SSI kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir etkiye
kars1 garanti veremez. Imalatc1, bu aletin kullanimdan dolay1, dosdogru veya dolayli
olarak ortaya ¢ikan herhangi bir dnemli ya da dnemsiz kayiplardan, zararlardan ya da
masraflardan sorumlu degildir. SSI, nakliye sirasinda zarar géren aleti degistirecektir.
SSI’nin hi¢bir temsilcisi, bu aletle baglantlh olarak, yukarida yazilanlarm higbirini
degistiremez ya da hl(}bll‘ ilave yikimliliik ya da sorumluluk ‘iistlenemez.
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No pmv kotoyoyetot

EXéyioto opro Oeppokpaciog

No unv emaveypnoiponoteito

TopBovievteite Tig 0onyiec ypons

ATOGTEIPOUEVO TPOTOV [LE YPNOT ACTTIKMOV TEXVIKOV enelepyaciog
To mpoidv avtd £xet vootel enelepyacia pe VPo&eido Tov vatpiov

To mpoidv avtd mpoépyetat and Pooedn embempnuéva and to U.S.D.A.

(Ymovpyeio I'eopyiog Tov H.ILA.)
Korackevacpévo otig HILA.

IMPOZOXH: H opoonovdiaxn vopodesia (H.IT.A.) nepopilet
GLYKEKPLLEVT) GUGKELT] Y10 TOANGT] 1 KATOTLY EVTIOAG 00 Yl0TpO

Iepeyopevo
ApOpuog kotardyov
Xprion éog
ApOpog moaptidog

Katookevaotg

E&ovoiodompévog avimpoomnnog oty Evponaiki Kowotnta
ApOuog eEaptiuarog SSI
Ecwteptkog kmdukog SSI

ENAEIZEIZ:

T yprion @g Tpdheon Yo TepUKopdtaKy GUYKAEISN Kot OTELELES HOAOKOD 1GTOV
OnmG: ATOKUTAGTOON &) sqipdrmv KOUMOKO Kot 0paKtkod Toydpotog, KiAng
(SropparypoTokiAn, UnpokiAn, peteyyelpntiki ki, BovPwvokiiin, oceuokni),
TOPUKOALOGTOLKY] KAT), OGYEOKNAN KOt OPOAAOKNAN), KOOGS KOl EVEOKAPIUKMY Kot
HeYGAoV ayyeiov.

NEPIFPA®H:

To Supple Peri-Guard® napackevaletor oamd BOE0 TEPIKAPILO SLUGVVIESEUEVO [E
yhovtapardetion. To mepucdpdio mpoépyetor and ooedn apepikavikig mpoéhevong
(H.IT.A). To Supple Peri-Guard ivat nHuKé amoSTeipopevo xpnotuonotwvtag adavoin
Kot TpomvAevoEetdto. To Supple Peri-Guard £yet vrootel enelepyacio pe SiAvpo
Uépogstﬁim) Tov vatpiov 1M (molar) yur 60-75 Aentd oe Beppokpacio 20-25°C.

To Supple Peri-Guard cuckevdleton Ge £vav TEPIEKTN YEUATO PE GTEIPO, U TUPETOYOVO
vepd mov mePEyeL mpomvAevoleisio. Ta mepieydpeve 6 cvokevasio sival oteipa, epocov
0 TEPLEKTNG deV €xeL avorytel 1) vrooTel {nud.

X0 Supple Peri-Guard ypnoiponoteitan {oudg 1otos. O acbeviig mpémet va evnpepw0et
TPV 0d OMOLUNTOTE dlodIKAGIa.
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ANTENAEIZEIZ:

To Supple Peri-Guard &yet oyedootel, moieitar kot poopiletor amokreloTikd Kot poévo
Y1 ™V TpoPArendpevn yprion.

OAHTIEZ XPHZHZ:

I
1.

2.
3.

ATAAIKAXIA EKIIAYXHZ

AQaipéoTe TOV £0MTEPIKO TEPIEKTN amd TNV eEMTEPIKT YAPTOVEVLIO GLoKEVOGTR. Mnyv
tomobeteite Tov mEPEKTN 61O OTElPO MEDTO.

E&etdote tov deiktn wi&ng. Av givat evepyomompévog, [ ¥p1OLLOTOLEITE TO TPOTOV.
E\éyEre tov mepiék kot ) cvokevacio. Edv vrdpyet kdmowo £voeién vypaciog 1y
Sppong, |1 XPNCILOTOLEITE TO TPOTOV.

. Avoi&te Tov eomTepid mepiéktn. Me pa oteipa, atpavpotiky Aafide cvykpotiote Ty

KN TOL EUPUADUOTOG KoL OPAIPESTE TO OO TOV TEPEKTN YPNGLULOTOLDVTOG GAGNTTH
wegvich). TIpotov ayyigete to epfolope, EKTAOVETE T0 XEPOVPYIKE YEVTIO Y10 VL
omopaKpLvOel 1) Tovdpa.

. Bubiote avaxwdvtag to Supple Peri-Guard yio tovkdyiotov 3 Aentd, o€ pa

unocrstpmpévrgkekdvn mov mepiéyet 500 ml oteipov pustoroyucod opov (NaCl 0,9%).
Mn piyvete to Sbvpa gOrang 6Tov oTeipo Pustoroyikd opo. Katd v kpion tov
ZEWPOLPYOD T0 dtdhvpa Ekmhvong v 500 ml eivar duvatd va mepiéyet Eva amd to
TOPOKATO ovTIBLOTIKG Qappake: Apmikidivn & yevtapukivn, Bakitpakivy, ke@aloAivn,
Kkepotadium, veopvkivn kot Baviopvkivn. Aokueg Exovv katadeitel 6Tt Supple Peri-
Guard dev ennpedletol SuoHEVAOG A6 T YPTON TOV TPOAVAPEPOUEVOV AVTIBIOTIKAY.
Toyov emdpacelg aAlmv avtiprotikdv oto Supple Peri-Guard dev £yovv dokipactel. Ot
Hokpompobesiieg EMIPAGELG TV AVTIPOTIKGY Qapudkev oto Supple Peri-Guard dev

&ovv agloroynOel. Mn ypnowponoteite o avtilotid Stapopetucd ond Tig odnyieg Tov
GYETIKOD TOPACKELAGTH.

. Awmpnote 1o epfdiopa Bubiopévo oe oTEipo PuoIoA0YIKS 0pd £ng 6TOV Eivar £Too

Yo xprion. TO EMBAAQMA TIPETIEI NA TIAPAMENEI I[TANTOTE YTPO.

II. OAHTI'IEX EM®YTEYZHX

—

2.

. To guPdropa eivar duvatd vo TpocuprocTel katd ™ yewpovpykn ensuPaot, avaroya

LLE TIG AVAYKES TOV YEPOVPYOD.

EAéyEre ontikd kot Tig 800 TAELPEG TOV EUPUAD kwc‘rog Supple Peri-Guard. Eqv
pio TAEVPE QAIVETOL TTLO OLLOAT), ELEUTEDCTE TN A£la EMPAVELL ETGL MGTE VO EivOL
TPOGOVOUTOMGHEVT] TPOG TNV EMPAVELD. POTG TOL OLHILOTOG.

. To Supple Peri-Guard &ivar dvvatd va cuppagtel pe pajipota, KA 1 GUVSETpEG 6TO

GKPO TOL 16TOY 1) TOV ayyeiov Tov EeVioTh.

. Katé mv eppotevon pe paupa, ot papég mpénet va yivovton 6& andotaon 2 éwg 3

FMOGTMY amd TO GKPO TOL HOGYEDHATOS.

5. T Pértiota amotehéopata, T0 HOGYEVHO TIPETEL VO TOTODETEITOL KO VO OTEPEDVETOL

6.

ot B€om Tov TPOGEKTIKA.

Anopdpiw‘cs TUYXOV un ypnoomompéva tepdyta tov Supple Peri-Guard. To Supple Peri-
Guard dev eivat Suvato vo enavaroctelpwbel 1| va emavaypnoiporomdei.

PYAAZH:
No punv katayidyetat. Na guidooetat og Oeppokpacio dwpatiov.
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MPOEIAOIOIHZEIZ:

H Awdwacio Exmivong npémet va akolovBeitat entpuedms, StpopeTikd eivat duvatd vo
mpokindel oteipa preypovddng avtidpaon oTovg Tapakeievoug 16Tovg Tov Eeviot. Mn
piyveTE TO SLOADLLO q)\';&aéng GTO AOVTPO EKTAVONG.

TIpog amoguyn {npds, to Tpoiov dev mpmet va ektiletan oe ynuikég 1y GAheg ovoieg,
S10popeTIKES amd TG Tpoadloplopeveg o Andwcacia Exmivong. To Supple Peri-Guard
eV TIPEMEL VOL EPYETAL OE EMAPY LE OVTIVKNTIKA, KaO®G TioTeveTaL OTL 0ALOIDVOLY TOl
KUPOKTNPIGTIKA YNHIKNG SLAGVVOESTS TOV 1GTOV TOV GTUHEPOTOIEITAL [E CKEVAGHOTOL
oAdEHONG.

Na punv kataydyetat. Eivar duvatd va mpoxinbdet (npid. Na un ypnotponoteitat €Gv o
Setkng Yoyovg £ivat evepyomompévos.

Na pnv enavomoostepdveror. To Supple Peri-Guard Sev mpénet vo vropéiietar oe
amooteipmon e atpo, aéplo (abvrevoleidio) 1 axtivoPfoiia, enedn ivat duvatd vo
vrootel {npud.

Na un ypnowonoteital €4v 0 TEPIEKTNG deV VAL GOGTE GOPUYIGUEVOG TPV ATTO TO
Gvorypa, emeldn etvan duvatd va empeactel n aonyie. Mny tonobeteite Tov mepiéktm

og oTeipo medio, £meIdN T0 EEWTEPIKO UEPOG TOV TEPLEKTN OV givar oTeipo. To mpoidy
ovto Tpoopiletot Yo pia pdvo xpnomn. Metd to Gvotypa Tov TEPIEKT, PNCILOTOMCTE
T0 TIPOIOV APESOG. M1V EAVAKAEIVETE TO TEPLEKTN 1) IV EMOVOLYPNCILOTOLEITE TO

Supple Peri-Guard. Toxév oypnoiponointa tepdyte. tov Supple Peri-Guard 0o mpémet v
aﬂtopﬁintovrm e MEPUTTOOT [N THPNONG TV MG (Ve TPOEBOTOMGEMV givat duvatd va
TPOKANDEL YetpOLPYIKY HOAVVGT.

"Exovv avagpepbei nepumtdoetg TApovg Kapdiokol amokAEIGHOD Kt TANPOVG KapIaKoD
amokAEIGHOD deE100 depLatiov o€ KapIKES ENEUPACELS OMOKUTAOTAONG KOVTA GTOL

®

KOATTOKOUAOKGL SEUATIO 0y®YNG, KUPIMG YLoL TNV 0moKaTdoTao EAAEILUATOV TOV
HEGOKOATIKOD S10PAYLLOTOC.

H v gpmetpia pe kapdokég gak 10eg yoipelov EevopooyedaTog OV £YOVV
otobeponomBei pe yrovtapaAidetion, oeiyvel 0TL 0 6TabepomoMEVOG 16TOG ETVaL dVVATO Vo
VOoTEL OYUn TPOGPORT atd TO cMNA Kot Kotd cuvénela, didonact. Me tov idto tpodmo,
10 ctabepomomuévo pe yrovtapardeion Boeto mepikdpdio eivor duvatd vo vrootel Sy
diomaon. To 09N amo TN ¥PHoN VTOL TOL 16TOV GTHV KOPSLO0YYELNKT) OTOKATAGTOGT
1 ™V arokaTdoTaon EAAEILUATOV HodoKkoD 16TOY TPEneL Vo otadpifovial £vavtt Tov
TOavoD KIvdHVoL ovELPUGLOTOG 1) ALopPayieg 1 amodVVALMGNS TOL eUPaldpoTog AOY®m
S1Gomaong Tov 16ToV.

NPO®YAAZEIX:

TTpotov ayyi&ete to Supple Peri-Guard, ekmAivete Ta XEIPOVPYIKE YEVTIOL Yot VoL
amopakpLVOEL 1) TOVIpa.

Hposgxstpnrmd, OL VTOYMPLOL Y1a FEWOLpYIKT emépPacn acbeveig 1 o eknpoowmol
oG D0l TPETEL VoL EVIIEPDVOVTAL GYETIKA [1E TIG EMTAOKEG TOV EVOEXOUEVMG GLVEEOVTOL
pe ™ xpfion avtod Tov mpoidvrog. Onag o kGbe yepovpyky snéuﬁamkn oyGon o
KXEPovpyikn Béom kot n Aoipwén anotehodv mbaveg emmhokée. [apakorovbeite tov/nv
acbev) Yo TVXOV EPEAVIET) AOTHMENG Kal YOpNYNOTE TNV KUTAAANAT Bepamevtiki| aywymn.
ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

H pn éKn}mGg TOV TTPOTOVTOG £ivat duvatd va TPOoKAAEGEL OTEIp PREYHOVADY avTidpaocn
(BAgme Ipogwomomoeis kat Atadikacio Exmivong).

Aev &xer gpevvnOei n enidpaon oo pakpompddesio yeipovpyikd anotéhecpa fosiov
TEPIKOPSIOV TOL ExEL Unocrgiqgn LG a0 XMIIKES 1) GALEG 0VGiEG (EKTOG TOV QUGLOAOYIKOD
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opov), Aoym yiEng 1) ékBeong oe amooteipoon pe atud, afpto (abvievoleidno) 1
aktvofoiio &Xéns 1Ipoewdomonioeig).

H ypfion tov mpoidvrog petd and Swmictwon minupeiods aonyiog eivar Suvatd vo
npokaréoel hopmén (BAéne Ilposidomomoeig).

Kotd ‘E% xpnon tov Pogiov mepikapdiov wg Pronposheticy kapdiaky BaBida, xel
avapepbet 0TL TapovsLdoTnie PNyaviky Sletapayf TV yYAoyivey kot enpetéAioon,
TPOKAADVTOG TPMIUES AVETAPKEIEG GE OPLOUEVES TEPITTOCELG.

Kotd m gprion tov Pogiov mepikapdiov yio mepcapdiaky) GOYKAEST, £X0vV avagepOet
EMKOPSIOKEG PALEYUOVAOIELS AVTIOPAGELS KOl TPOGOUGELS ToL Pogiov mepikapdiov

oV Kapdid. Ot Teptkapdlakis GLUELGELS ival Suvatd Vo avéfcovy T duekoic
EMOVAAUUPOVOLEVIG GTEPVOTOUNG.

Katé m ypnon tov Bosiov mepikapdiov yio m dopbwon amhic, TApovg petadécemg
TOV HEYEAQY apTNPLOV HE 0DENGN TEPUCEPSIOD TOL TVEVHOVIKOD PAEBCOD KAVOALOV, £xEL
avopepBei OTL TOPOLCIAGTNKE agEscmnomcn, (QAEYLOVT] KOl GYNUOTIGHOG VDIOVG 16TOD
mov eumoOSICe TNV TIVELHOVIKT rEPIKT por).

Kotd m gprion tov Posiov mepkapdiov o peréteg (dov yio nsﬁkup&am’l coykhelon,
£yet avaepbel 6T Tapovoidoray evdeitels aoPeotonoinong. Meléteg Lwwv Exovv
OVaQEPEL IGTOAOYIKEG EVOEIEELG O1AOTAOTG TOV ELPVTEVUEVOL %osiou mEPKapdiov.

L0 E0PIHATO. GUUTEPIAAUBAVETOL 1] EVEPYT] POYOKVTTAPWON HE GUVOSEVOUEVT ZpOVIa
@Leypoveodn dujne) kot oynueTiopd Sutnong yyavtokvtiépov ot Slchvoeon petadh
oV [;losiou TEPIKAPSION KOt TOV TEPPUALOVIMV 16TOV TOL EEVIOTN (LE EOTIOKY S1oTAOT
TOL KOALOYGVOU TOV ELGUTEVHATOG) GOUPEOVL HE TNV VTIGPOOT] HOGKEVHATOG KOTh
Eevioth.

Aey £yovv epevvnbei ot Seixteg emintwong Twv avtidpdcemy Tov Levio (acBectomoinom,
AoipmEn, amdpprym, TPOGPVOT KoL AHLOTOLOYIKT) GLUPBUTOTNTA) KATE TN XPTION TOVL
eUPoAOULOTOS Y0 0TOKATAGTAOT KAANG.

AHAQZH EFTYHZEQN:

H Synovis Surgical Innovations (SSI), tunpa g Synovis Life Technologies, Inc.,
eyyvéran 6t éxet ypnoomomOei £0A0YN TPOGOXN KATE TNV KATAGKELT VTG TG
cuokevhc. H mapovoa eyyvnon eival omokAEIGTIKY Kot oviika01otd Oreg Tig arleg
£YYVNOELS, PTEG, VTOVOOVLEVES, YPOTTEG 1) TPOPOPIKES, GUUTEPILOUPBAVOUEVIG HETAED

[ Kﬁnv Kot KaBe GANG eyyvmong EUTOPELGLUOTNTOG 1 KU.’[UK}LT[ omrog. Q¢ anotéleoua
TV POAOYIKGOV Sloupopdv },LET(X%O TOV ATOU®V, KOVEVOY TPOTOV O€V EIVOL AMOTEAECHATIKO
100% v Oheg T1 SLVOTKES. AdY® GVTOD TOV YEYOVOTOG Kat epdcov 1 SSI dev pmopel
va gLéyet Tig cuvONKeg VO TIG OTTOTEG XPNCIHOTOLEITAL 1) GLGKELT], TN S1EYVMOOT] TOL
acbevols, Tig HebodoVg YopYNONG M ZEPIGHOL TG HETE TNV ATOUAKPLYCT TG 0O

v etoapio, n SSI dev eyyvérar ™y KoAn Spaon 1 TOV 0IOKAEIGHO chrl? PACNG LETH
™m )(PT'IGH,TT% O xorockevaotg dev pépet vV Yo TYdv anwdewn, BAARN 1 KOGTOG
amo Tuyeio Adyo gu)g EMMTOGT TOV TPOKVTTEL GHEGA 1) EUUEST OO TN PO AVTHG
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SYMBOLIEN MERKITYKSET:

DO NOT FREEZE

3
B e i

[ETERIE A]

BOVINE

MADE IN THE U.S.A.

2

ol

Ei saa jdityi

Liampétilan alaraja

Ei saa kiyttid uudelleen

Lue kéyttiohjeer

Steriloitu aseptista tekniikkaa kiyttien

Timi tuote on kiisitelty natriumhydroksidilla

Timi tuote on USDA:n tarkastaman karjan johdannainen
Valmistettu Yhdysvalloissa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii timin laitteen
myynnin vain ldikirille tai liakirin médriyksesti

Sisiltd

Luettelonumero

Viimeinen kiyttopiivimiiri
Tuotantoerin numero

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteison alueella
SSI:n osanumero

SSI:n sisiinen koodi

KAYTTOAIHEET:

Kiytetiin sydinpussikirurgiassa proteeseihin ja pechmytkudosten korjauksiin, joita ovat:
Rintakehiin ja vatsan seindimiin virheet, tyriit (paﬁcatyrii, femoraalityri, inkiisiotyri,
nivustyri, lumbaarinen tyri, parakolostomiatyri, kivespussin tyri ja napatyri) seki
sydmensisiisten ja suurten verisuonten korjaukset.

KUVAUS:

Supple Peri-Guard® on valmistettu naudan sfld‘a’nlihaspussista, joka on ristikytkett
glutaraldehydiin. Tuote on Fcri isin Yhdysvalloista periisin olevasta karjasta. Supple Peri-
Guard on kemiallisesti steriloitu kiiyttien etanolia ja propyleenioksidia. Supple Peri-Guard on
kisitelty 1 moolin natriumhydroksidilla 60 - 75 minuuttia 20 - 25 °C:ssa.

Supple Peri-Guard onémkattu pussiin, joka on tiytetty steriilili ei-pyrogeeniselli vedelli, joka
sisaltid propyleenioksidia. SIsilts on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehji.

Supple Peri-Guard hysdyntii eldinkudoksia. Potilasta tiytyy informoida asiasta ennen
toimenpidetti.

KONTRAINDIKAATIOT:
Supple Peri-Guard ei ole suunniteltu, tarkoitettu tai myyty muuhun kuin ohjeiden mukaiseen
kiyttoon.
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KAYTTOOHJEET: . Supple Peri-Guard voidaan ommella, leikata tai niitata isintikudoksen tai -suonen

L. HUUHTELEMINEN . reunaan.
1. Irrota pussi pahvipakkauksesta. Ali aseta pussia steriilille alueelle. . Kiytettiessi ommelta ommel on tehtivi 2 — 3 mm siirrinniisen reunasta.

S

2. Tarkista jidtymisindikaattori. Ali kiyti, jos indikaattori osoittaa tuotteen jiiityneen. 5. Siirrinniinen on kiinnitettévi huolellisesti parhaan tuloksen saavuttamiseksi.

3. Tarkista pussi ja pakkaus. Ali kiytd, jos niissi on merkkeji kosteudesta tai vuodoista. 6. Kiyti mahdollisesti ylijiéineet S guf)plc Peri-Guard -palat. Supple Peri-Guard ei sovi
uudelleen steriloitavaksi tai uudelleen kiytettiviksi.

4. Avaa pussi. Kiyti steriilejd, kudosta vahingoittamattomia pihteji, tartu tyynyn reunaan
ja irrota se pussista aseptista tekniikkaa kiyttien. Huuhtele kiisineet jauhon poistamiseksi
ennen kuin kosket tyynyyn.

ilytettivi huoneen limmassi.
5. Upota Supple Peri-Guard ja himmenni vihintiin 3 minuuttia sterliiissi altaassa, jossa on X
500 ml steriilii fysmlu;f(nm suolaliuosta (0,9 % NaCl). Ali kaada siilytysliuosta steriiliin VAROITUKSET:

fyslologlseen suolaliuokseen. 500 ml:n huuhtelulluos voi klrurgm pi t6ksen mukaan Huubhteluohjeita on noudatettava, silli muutoin seurauksena saattaa olla isintikudoksen
Itiid yhti seuraavista antibiooteista: Jmpmllmnl & gentamysiini, basitrasiini, kefatsoliini, tulehdusreaktio. Ali kaada siilytysnestetti huuhtelualtaaseen.

kefotaksnml neomysiini ja vankomysiini. Testit ovat osoittaneet, etti Supple Peri-Guard Tuotteen vahingoittamisen vilttimiseksi siti ei saa altistaa muille kemikaaleille tai aineille

ci vaikuta kiclteis ti lueteltujen antibioottien kanssa. Muiden antibiottien vaikutusta kuin huuhteluohjeissa nimetyille. Sienid tappavat aineet eivit saa joutua kosketuksiin Supple

Supple Peri-Guardiin ei ole testattu. Antibioottihoitojen pitkiaikaista vaikutusta Supple Peri-Guardin kanssa, silli niiden uskotaan muuttavan aldehydipreparaatiossa kudoksen

Peri-Guardiin ei ole arvioitu. Antibiotteeja ei saa kilyttii vastoin antibiootin valmistajan nstlky[kennanomm'\lsuukm

suosituksia. Ei saa jdityd. Seurauksena voi olla vaurio. Ei saa kiyttii, jos jditymisindikaattori on

6. Pidi tyyny upotettuja steriiliin suolaliuokseen, kunnes se voidaan kiyttid. TYYNYN ON  aktivoitunut.

OLTAVA KOKO AJAN KOSTEA. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa altistaa hoyrylle, kaasulle (etyleenioksidi) tai siiteilytykselle,

IL IMPLANTAATTIOHJEET silld ne voivat vahingoittaa tuotetta.

1 Tyynyi voidaan muokata leikkauksen aikana kirurgin toiveiden mukaan. Tuotetta ei saa kidyttii, jos pussit eiviit ole asianmukaisesti sinetdityji ennen avaamista, silld
. Tutki visuaalisesti molemmat punlet Supple Peri-Guard -tyynysti. Jos toinen puoli tuntuu sterullys on saattanut vaarantua. Ali aseta pussia steerilille alueelle, silli pussin ulkopinta
slleamm’nlm, aseta siledimpi pinta niin, etti se on kohti verenkiértoa. ci ole steriili. Tuote on kertakiyttéinen. Kun pussin sinetti on rlkottu, tuote on kiytettivi
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vilittomisti. Eisaa sinetdidi tai kiyttdd uudelleen. Heiti mahdollisesti ylijdineet Supple Peri-
Guard -palat pois. Varoitusten huomiotta jittiminen saattaa johtaa kirurgisiin infektiothin.
Kolmannen asteen katkos ja oikean kimpun tiydellinen katkos on raportoitu operaatioissa,

Lolssa qutet:nn sydinkudoskorjauksia lihelli eteis- tai kammiokimppuja erityisesti
n ja viliseiniin vikoja.

Glutamldehydll i kiinnitetyisti sydinlipisti saadut kliiniset kokemukset osoittavat, etti keho
saattaa mydhemmin alkaa hylkid kiinnitettyji kudoksia, jolloin kudos vaurioituu. Samoin

lutaraldehydilli kiinnitetyt naudan sydidnpussit voivat myshemmin heikentyi. Timin
iudoksen edut kardiovaskulaarisessa i{irurgiassa ja pehmytkudoskirurgiassa on punnittava
mahdollista, kudoksen heikkenemisesti johtuvan valtimonpullistuman, verenvuodon tai
verkon heikkenemisen riskid silmall pitien.

VAROTOIMET:

Huubhtele kiisineet jauhon poistamiseksi ennen kuin kosket Supple Peri-Guardiin.

Ennen leikkausta potilaalle tai hinen edustajalleen on kerrottava tuotteen kiyttéén
mahdollisesti liittyvisti komplikaatioista. Kuten kaikkien kirurgisten toimenpiteiden
kohdalla, mahdollisia kOmpflk’iatlDlta ovat kirurgisen alueen ruptuura ja tulehdus. Tarkkaile
potilasta infektion varalta ja ryhdy tarpeellisiin hoitotoimepiteisiin.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Tuotteen huuhtelun laiminlyénti voi johtaa steriiliin tulehdusreaktioon (lue varoitukset ja
huuhteluohjeet).

Naudan sydinlihaspussin pitkiaikaisvaikutusta leikkauksen jilkeen tai vaurioitumista
kemikaalien tai muiden aineiden kuin suolaliuoksen kontaktista johtuen, jidtymisti,

altistumista hoyrylle, kaasulle (etyleenioksidi) tai steriloinnille siteilyttimilli ei ole tutkittu
(lue varoitukset).

Tuotteen kiytts steriiliyden vaarannuttua voi johtaa tulehdukseen (lue varoitukset).

Ki itettyna sydimen biologisena tekolippini naudan sydinlihaspussissa on raportoitu
aanista lehteytymisti ja mineralisoitumista, jotka johtuvat joissain tapauksissa
ennenalkalseen vioittumiseen.

Naudan sydinlihaspussin kiytosti perikardiaalisiin tarkoituksiin on rapoitu epikardiaalisia
tulehdusreaktioita ja kiinnittymisti naudan sydinlihaspussiin. Adheesiot saattavat vaikeuttaa
toistuvaa sternotomiaa.

Keuhkolaskimokanavan laajentumiseen liittyvien suurten valtimoiden transpositioiden
korjauksen yhteydessi naudan sydinpussin on raportoitu aiheuttavan kalkkeutumista,
tulechduksia ja sdikeisti kudostumista, joka estid keuhkojen laskimovirtausta.

Eliinkokeissa naudan sydinpussin on osoitettu aiheuttavan merkkeji kalkkeutumisesta.
Eldinkokeiden perusteella on raportoitu histologisista muutoksista istutetuissa naudan
sydinpusscissa. Loydoksiin liittyy my6s aktiivista fagosytoosia seki kroonista tulchdusta
a jitusolujen muodostumista naudan sydinpussin ja ympiréivien isintikudosten
{nttymdko dassa (myos fokaalia implantin kollageenin heikkenemisti) oman kudoksen ja
istutetun kudoksen vililli.

Isintikudoksen reaktiot (kalkkiutuminen, infektio, hylkiminen, kiinnittyminen ja
hematologinen yhteensopivuus) tuotetta kiytettyni tyriikorjauksiin ei ole tutkittu.
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TAKUIDEN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies, Inc.:a, vakuuttaa,
etti timiin laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Timi takuu

on ekslusiivinen ja se korvaa kaikki muut ilmaistut, konkludenttiset, kirjalliset tai suulliset
takuut, mukaan lukien, mutta ei niihin rajoittuen, kaikki konkludenttiset kaupattavuuteen
tai tiettyyn kayttomrkoltukseen sopivuuteen liittyvit takuut. Thmisissi olevien Llologlsten
suuksicn johdosta mikiiin tuote ei toimi 100 %:n tehokkuudella kaikissa olosuhteissa.
Tistd johtuen ja koska SSI ei voi valvoa laitteen kiyttéolosuhteita, potilaan diagnosointia,
hoitoa tai sen Kisittelyi sen jilkeen, kun se ei ole enid SSI:in omlstlﬁ(sessa SSI ei anna takuuta
hyv vaikutuksesta tai siiti, ettei kiiytélli ole huonoa vaikutusta. Valmlstala ei ole vastuussa
mistiin satunnaisista tai valillisistd menetyksisti, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat
suorasti tai episuorasti timin laitteen kiiytdsti. SSI korvaa toimitushetke ﬂ liset laitteet
uusilla. SSI:n edustajat eiviit saa muuttaa edelli ilmoitettuja tietoja tai hyviksyi mitiin
ylimiiriisid velvoitteita tai vastuita tihiin laitteeseen liittyen.
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DEFINIGAO DOS SiMBOLOS:
Nio congelar
° Limite inferior de temperatura
Nio reutilizar
Consultar as Instrucées de Utilizagio
TERILE[A] Egterilizado usando técnicas assépticas de processamento
Este produto ¢ tratado com hidréxido de s6dio

BOVINE | TFjste produto é derivado de animais controlados pelo Departamento de
Agricultura dos EUA (USDA

MADE INTHEUS.A| Fabricado nos EUA

ATENCAO: A Lei Federal Americana permite apenas a venda deste
dispositivo por um médico ou com receita médica

CONTENT | Contetido
Nuamero de referéncia

Data de validade

[Z]
il
m g
B e i

Nuamero de lote
wld Fabricante

Representante Autorizado na Unido Europeia
Numero de produto da SSI
Codigo interno da SSI
INDICAGOES:

Para ser utilizado como proétese para fechamento do pericirdio e deficiéncias dos tecidos
moles, que incluem: defeitos das paredes abdominal ¢ toracica, hérnias (diafragmatica,
femoral, incisional, lombar, paracolostomia, escrotal e umbilical), e reparacio intracardfaca e
das grandes artérias.

DESCRIGAO:

O Supple Peri-Guard® ¢ preparado a partir de pericirdio bovino que ¢ reticulado com
slutaraldeido. O pericardio ¢ conseguido a partir de animais oriundos dos Estados Unidos. O
Supple Peri-Guard ¢ esterilizado quimicamente usando etanol e 6xido de propileno. O Supple
Peri-Guard foi tratado com hidréxido de sédio numa concentracio de 1 mol durante 60-75
minutos a 20-25°C.

O Supple Peri-Guard vem embalado num recipiente cheio de 4gua esterilizada e apirogénica
contendo 6xido de propileno. O contetido do recipiente fechado e nio danificado estd
esterilizado.

O Supple Peri-Guard utiliza tecidos animais; o paciente deve ser informado antes de qualquer

procedimento.
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CONTRA-INDICAGOES:
O Supple Peri-Guard foi concebido e destina-se a ser vendido e utilizado apenas do modo
indicado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

L. PROCEDIMENTO DE LAVAGEM
1. Remover o recipiente interior da embalagem exterior de cartdo. Nio colocar o recipiente
no campo estéril.

2. Examinar o indicador do congelador. Nio utilizar se activado.

3. Inspeccionar o recipiente ¢ a embalagem. Nio abrir, se existirem sinais de humidade ou
vazamento.

4. Abrir o recipiente interior. Usar pingas estéreis e atraumdticas para prender a extremidade
do retalho e retirar do recipiente usando a técnica asséptica. Passar por 4gua umas luvas
cirdrgicas para remover o pé das luvas antes de tocar no retalho.

5. Mergulhar e agitar o Supple Peri-Guard, durante pelo menos 3 minutos, numa bacia

esterilizada contendo 500 ml de soro ﬁsi()l(’)gic() estéril (0,9% NaCl). Nio deitar a solu¢io
de armazenamento no soro fisiolégico estéril. Segundo critério do cirurgido, a solu¢io de
lavagem de 500 ml pode conter um dos seguintes antibi6ticos para tratamento: ampicilina
& gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina e vancomicina. Os testes
demonstraram que o Supple Peri-Guard nio ¢é afectado de modo desfavordvel pelo
tratamento com os antibioticos indicados. Ainda ndo foram testados os efeitos de outros
antibi6ticos no Supple Peri-Guard. Ainda nio foram avaliados os efeitos a longo prazo dos
tratamentos antibioticos no Supple Peri-Guard. Nio usar os antibiéticos de modo contrario
as instrucdes do fabricante do antibiético.
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6. Manter o retalho submerso em solucio salina estéril até estar pronto a usar. O RETALHO
DEVERA PERMANECER SEMPRE HUMIDO.

II. INSTRUCOES DE IMPLANTE

1. O retalho podera ser cortado 2 medida durante a cirurgia para satisfazer as necessidades
do cirurgiao.

2. Examinar visualmente ambos os lados do retalho Supple Peri-Guard. Se um dos lados
parecer mais macio, implante a superficie mais macia de modo a que ela fique voltada para
a superficie do fluxo sanguineo.

3. O Supple Peri-Guard pode ser suturado ou preso com clipes ou agrafos cirtrgicos a
extremidade do tecido ou artéria do hospedeiro.

4. Ao implantar com sutura, os pontos da sutura devem ser feitos 2 a 3 milimetros da
extremidade do enxerto.

S3NONLAO0d

5. O enxerto deve ser aplicado e fixado no local cuidadosamente para obter os melhores
resultados.

6. Deitar fora quaisquer pedacos nio utilizados de Supple Peri-Guard. O Supple Peri-Guard

nio pode ser reesterilizado nem reutilizado.

ARMAZENAMENTO:

Nio congelar. Guardar a temperatura ambiente.
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ADVERTENCIAS:

Deve ser seguido o Procedimento de Lavagem ou poderd resultar uma reaccio inflamatéria
estéril no tecido adjacente do hospedeiro. Nio deitar a solu¢io de armazenamento no banho
de lavagem.

Para evitar danificar o produto, nio o exponha a quaisquer quimicos ou substincias para além
daquelas especificadas neste Procedimento de Lavagem. Os antimicéticos ndo devem entrar
em contacto com o Supple Peri-Guard, ja que se cré que alteram as caracteristicas reticuladas
dos tecidos fixados em prepara¢des com aldeido.

Nio congelar. Podem ocorrer danos. Nio uti
activado.

Nio re-esterilizar. Ndo submeter a esterilizagio a vapor, a gds (6xido de etileno), ou a
radiacio, ja que estas podem danificar o Supple Peri-Guard.

zar, se o indicador do congelador estiver

Nio usar o contetido, se o recipiente nio estiver correctamente vedado antes da respectiva
abertura, ja que a sua esterilidade pode estar comprometida. Nio colocar o recipiente em
campo estéril, uma vez que o exterior do recipiente nio estd esterilizado. Este produto serve
para uma unica utilizacao. Assim que o selo (ia bolsa for rompido, use imediatamente; nio
volte a selar a bolsa nem reutilize o Supple Peri-Guard. Todos os pedacos nio utilizados do
Supple Peri-Guard deverio ser eliminados. O nio cumprimento destas adverténcias pode
originar uma infeccio cirtrgica.

Tém sido registados o bloqueio cardfaco completo e o bloqueio completo do feixe de conducio
do coragio em intervencdes que envolviam a reparacio cardfaca perto dos feixes de conducio
atrial-ventricular, mais notavelmente para a reparacio de defeitos septais atriais.

A experimentagio clinica com as vélvulas cardiacas porcinas de xenotransplantes fixadas
com glutaraldeido indica que os tecidos fixados podem estar sujeitos a ataque tardio pelo

organismo e subsequente deteriora¢io do tecido. De modo semelhante, o pericardio bovino
fixado com glutaraldeido pode estar sujeito a deterioracio tardia. Os beneficios do uso deste
tecido na reparacio cardiovascular ou das deficiéncias do tecido mole devem ser avaliados
contra o risco possivel de aneurisma ou hemorragia ou enfraquecimento do enxerto devido a
deterioragio do tecido.

PRECAUGCOES:

Passc(})or dgua as luvas cirtrgicas para remover o p6 das luvas antes de tocar no Supple Peri-
Guard.

Antes da cirurgia, os doentes ou os seus representantes deverio ser informados sobre as
complicagdes que possam estar associadas a utilizagdo deste produto. Como em qualquer
intervencdo cirtrgica, a deiscéncia da ferida operatéria e a infeccio sio complicacoes possiveis.
Monitorizar o doente quanto a infeccoes ¢ tomar as devidas accoes terapéuticas.

REACGCOES ADVERSAS:
A falha em lavar o produto pode resultar numa reac¢io inflamatoéria estéril (ver Adverténcias
¢ Procedimento de Lavagem).

Ainda nio foi investigado o efeito no resultado cirtrgico a longo prazo de danificar o
pericardio bovino através do contacto com quimicos ou substincias (para além da solucio
salina), por congelacio, ou por exposicio ao vapor e a gds (6xido de etileno), ou por
esterilizacdo por radiacio (ver Adverténcias).

A utiliza¢io do produto apés comprometimento da esterilidade pode resultar em infec¢oes
(ver Adverténcias).

Quando usado como vilvula cardiaca bioprotética, o pericirdio bovino tem revelado ruptura
mecénica dos folfolos e mineralizagio resultando em falhas iniciais em alguns casos.
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Quando o pericirdio bovino ¢ usado para fechamento pericérdico, tém-se registado casos

de reacgdes inflamatérias do epicardio e de aderéncias do pericirdio bovino ao coragio. As
aderéncias pericirdicas podem aumentar a dificuldade de esternotomias de repeticio.

Quando usado para corrigir a transposicio completa simples das artérias grandes com
aumento do pericirdio do canal venoso pulmonar, o pericirdio bovino apresentou calcificagio,
inflamacio e formacio de tecido fibroso obstruindo o fluxo venoso pulmonar.

Quando usado em estudos animais para fechamento pericdrdico, o pericirdio bovino
apresentou sinais de calcificagdo. Os estudos animais apresentaram sinais histolégicos de
deterioragdo do pericirdio bovino implantado. As descobertas incluem fagocitose activa com
infiltracio inflamatéria crénica ¢ a formacio de infiltracio de célula gigante na interface entre
o pericardio bovino e os tecidos hospedeiros circundantes (com degradagio focal de coligeno
de implante) consistente com a reaccio entre hospedeiro ¢ enxerto.

Ainda ndo foram examinadas as taxas de incidéncia das reacgdes do hospedeiro (calcificagio,
infecciio, rejeicio, aderéncia e compatibilidade hematolégica) durante a utilizagio para
reparacio da hérnia.

RENUNCIA DAS GARANTIAS:

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisio da Synovis Life Technologies, Inc., garante
que foram tomados os cuidados razodveis durante o fabrico deste dispositivo. Esta garantia é
exclusiva e em lugar de todas as outras garantias, quer expressas, implicitas, escritas ou orais,
incluindo mas nio estando limitadas a quaisquer garantias implicitas de comerciabilidade

e adequagdo. Como resultado das dlferengasilologxcas dos individuos, nenhum produto é
100% eficaz em todas as circunstincias. Devido a este facto ¢ dado que a SSI nio tem controlo
sobre as condi¢des em que o dispositivo ¢ utilizado, o diagnéstico do doente, os métodos

de administra¢io ou de manuseamento depois de sair da sua al¢ada, a SSI nio garante um
bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apés a sua utilizagio. O fabricante

nio se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa acidental ou consequente, que
resulte directa ou indirectamente da utilizacio deste dispositivo. A SSI substituird qualquer
dispositivo que apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da SSI pode
modificar qualquer das condi¢es anteriores nem assumir qualquer responsabilidade adicional
relacionada com este dispositivo.

S3NONLAO0d
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DEFINITIILE SIMBOLULUI:

DO NOT FREEZE

i

9
S
P
8

B e

[STERILE A]

BOVINE

MADE IN THE U.S.A.

=

Nu congelati

Limita inferioara de temperatura

Nu refolositi

Consultati Instructiunile de folosire

Sterilizati folosind tehnici aseptice de procesare

Acest produs este tratat cu hidroxid de sodiu

Acest produs este realizat din material obtinut de la vite certificate U.S.D.A.
Fabricat in S.U.A.

PRECAUTIL: in S.U.A., legile federale limiteaza cumpirarea acestui produs
numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia

Continut

Numar de catalog
Data expirarii
Numar lot

Producitor

Reprezentat autorizat in Comunitatea Europeana
Serie SSI
Cod intern SSI

INDICATII:

Pentru in];:hiderea suturilor cu benzi de pericard si pentru protezarea tesuturilor moi, printre
care: defectele perretelui abdominal si toracic, hernii (diafragmatice, femurale, incizionale,
lombare, paracolostomiald, scrotald sau ombilicald) si pentru repararea intracardiaca sau a
vaselor mari.

DESCRIERE:

Benzile Supple Peri-Guard® sunt realizate din pericard bovin, fixat cu glutaraldehida.
Pericadul provine de la vite din Statele Unite. Benzile Supple Peri-Guard sunt sterilizate
chimic cu etanol si oxid de propilena. Benzile Supple Peri-Guard au fost tratate cu 1 mol
de hidroxid de sodiu, timp (fe 0-75 minute, la 2({55°C

Benzile Supple Peri-Guard sunt ambalate intr-un recipient umplut cu solutie sterild,
non-pirogenica, ce contine oxid de propilena. Continutul recipientelor nedeschise si
nedeteriorate este steril.

Supple Peri-Guard foloseste tesut animal; pacientul trebuie informat in acest sens inainte
de orice procedura.
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CONTRAINDICATII:
Benzile Supple Peri-Guard sunt realizate, vandute sau destinate unui alt scop, cu exceptia
celui indicat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

I
. Scoateti reciFiemul interior din ambalajul exterior din carton. Nu plasati recipientul in

w N

~

W

PROCEDURA DE CURATARE

campul steril.

. Verificati indicatorul de congelare. Nu utilizati daca acest indicator s-a activat.
. Inspectati recipientul si ambalajul. Nu utilizati produsul daca exista urme de umezeala

sau pierderi de lichid.

. Deschideti recipientul din interior. Utiliza{i o pensa sterild, atraumatica, pentru a prinde

marginea benzii de pericard si pentru a o scoate din recipient, folosind tehnica aseptica.
Spalati manusile chirurgicale, pentru a indeparta talcul, inainte de a atinge banda de
pericard.

. Introduceti si agitati benzile Supple Peri-Guard, timp de minim 3 minute, intr-un

vas steril in care ati pus 500 ml de solutie fiziologica salina (0,9% NaCl). Nu turnati
solutia utilizata pentru depozitarea benzilor in soFutia fiziologica salind. Chirurgul
poate decide ca, in cei 500 ml de solutie de curdtare, sa adauge unul dintre urmatoarele
antibiotice: ampicilind §i gentamicina, bacitracina, cefazolin, cefotaxime, neomicina si
vancomicind. Testele au arétat ca benzile Supple Peri-Guard nu sunt afectate negativ de
utilizarea antibioticelor de mai sus. Nu au fost testate efectele altor antibiotice asupra
benzilor Supple Peri-Guard. Nu au fost evaluate efectele pe termen lung ale utilizarii

de antibiotice cu benzile Supple Peri-Guard. Nu utilizati alte antibiotice decat cele
recomandate in instructiunile producatorului.

6. Pastrati banda de pericard cufundata in solutie salina pana cénd este gata de utilizare.

BANDA DE PERICARD TREBUIE SA FIE MEREU HIDRATATA.

. INSTRUCTIUNI PENTRU IMPLANT

1. Benzile pot fi decupate in timpul operatiei, in functie de nevoie.

2. Examinati vizual ambele parti ale benzii Supple Peri-Guard. Daca una dintre parti vi
se pare mai find, implantati banda astfel incat partea mai find sd vina in contact cu
suprafata de curgere a sangelui.

3. Benzile Supple Peri-Guard pot fi suturate, prinse cu cleme sau capsate de marginea
tesutului sau vaselor pe care se aplica.

4. Cand efectuati implantarea prin suturare, suturile trebuie aplicate la 2-3 milimetri de
marginea grefei.

5. Aplicati si fixati cu grija grefa, pentru a obtine rezultate optime.

6. Eliminati orice buciti neutilizate de benzi Supple Peri-Guard. Benzile Supple Peri-
Guard nu pot fi resterilizate sau reutilizate.

DEPOZITAREA:
Nu congelati. Depozitati la temperatura camerei.

AVERTISMENTE: N

Respectati cu strictete Procedura de Curtare. In caz contrar, poate apérea o reactie
inflamatorie in tesutul-gazda inconjurator. Nu turnati solutia utilizata pentru depozitarea
benzilor in solutia pentru curatare.

—
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Pentru a evita deteriorarea produsului, nu permiteti contactul acestuia cu alte substante
chimice decat cele specificate in Procedura de Curatare. Nu permltefl contactul dintre
benzile Sltipple Peri-Guard si antimicotice; se considera ca acestea altereaza caracteristicile
tesutului fixat cu aldehida.

Nu congelati. Produsul se poate deteriora. Nu utilizati daca indicatorul de congelare s-a
activat.

Nu resterilizati. Nu sterilizati cu abur, gaz (oxid de etilena) sau radiatii. Acestea ar putea
deteriora benzile Supple Peri-Guard.

Nu utiliza{i daci recipientul nu este sigilat in mod corespunzitor inainte de deschidere;
este posibil sa nu mai fie steril. Nu plasati recipientul in cdmp steril; partea exterioara a
recipientului nu este sterila. Acest product este de unicd folosingd. Dupd ce ati desigilat
recipientul, utilizafi imediat produsul; nu resiginaii recipientul si nu reutilizai benzile
Supple Peri-Guard. Eliminafi orice bucati neutilizate de benzi Supple Peri-Guard.
Nerespectarea acestor avertismente poate duce la infectii chirurgicale.

Au fost raportate tulburari in intreg blocul cardiac sau in intrg blocul cardiac drept, in
cazul procedurilor in care s-a efectuat repararea cardiacd in apropierea blocurilor de
conducere atrial-ventriculare, in special in cazul repararii detectelor septale atriale.

Din experienta clinica cu xenogrefa de valva cardiaca porcina, fixata cu glutaraldehida,
rezulta ca tesutul fixat poate fi supus unui atac ulterior din partea sistemului imunitar al
corpului, avand ca rezultat deteriorarea tesutului. In mod similar, si benzile de pericard
bovin fixate cu glutaraldehida pot fi supuse unei deteriorari ulterioare. Beneficiile utilizarii
acestui tip de fesut pentru repararea tesutului cardiovascular sau a tesutului moale trebuie
comparate cu posibilele riscuri de anevrism, hemoragie sau slabire a grefei, rezultate in
urma deteriorarii tesutului.

PRECAUTII:
Spalati manusile chirurgicale, pentru a indeparta talcul, inainte de a atinge benzile Supple
Peri-Guard.

Inainte de operatie, viitorii pacieni sau reprezentantii acestora trebuie informati cu
privire la complicatiile care pot aparea in urma utilizarii acestui produs. La fel ca in cazul
oricdrei proceduri chirurgicale, desprinderea suprafetei operate sau infectia sunt posibile
complicatii. Supravegheati pacientii pentru a detecta infectiile si pentru a intreprinde
actiunile terapeutice adecvate.

REACTII ADVERSE: . . . B
Nerespectarea procedurii de curatare a produsului poate duce la aparitia unei reactii
inflamatorii (vezi Avertismente s1 Procedura de curatare).

Nu au fost investigate efectele é)e termen lung, in ceea ce priveste rezultatul chirurgical,
cauzate de deteriorarea pericardului bovin prin contact cu substante chimice sau alte
substanie (cu exceptia solutiei saline), de congelare sau de sterilizarea cu abur, gaz (oxid
de etilend) sau radiatii (vezi Avertismente).

Utilizarea produsului contaminat poate duce la aparitia de infectii (vezi Avertismente).
Cand este utilizat ca bioproteza de valva cardiacd, s-a ardtat ca, in unele cazuri, pericardul
bovin prezintd deteriordri mecanice ale lamelelor pericardului i mineralizare, rezultand
respingeri rapide.

Atunci cand pericardul bovin este utilizat pentru inchiderea cavitatii pericardiale, s-au
raportat cazuri de reactii inflamatorii epicardiale si aderarea pericardului bovin la fesutul
cardiac. Aderarea la pericard poate creste dificultatea repetarii sternotomiei.
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Cand este utilizat pentru a corecta transpozitia completd a vaselor mari, prin sustinerea

cu benzi de pericard a peretelui venei pulmonare, s-a aratat ca pericardul din material
bovin cauzeaza calcifiere, inflamare si formare de tesut fibros, care obstructioneaza fluxul
sanguin prin vena pulmonara.

In urma studiilor efectuate pe animale, cu privire la inchiderea suturilor cu benzi de
pericard, s-a aratat ca pericardul din material bovin prezinta semne de calcifiere. In urma
studiilor pe animale au fost raportate semne histologice de deteriorare a implantului de
pericard din material bovin. Informatiile raportate includ fagocitoza activa insotita de
infiltratii inflamatorii cronice si formarea de infiltratii de celule gigant la interfata dintre
pericardul din material bovin si esuturile-gazda inconjuratoare (cu degradarea focala a
implantului de colagen), similare reactiei la grefa a organismului-gazda.

Nu a fost studiata frecventa aparitiei reactiilor in organismul gazda (calcifiere, infectie,
respingere, aderare si compatibilitate hematologica) in urma fgolosiril benzilor pentru
repararea herniilor.

®

TERMENI $1 CONDITII DE GARANTIE:
Synovis Surgical Innovations (SSI), o divizie a Synovis Life Technologies, Inc.,
garanteaza ca acest dispozitiv a fost realizat cu cea mai mare grija posibila. Aceasta
aranfie este exclusiva i inlocuieste toate celelalte garantii, fie ele exprimate, implicite, in
orma scrisd sau orald, inclusiv, dar fard a se limita la acestea, orice garantii implicite cu
gyivire_ la vandabilitate sau compatibilitate pentru un anumit scop. Din cauza diferentelor
iologice dintre indivizi, niciun produs nu este 100% eficient in orice circumstante.
Datorita acestui lucru si dat fiind ca SSI nu detine controlul asupra conditiilor in care este
folosit dispozitivul, asupra diagnosticarii pacientului, asupra metodei de administrare sau
manitpulare dupa ce iese din proprietatea sa, SSI nu garanteaza nici efectul pozitiv si nici
nu oferd garantii impotriva unui efect negativ, in urma utilizarii produsului. Producatorul
nu va fi considerat raspunzator pentru nicio pierdere, distrugere sau cheltuiald accidentala
sau datorata utilizarii, directe sau indirecte, a produsului. SSI va inlocui orice dispozitiv
care este constatat a fi defect la momentul livrarii. Niciun reprezentant al SSI nu poate
modifica nicio conditie din cele de mai sus si nu-si poate asuma responsabilitatea
suplimentara sau in legatura cu dispozitivul.
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DEFINICE SYMBOLU:
Nezmrazujte
Dolni mez teploty
Nepouzivejte opakované
Viz Navod k pouziti
Al Sterilizovano s pouzitim aseptickych technik zpracovani
Tento vyrobek je zpracovan hydroxidem sodnym

Tento vyrobek je vyroben ze skotu kontrolovaného USDA

Vyrobeno v USA

RxOnly | UPOZORNENI: Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto prostiedku

na Iékare nebo na zaklad¢ objednavky Ickare
Obsah

Katalogové ¢islo

Pouzit do

CONTENT

5
S

Cislo Sarze

L

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Cislo artiklu SSI
Interni kéd SST

INDIKACE:
ekty brisni a hrudni stény, kyly (brani¢ni, stehenni, v jizvé, tiiselna, bederni, v okoli
kolostomie, skrotalni a pupeéng a intrakardialni reparace a reparace velkych cév.

POPIS:

Supple Peri-Guard® se pfipravuje z bovinniho perikardu, ktery se zesituje pomoci

%lutaraldehydu Perikard se ziskdva ze skotu pochézejiciho ze Slpojenyc statl. Supple
eri-Guard je chemicky sterilizovéan s pouzitim etanolu a propylenoxidu. Supple Peri-

Guard byl zpracovavan jednomolarnim hydroxidem sodnym po dobu 6075 minut pii

teploté 20-25 °C.

Supple Peri-Guard je balen v obalu naplnéném sterilni, nepyrogenni vodou obsahujici

propylenoxid. Obsah neoteviené¢ho, neposkozeného obalu je sterilni.

Slipple Peri-Guard pouziva zivo¢isnou tkai, pred jakymkoli zakrokem musi byt pacient

informovan.

K Fouiiti jako protéza pro uzavér perikardu a pii poskozeni mekkych tkani, ktera zahrnuji:
de

KONTRAINDIKACE:

Supple Peri-Guard neni navrzen, prodavan ani uren k jinému pouziti, nez je uvedeno.
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NAVOD K POUZITi:

L
1. Vyjméte vnitini obal z vnéjsiho kartonového obalu. Neumist'ujte obal do sterilniho pole.

. Zkontrolujte indikator mrazu. Jestlize byl aktivovan, prostfedek nepouzivejte.

w o

»

%

6.

POSTUP OPLACHOVANI

Zkontrolujte vnitini i vn&j$i obal. Zjistite-1i znamky vlhkosti nebo prosakovani,
prostiedek nepouzivejte.

Oteviete vnitini obal. Pomoci sterilni, atraumatické pinzety uchopte okraj zaplaty
a vyjméte ji z obalu s pouzitim aseptick¢ techniky. Diive nez se zéplaty dotknete,
oplachnéte chirurgicke rukavice, aby se odstranil rukavicovy pudr.

. Na dobu minimalné 3 minut zaplatu Supple Peri-Guard ponoite a poh; bujte(j:l' ve
)

sterilni misce obsahujici 500 ml sterilniho fyziologického roztoku (0,9% Na

Nelijte uchovavaci roztok do sterilniho fyziologického roztoku. Podle uvazeni chirurga
muze 500 ml oplachovaciho roztoku obsahovat jedno z téchto antibiotik: ampicilin

& gentamicin, acitracin, cefazolin, cefotaxim, neomycin a vancomycin. Testovani
ykazalo, Ze aplikace uvedenych antibiotik nemé na Supple Peri-Guard negativni vliv.
Ucinky jinych antibiotik na Supple Peri-Guard nebyly testovany. Dlouhodobé u¢inky
aplikace antibiotik na Supple Peri-Guard nebyly hodnoceny. Nepouzivejte antibiotika
v rozporu s pokyny vyrobce antibiotik.

Ponechte zaplatu ponofenouy ve sterilnim fyziologickém roztoku, dokud neni pfipravena
k pouziti. ZAPLATA MUSI BYT NEUSTALE UDRZOVANA VLHKA.

II. NAVOD K IMPLANTACI

1.

Béhem operace je mozno zaplatu upravit podle potieb chirurga.

N

hladsi, implantujte tento hladsi povrch tak, aby byl obracen smérem k toku krve.

. Sugple Peri-Guard je mozno k okraji hostitelské tkané nebo cévy pfipevnit stehy, klipy
nebo svorkami.

4. Jestlize se implantace provadi pomoci §iti, stehy je nutno nakladat 2 az 3 milimetry od
okraje nahrady.

. Pro dosazeni co nejlepsich vysledki se nahrada musi peclivé pfilozit a zafixovat na
miste.

w
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nesmi resterilizovat ani opakované pouzivat.

USKLADNENI:
Nezmrazujte. Skladujte pfi pokojové teploté.

VAROVANI:

Tento postup oplachovéni je nutno dodrZovat, jinak by mohlo v okolni hostitelské tkdni
dojit ke sterilni zanétlivé reakci. Nelijte uchovavaci roztok do oplachovaci lazné.

Aby se zabranilo poSkozeni vyrobku, nevystavujte jej Zidnym jinym chemikaliim nebo
latkam, nez jsou chemikalie a latky specifikované v tomto postupu oplachovani. Su]i‘zple
Peri-Guard nesmi piijit do styku s antimykotiky, protoze se ma za to, ze antimykotika
méni charakteristiky zesiténi tkani fixovanych v aldehydovych pfipravcich.
Nezmrazujte. Mohlo by to vést k poskozeni. Nepouzivejte, jestlize byl indikator mrazu
aktivovan.
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Vizualné zkontrolujte ob¢ strany zaplaty Supple Peri-Guard. Jestlize se jedna strana jevi

Vsechny nepouzité kousky zaplaty Supple Peri-Guard zlikvidujte. Supple Peri-Guard se
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Neresterilizujte. Nesterilizujte zaplatu pé.mu,é)lyncm (etylenoxidem) ani radia¢né, protoze
tyto druhy sterilizace by mohly Supple Peri-Guard poskodit.

Prostiedek nepouzivejte, jestlize vnitini obal neni pied otevienim fadné zapecetény,
protoZe by mohla byt narusena jeho sterilita. Neumist'ujte obal do sterilniho pole,

protoze vnéjsi strana obalu nent sterilni. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Jakmile pecet’ obalu porusite, vyrobek ihned pouzijte. Ogal se nesmi znovu
zapecetovat a Supple Peri-Guard se nesmi opakovane pouzivat. VSechny nepouzité kousky
zaplaty Supple Peri-Guard se musi zlikvidovat. Nedodrzeni téchto varovani muaze vést

k chirurgickeé infekei.

U zakrokd, pfi kterych se provadi srde¢ni reparace v blizkosti atrioventrikularnich
prevodnich svazkii, zejména pfi reparaci atrioseptalnich defektd, byla hlaSena tplnd
srde¢ni blokada a uplna srdecni blokada pravého raménka.

Klinické zkusenosti s porcinnimi xenoimplantaty srdecnich chlopni fixovanymi
glutaraldehydem ukazuﬂ’ i, ze fixovana tkan by mohla byt vystavena Fozdéjél reakci

t¢la a nasledné by mohlo dojit k deterioraci tkané. Podobné by mohl podI¢hat pozdé&jsi
deterioraci i bovinni perikard fixovany glutaraldehydem. Je nutno zvazit vyhody pouziti
této tkané pii kardiovaskularnich reparacich nebo reparacich poskozeni mékkych tkani

v porovnani s moznym rizikem aneurysmatu nebo krvaceni nebo zeslabeni zaplaty

v dusledku deteriorace tkané.

PREVENTIVNi BEZPECNOSTNi OPATREN:I:

Dfive nez se zaplaty Supple Peri-Guard dotknete, oplachnéte chirurgické rukavice, aby se
odstranil rukavicovy pudr.

Pfed vykonem je nutno informovat pacienta nebo Iieho zastupce o komplikacich, které
mohou byt spojeny s pouzitim tohoto vyrobku. Jako u kteréhokoli chirurgického zakroku

jsou moznymi komplikacemi dehiscence v misté zékroku a infekce. Kontrolujte pacienta,
co se tyce infekce, a uciite vhodna terapeuticka opatieni.

NEZADOUCI REAKCE:

Neoplachnuti vyrobku muze mit za nasledek sterilni zanétlivou reakci (viz Varovani a
Postup oplachovani).

Vliv poskozeni bovinniho perikardu, které bylo zptsobeno kontaktem s chemikaliemi

a latkami (jinymi nez fyziologicky roztok), zmrazenim nebo vystavenim parni, plynové
(etylenoxid) nebo radiacni sterilizaci, na dlouhodoby vysledek operace nebyl zkouman (viz
Varovani).

Pouziti vyrobku po naruseni sterility by mohlo mit za nasledek infekci (viz Varovani).

Pfi pouziti bovinniho perikardu jako bioprotetické srde¢ni chlopné bylo

hlaseno mechanické protrzeni cipli a mineralizace, coz v nékolika piipadech vedlo

k ¢asnému selhani.

Pri Pouiiti bovinniho perikardu pro uzavér perikardu byly hlaSeny pripady epikardialnich
zanétlivych reakei a adhezi bovinniho perikardu k srdci. Adheze perikardu mohou zvysit
obtiznost opakované sternotomie.

Pfi pouziti bovinniho perikardu k opravé jednoduché kompletni transpozice velkych artérii
s augmentaci perikardu plicniho venozniho kanalu bylo hldseno, ze bovinni perikard
vykazuje kalcifikaci, zanét a tvorbu fibrozni tkané, coz branilo plicnimu venéznimu toku.
Pfi pouziti ve studiich na zvifatech pro uzavér perikardu bylo hlaseno, ze bovinni perikard
vykazuje znamky kalcifikace. Pii studiich na zvifatech byly hlaSeny histologické znamky
deteriorace implantovaného bovinniho perikardu. Vysledky zahrnuji aktivni fagocytozu

s doprovodnym chronickym zanétlivym infiltratem a tvorbu infiltratu s obtimi bunkami na
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rozhrani mezi bovinnim perikardem a okolnimi hostitelskymi tkanémi (s fokalni degradaci
kolagenu implantatu), coz odpovida reakci hostitele proti Stépu.

Castost vyskytu reakci hostitele (kalcifikace, infekce, odmitnuti, adheze a hematologicka
kompatibilita) pfi pouziti pro reparaci hernie nebyla zkoumana.

VYLOUCENI ZARUKY:

Synovis Surgical Innovations (SSI), divize spole¢nosti Synovis Life Technologies,

Inc., zarucuje, ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana nalezita péce. Tato zaruka je
vyluéna a nahrazuje veskeré¢ jiné zaruky, at’ vyslovné, ptedpokladané, pisemné nebo ustni,
veetné, ale nikoli omezeno na jakékoli predpokladané zéruky prodejnosti nebo vhodnosti.
V disledku biologickych rozdilt mezi lidmi neni Zadny vyrobek 100% uc¢inny za viech
okolnosti. Vzhledem k této skutecnosti, a protoze SSI nema kontrolu nad podminkami, za
jakych se prostredek pouziva, diagnézou pacienta, metodami aplikace nebo manipulaci
poté, co vyrobek prestane byt jejim vlastnictvim, SSI neprebira zaruku za dobry ucinek,
ani proti negativnimu u¢inku po pouziti prostiedku. Vyrobce neni odpovédny za jakékoli
nahodné ne%o nasledné ztraty, $kody nebo naklady vyplyvajici pfimo nebo nepfimo

z pouziti tohoto prostiedku. gSl nahradi jakykoli prostredek, ktery je vadny v dobé
expedice. Zadny zéstupce spolecnosti SSI nesmi v souvislosti s timto prostfedkem ménit
zadnou z uvedenych zaruk ani pievzit zadnou dalsi zaruku nebo odpovédnost.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA:
Ne fagyassza le
vcrazed  Also hémérsékleti hatarérték
Nem hasznalhato Gjra
Lasd a Haszndlati dtmutatot
TERI Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva
A termék natrium-hidroxiddal van kezelve
BOVINE | A termék az USDA 4ltal ellendrzétt szarvasmarhdkbol késziilt
Szarmazasi hely: Amerikai Egyesiilt Allamok
RxOnly | VIGYAZAT! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
ezen eszkoz arusitasat csak orvos altal vagy orvos megrendelése esetén
engedélyezik.
CONTENT | Tartalom

Katalogusszam

m

Felhasznalhato
Tételszam

Gyarto

Meghatalmazott képvisel$ az Europai K6zosségben
SSI cikkszim
SSI belsé kod

JAVALLATOK:

Protézisként alkalmazhat6 a perikardium lezarasara, valamint lagyszovetek

hidnyainak potlasira, a kovetkezSket beleértve: a has- ¢s a mellkasfal hidnyossdgainak

helyreallitasa, sérvek (rekeszsérv, femoralis sérv, hegséry, inguinalis sérv, lumbalis sérv,

Earakolosztomiés sérv, heresérv, és koldoksérv) helyreallitasa, valamint intrakardialis
clyreallitas és nagyerek helyreallitasa.

LEIRAS:

A Supple Peri-Guard® szarvasmarha perikardiumbol késziilt, amelyben glutaraldehiddel

térhalos szerkezet lett kialakitva. A perikardiumot az Amerikai Egyesiilt Allamokbol

szarmazo szarvasmarhakbol nyerik Ei. A Supple Peri-Guard kémiai tton, etanollal és

Eropilén—oxiddal van sterilizalva. A Supple Peri-Guardot 1 molos natrium-hidroxiddal
ezelték 20-25 °C-on, 60-75 percen keresztiil.

A Supglc Peri-Guard steril, pirogénmentes, propilén-oxidot tartalmazo vizzel toltott

tartalyba van becsomagolva. A zart, sértetlen tartaly tartalma steril.

A Supple Peri-Guard allati szovetet tartalmaz; a beteget az eljaras elott tajékoztatni kell.
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ELLENJAVALLATOK:
A Supple Peri-Guard nem alkalmas, arusithato vagy hasznalhat6 a feltiintetetteken kiviil
mas celokra.

HASZNALATI UTMUTATO:

I. OBLITESI ELJARAS

1. Veg}{]eJ ki a beliil levo tartalyt a kiilsé kartoncsomagolasbol. Ne tegye a tartalyt a steril
mezobe.

2. Vizsgalja meg a fagyasjelz6t. Ne hasznalja fel, ha aktivalodott.

3. Vizsgalja meg a tartalyt és a csomagolast. Ne hasznélja fel, ha nedvesség vagy szivargas
jeleit latja.

4. Nyissa ki a belso tartalyt. Steril, atraumatikus csipesz segitségével fogja meg a folt
szélét, és aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki a tartalybol. A folt megérintése
elott oblitse le a miitdskesztytit, hogy eltavolitsa rola a hintéport.

5. Meritse bele a Supple Peri-Guardot 500 ml steril fiziologias sooldatot (0,9%

NaCl) tartalmazo steril tdlba, és mozgassa benne legaldbb 3 percig. Ne ontse bele

a taroléoldatot a steril fiziologias séoldatba. A sebész dontése alapjan az 500 ml
oblitdoldatba a kovetkez6 antibiotikumok keriilhetnek: ampicillin s gentamicin,
bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomicin és vankomicin. A vizsgalatok kimutatték,
hogy a Supple Peri-Guardra nem hatnak karosan a felsorolt antibiotikumokkal végzett
kezelések. Mas antibiotikumok Supple Peri-Guardra kifejtett hatasat nem vizsgaltak.
A hosszi tavi antibiotikum-kezelés Supple Peri-Guardra kifejtett hatdsat nem mérték
fel. Ne hasznaljon antibiotikumot, ha az ellenkezik az antibiotikum gyartéjanak
utasitasaival.

6. Tartsa a foltot steril sdoldatba meritve, amig készen nem all a hasznalatra. A FOLTNAK
ALLANDOAN NEDVESNEK KELL MARADNIA.

II. BEULTETESI UTASITASOK

1. A foltot miitét kozben formara lehet szabni, a sebész igényeinek megfeleléen.

. Szemrevételezéssel vizsgalja meg a Supple Peri-Guard folt mindkét oldalat. Ha az
egyik oldal simabbnak tunik, Ggy iiltesse be a foltot, hogy a simabb felszin nézzen a
véraramlasi felszin felé.

. A Supple Peri-Guardot hozzd lehet varrni, kapcsozni vagy tiizni a befogadé szdvet vagy
ér szeléhez.

4. Ha varrassal iltetik be, a varrat beoltései a graft sz¢16t6l legalabb 2-3 milliméter

tavolsagra legyenek.

5. A legjobb eredmeény eléréséhez a graftot gondosan kell elhelyezni, majd a helyén
rogziteni.

. Dobja ki a Squle Peri-Guard fel nem hasznélt darabjait. A Supple Peri-Guardot nem
lehet jrasterilizalni vagy ujrahasznalni.

TAROLAS:

Ne fagyassza le. Tarolja szobahomérsékleten.

FIGYELMEZTETESEK:

Az Oblitési eljaras cimii részben leirtakat be kell tartani, ellenkezd esetben steril
gyulladasos reakcio alakulhat ki a kérnyez6 befogado szvetben. Ne ontse bele a
tarolooldatot az Gblitéfiirddbe.
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A terméket a karosodas elkertilése érdekében az Oblitési eljaras cimi részben leirtakon
kiviil ne tegye ki mas vegyszereknek vagy anyagoknak. Antimikotikumok nem
¢érintkezhetnek a Supple Peri-Guarddal, mivel ismereteink szerint, ezek modosithatjak az
aldehid készitményekben fixalt térhalos szerkezeti jellemzoket.

Ne fa%yassza le. Ez karosodast eredményezhet. Ne hasznalja fel, ha a fagyasjelzé
aktivalodott.

Ne sterilizalja ujra. Ne tegye ki gbz-, gaz- (etilén-oxid) vagy sugarsterilizalasnak, mivel
ezek karosithatjak a Supple Peri-Guardot.

Ne hasznalja fel, ha a tartaly a felnyitas el6tt nem volt megfelelden leplombalva, mivel
ilyen esetben veszélybe kertilhet a sterilitis. Ne tegye a tartalyt a steril mez6be, mivel a
tartaly kiilso felszine nem steril. Ez a termék kizér()la§ egyszeri felhasznalasra valo. Ha
egyszer feltori a tartaly plombdjat, azonnal hasznalja fel, ne zarja vissza a tartalyt, illetve
ne hasznalja fel Gjra a Supple Peri-Guardot. A Supple Peri-Guard minden fel nem hasznalt
darabjat ki kell dobni. Ha nem veszi figyelembe ezeket a figyelmeztetéseket, az miitéti
fert6zés kialakulasahoz vezethet.

Komplett szivblokkrol és komplett jobb Tawara-szdr blokkrol szamoltak be olyan
eljarasoknal, amelyek soran a pitvarbol kamraba futd ingeriiletvezet nyalabok mellett
vegeitek helyreallitast a szivben, kiilonosen a pitvari septum defektusok helyreallitasa
esetében.

A glutaraldehiddel fixalt, sertésbol szarmaz¢ szivbillentyti xenograftokkal kapcsolatos

klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a fixalt szovetet a szervezet a késébgiekben
megtamadhatja, aminek kovetkeztében a szovet degeneralodik. Hasonloképpen a

glutaraldehiddel fixalt szarvasmarha perikardiumban is kialakulhat ilyen kesoi de%enerécié.

A jelen szovet kardiovaszkularis helyreallitasra vagy lagyszovet hianyok helyreallitasara

val6 alkalmazasanak c_lénﬁ/cit Ossze kell vetni az aneurizma, a vérzés vagy a folt szoveti
degeneralodas miatt kialakulo meggyengiilésének lehetséges kockazataval.

OVINTEZKEDESEK:

A Supple Peri-Guard megérintése el6tt blitse le a miitoskesztyiit, hogy eltavolitsa rola a
hintéport.

A miitét eldtt tajékoztatni kell a leendd betegeket és hozzatartozdikat a jelen termék
hasznalataval lehetségesen 6sszefliggd szovodményekrél. Mint minden sebészeti eljaras
esetén, a lehetséges szovodmények kozé tartozik a mutéti seb szétnyilasa és a fert6zés.
Kisérje figyelemmel a beteget, hogy nincs-e fertézése, illetve tegye meg a megfeleld
kezelési 1épéseket.

NEMKIVANATOS HATASOK:
Ha elmulasztja a termék le6blitését, az steril gyulladasos reakciot eredményezhet (lasd a
Figyelmeztetesek és az Oblitési eljaras cimii részeket).

A szarvasmarha perikardium vegyszerekkel és mds anyagokkal (a sooldat kivételével)
torténd érintkezése, megfagyasa, illetve goz-, gaz- (etilén-oxid) vagy sugarsterilizdldsa
miatt kialakulé karosodasanak a sebészeti beavatkozas hosszu tavii eredményére kifejtett
hatasat nem vizsgaltak (lasd a Figyelmeztetések cimi részt).

A terméknek a sterilitds veszélybe keriilése utdn torténé felhasznaldsa fertzést
eredményezhet (lasd a Figyelmeztetések cimii részt).

A beszamolok szerint a szarvasmarha perikardiumnal, ha szivbillentyii-bioprotézisnek
hasznaltdk, néhdny esetben a vitorlak mechanikai karosodasat és meszesedését, és ennek
eredményeként kialakul¢ korai elégtelenségét figyelték meg.
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A szarvasmarha perikardium perikardialis zarasra torténé alkalmazasa esetén az
epikardium gyulladdsos reakcioirol, valamint a szarvasmarha perikardium ¢és a sziv kozott
kialakult adhéziokrol szamoltak be. A perikardialis adhéziok nehezithetik az ismételt
sternotomia kivitelezését.

Amikor a nagyartéridk szimpla komplett transzpoziciojanak korrigalésara alkalmaztdk

a vena pulmonalis csatorna perikardiummal tortén6é megnagyobbitasaval, a beszamolok

szerint a szarvasmarha perikardiumon kalcifikacio, gyulladas, és a vena pulmonalis

aramlasat akadalyozo fibrotikus szovetkialakulas mutatkozott.

Az éllatkisérletekben, perikardialis zarasra torténd alkalmazdsa esetén a szarvasmarha
erikardium kalcifikacio jeleit mutatta. Az allatkisérletek soran arrél szamoltak be, hogy a
eiiltetett szarvasmarha perikardium a degeneracio szovettani jeleit mutatta. A kimutatott

jelenségek kozé tartozik a kronikus gyulladasos infiltracioval tarsulé aktiv fagocitozis,

valamint az oriassejtes infiltracio kialakulasa a szarvasmarha perikardium és a kornyez6
befogado szovet tal]élkozésa'nél (az implantatum kollagénjének fokalis 1eb0m1éséval§, ami
egybevag a host-versus-graft reakcioval.

A sérv helyredllitasdra torténd hasznélat sordn a befogadd szovet reakcidinak (meszesedés,

fertézés, kilokodés, adhézid, és hematoldgiai kompatibilitas) eléfordulasi ardnyait nem

vizsgaltak.

A JOTALLAS KORLATOZASA:

A Synovis Surgical Innovations (SSI), a Synovis Life Technologies, Inc. leanyvallalata
garantalja, hogy az eszkoz gyartasa soran az elvarhato gondossaggal jartak el. Ez a
garancia kizdrolagos, ¢és helyettesiti az Gsszes tbbi, vélelmezett vagy kifejezett, frott

vaf;y szobeli garanciat, beleértve, de nem kizarolagosan az eladhatosagra, illetve az adott
célra torténd felhasznalhatosagara vonatkozo garanciat. Az egyének kozotti biologiai
kiilonbségek miatt egy termék sem lehet 100%-osan hatasos minden kériilmény kozott.
Emiatt és mert az SSI-nek nincs befolyasa az eszkoz hasznalatanak koriilményeire, a
betegek diagnosztizalasara, a termék alkalmazasara és kezelésére miutan az eladasra kertilt,
az SSI nem garantdlja a term¢k kedvezd hatdsat, és nem garantdlja valamely hasznélat
utani kedvezotlen hatastol valo mentességét. A gyartd nem felelds az eszkoz hasznalatabol
eredd, kozvetlen vagy kozvetett, véletlen vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért
vagy koltségekért. Az SSI kicserél minden olyan eszkozt, amely hibas a szallitaskor. Az
SS% kepvisel8i nem véltoztathatjak meg a fent leirtakat, ¢s nem vallalhatnak semmilyen
tovabbi, az eszkdzzel kapcesolatos felelosséget.
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DEFINICJE SYMBOLI:

DO NOT FREEZE

TERI

MADE IN THE U.S.A.

Rx Only

CONTENT

Nie zamraza¢

Dolna granica temperatury

Nie uzywa¢ ponownie

Zapoznac¢ si¢ z Instrukcjq uzycia

Produkt wyjatowiono przy uzyciu technik przetwarzania aseptycznego
Niniejszy produkt poddano dziataniu wodorotlenku sodu

Niniejszy produkt pochodzi od bydta poddanego kontroli USDA
Wyprodukowano w USA.

PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Zawartos¢

Numer katalogowy
Termin waznosci
Numer serii

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej
Numer kat. firmy SSI
Kod wewngtrzny firmy SSI

WSKAZANIA:

Do zastosowania jako proteza zamykajaié:a ubytki w osierdziu i tkankach migkkich
obejmujgce: wady $ciany brzucha i klatki piersiowej, przepukliny (przeponowe, udowe,
pooperacyjne, pachwinowe, ledzwiowe, okolostomijne, mosznowe 1 pgpkowe) oraz zabiegi
rekonstrukcji wad wewnatrzsercowych i duzych naczyn.

OPIS:

Lat¢ Supple Peri-Guard® pobiera si¢ z osierdzia bydlticego, ktore potaczono krzgliowo

z aldehydem glutarowym. Osierdzie pochodzi od bydfa hodowanego na terenie Stanow
Zjednoczonych. Late Slépplc Peri-Guard wyjatowiono chemicznie przy uzyciu etanolu i
tlenku propylenu. Lat¢ Supple Peri-Guard poddano dziataniu 1-molowego wodorotlenku
sodu przez 60—75 minut w temperaturze 20-25°C.

Lata Supple Peri-Guard jest pakowana w pojemnik wypeiony jalowa, apirogenng woda
zawierajac tlenek propylenu. Zawarto$¢ zamknigtego, nieuszkodzonego pojemnika jest
jatowa.

We wzmocnieniu Supple Peri-Guard wykorzystywane sg tkanki zwierzgce. Pacjenta nalezy
poinformowa¢ o tym przed wykonaniem zabiegu.
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PRZECIWWSKAZANIA:
Lata Supple Peri-Guard nie jest zaprojektowana, sprzedawana ani przeznaczona do
stosowania w sposob inny od wskazanego.

INSTRUKCJA UZYCIA:

N

w

>

W

.S
N

. PROCEDURA PLUKANIA
. Wyjmij pojemnik wewngtrzny z opakowania kartonowego. Nie umieszczaj pojemnika

w jalowym polu.

. Sprawdz wskaznik zmrozenia. Nie wolno stosowa¢ produktu oznaczonego

uaktywnionym wskaznikiem.

Iprawdz’ pojemnik i opakowanie. Nie stosowa¢ produktu w przypadku zauwazenia
adow wilgoci lub wycieku.
Otworz pojemnik wewnetrzny. Uzyj jatowych kleszczy atraumatycznych, aby chwyci¢
brzeg taty 1 wyjmij ja z pojemnika, stosujac technike aseptyczna. Przed dotknigciem faty
optucz rgkawice chirurgiczne w celu usunigeia pudru.

. Zanurz tate Sl;pple Peri-Guard w )alowym zbiorniku zawierajgcym 500 ml jalowego
1 o

roztworu soli fizjologicznej (0,9% NaCl) i poruszaj nig przez minimum 3 minuty.
Do jatowego roztworu soli fizjologicznej nie wolno wlewac ptynu, w ktorym
przechowywano produkt. W zalezno$ci od decyzji chirurga ﬁ)g ml roztworu do ptukania
moze zawiera¢ jeden z nastgpujacych antybiotykow: ampicyling i gentamycyne,
bacytracyng, cefazoling, cefotaksym, neomycyne, wankomycyng. Testy wykazaty, ze
stosowanie wymienionych antybiotykow nie Wp? wa niekorzystnie na late Sup) l}é Peri-
Guard. Nie przetestowano dziatania innych antybiotykow na ﬁit@ Supple Peri-Guard. Nie

ustalono dhugotrwatych efektow stosowania antybiotykow na latg Su&)plc Peri-Guard.
Nie wolno stosowac antybiotykéw niezgodnie z zaleceniami ich producenta.

6. Latg nalezy przechowywac¢ w jalowym roztworze soli fizjologicznej dopoki nie
nadejdzie moment jej uzycia. LATA PRZEZ CALY CZAS MUSI POZOSTAWAC
WILGOTNA.

II. INSTRUKCJE WSZCZEPIANIA

1. Latg mozna dopasowac w trakcie operacji, wedle potrzeb chirurga.

2. Zbadaj wzrokowo obie strony taty Peri-Guard. Jezeli jedna strona wydaje si¢ gtadsza,
wszczep t¢ gtadsza powierzchnie tak, aby skierowana byta w strong powierzchni
przeptywu krwi.

. Late Supple Peri-Guard mozna [Erzymocowac’ do krawedzi tkanek lub naczyn
gospodarza szwami, klipsami albo zszywkami.

4. W przypadku wszywania, szwy nalezy zaktada¢ w odlegtosci od 2 do 3 milimetréw od

krawedzi przeszczepu.

5. W celu uzyskania najlepszych wynikow nalezy zachowa¢ nalezyta ostrozno$¢ przy
naktadaniu i mocowaniu przeszczepu.

6. Wyrzu¢ niewykorzystane fragmenty taty Supple Peri-Guard. Laty Supple Peri-Guard nie
mozna ponownie wyjatawia¢ ani ponownie uzywac.

PRZECHOWYWANIE:

Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;.

w
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OSTRZEZENIA:

Nalezy przestrzega¢ procedury plukania, w przeciwnym razie moze wystapi¢ jatowa
reakcja zapalna w przylegajacej tkance gospodarza. Do kapieli przemywajacej nie wlewaé
roztworu, w ktorym produkt byt przechowywany.

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, nie wolno wystawia¢ go na dziatanie substancji
chemicznych ani substancji innych od wymienionych w ninielj‘sze*j procedurze ptukania.
Nie wolno dopusci¢ do kontaktu srodkow przeciwgrzybiczych z fata Supple Peri-Guard,
poniewaz uwaza sig, ze te rodki zmieniaja charakterystyke potaczen krzyzowych tkanek
utrwalonych w preparatach aldehydowyclll.

Nie zamraza¢. Moze doj$¢ do uszkodzen. Nie stosowa¢ w razie uaktywnienia wskaznika
zmrozenia.

Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie wyjalawia¢ parowo, gazowo (tlenkiem etylenu) ani
gmmicniowanicm poniewaz podczas tych procedur moze doj$¢ do uszkodzenia taty Supple
eri-Guard.

Nie stosowac, iez’eli przed otwarciem pojemnik nie jest odpowiednio szczelnie zamknigty,
poniewaz moglo dojs¢ do naruszenia jatowosci produktu. Nie umieszcza¢ pojemnika w
Jatowym polu, poniewaz jego zewngtrzna czg$¢ nie jest jatowa. Niniejszy produkt jest
przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wykorzysta¢ natychmiast po zerwaniu
flomby pojemnika. Nie wolno ponownie uszczelnia¢ pojemnika ani ponownie uzywac

aty Supple Peri-Guard. Nalezy pozbyc¢ si¢ wszelkich niewykorzystanych fragmentow

faty Supple Peri-Guard. Nieprzestrzeganie niniejszych ostrzezefi moze doprowadzi¢ do
zakazenia chirurgicznego.

Zanotowano prﬁypadki catkowitego bloku serca i catkowitego bloku prawej odnogi
peczka Hisa podczas zabiegow kardiochirurgicznych w sasiedztwie pgczkow

przedsionkowo-komorowych, w szczegdlnosci podczas naprawy ubytkéw przegrody
miedzyprzedsionkowej.

Dos$wiadczenie kliniczne z ksenogenicznymi, $winskimi zastawkami serca utrwalonymi
w aldehydzie glutarowym wskazuje na to, ze utrwalona tkanka moze pozniej zosta¢
zaatakowana przez organizm, w czego moze doj$¢ do pogorszenia stanu tkanek. W
podobny sposob moze ulega¢ pogorszeniu stan osierdzia%)ydl(;cego utrwalonego w
aldehydzie glutarowym. Korzysci plynace ze stosowania tej tkanki w zabiegach sercowo-
naczzniowych albo w rekonstrukclji tkanek migkkich nalezy zestawi¢ z ewentualnym
ryzykiem tetniaka lub krwotoku albo ostabienia wynikajacego z pogorszenia stanu tkanek.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed dotknigciem taty Supple Peri-Guard nalezy optuka¢ rekawice chirurgiczne w celu
usunigcia pudru.

Przed zabiegiem nalezy poinformowac potencjalnych pacjentow albo osoby przez nich
upowaznione o powikfaniach, jakie moga wystapi¢ w zwigzku z uzyciem niniejsze%o
produktu. Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, moga wystapi¢ powiklania
takie, jak rozejscie si¢ brze%{éw rany w miejscu przeprowadzenia zabiegu czy zakazenie.
Monitorowa¢ pacjenta pod katem wystapienia zakazenia oraz podja¢ ogpowwdnie
dziatanie terapeutyczne.

REAKCJE NIEPOZADANE:

Niewyptukanie produktu moze doprowadzi¢ do jatowej reakeji zapalnej (patrz czg§¢
Ostrzezenia oraz Procedura ptukania).

Nie zbadano w jaki sposob na odlegte wyniki leczenia chirurgicznego wplywa uszkodzenie
osierdzia bydlecego w wyniku kontaktu ze zwigzkami lub substancjami chemicznymi
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(innymi niz sél fizjologiczna), zamrozenia albo wyjatlowienia parowo, gazowo (tlenkiem
etylenu) lub promieniowaniem (patrz czg$¢ Ostrzezenia).

Stosowanie produktu po naruszeniu jalowo$ci moze doprowadzi¢ do zakazenia (patrz
cze$¢ Ostrzezenia).

Przy stosowaniu osierdzia bydlecego w charakterze bioprotezy zastawki serca odnotowano
przypadki mechanicznego rozerwania ptatkow oraz mineralizacji skutkujacej w niektorych
przypadkach weczesna niewydolno$cia zastawki.

Przy stosowaniu osierdzia bydlgcego do zamknigcia ubytkéw worka osierdziowego
odnotowano przypadki nasierdziowych reakcji zapalnych oraz zrostow osierdzia bydlgcego
z sercem. Zrosty osierdziowe moga zwigkszy¢ stopien trudnosci przeprowadzenia
powtdrnej sternotomii.

Przy stosowaniu osierdzia bydlgcego do korekty prostego, catkowitego przetozenia duzych
tetnic za pomocg powigkszenia kanatu zyt ptucnych osierdziem bydlecym, odnotowano
przypadki zwapnienia, zapalenia oraz tworzenia w obrebie osierdzia bydlecego tkanki
widknistej, ktora blokowata przeptyw w zytach ptucnych.

Przy stosowaniu fatki w badaniach na zwierzgtach w celu zamknigcia ubytku w osierdziu,
osierdzie bydlgce wykazywato objawy zwapnienia. Wyniki badan na zwierzetach wskazuja
na histologiczne objawy pogorszenia stanu wszczepionego osierdzia bydl@ceia Wiyniki
badan obejmuja aktywna fagocytoze z towarzyszacym jej przewlektym naciekiem
zapalnym oraz tworzeniem si¢ nacieku komorek olbrzymich w miejscu kontaktu osierdzia
bydlecego i otaczajacych tkanek gospodarza (z ogniskowym rozpadem kolagenu
implantu), zgodne z reakcja gospodarza przeciw przeszczepowi.

Nie zbadano dtugoterminowych wskaznikow czgstosci wystgpowania reakcji gospodarza
(zwapnienie, zakazenie, odrzucenie, zrosty i zgodno$¢ hematologiczna) podczas
stosowania faty w zabiegach leczenia przepuk%ny.
WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI:
Firma Synovis Surgical Innovations (SSI), oddziat firmy Synovis Life Technologies, Inc.
Ig\]warantuje, ze podczas wytwarzania tego produktu dochowano nalezytej starannosci.
iniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone jawnie,
dorozumiane na gruncie prawa, pisemne lub ustne, w tym m.in. wszelkie dorozumiane
gwarancje wartosci handrowej lub przydatnosci do okres’lonel%o celu. Ze wzgledu na
roznorodno$¢ biologiczna poszczegdlnych ludzi zaden produkt nie moze by¢ skuteczny
w 100% w kazdych warunﬁachA Z tego powodu i poniewaz firma SSI nie ma wptywu na
warunki uzywania produktu, diagnozowanie pacjentéw, stosowane metody wprowadzania
i obstuge produktu po jego wystaniu z magazynu, firma SSI nie gwarantuje dobrego
efektu 1 braku powiktan zwiazanych z jego stosowaniem. Producent nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub nastepcze straty, uszkodzenia ani
wydatki bezposrednio lub posrednio zwiazane z zastosowaniem niniejszego produktu.
Firma SSI wymieni wszystkie produkty, ktore byly wadliwe w momencie ich wysytki.
Zaden przedstawiciel firmy SSI nie moze zmieni¢ powyzszych ustalen ani przyjac¢
dodatkowych zobowiazan czy odpowiedzialno$ci w zwiazku z niniejszym urzadzeniem.
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