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Symbols Referenced on Labeling
Symbol Glossary per US FD&C Act:

ndar mbol mbol Titl mbol Meanin Symbol i i Symbol
Standard | Symbol | Symbol Title Symbol Meaning Nombor Standard | Symbol | Symbol Title Symbol Meaning Nomber
180 15223-1* d Manufacturer Manufacturer 5.1.1 1S0 152231 J’ Temperature limit Store at controlled room temperature 537
Authorized representative in | Authorized representative
180152231 | [ECREP] |y Eutopean C ity | i the European Community 512 1S0 152231 ® Do not re-use Do not re-use 542
sotszst | G2 | Usedydae Userby date 514 | | 1s0tsz2s1 | [[d] | Gorsulimsuctons Consultinstructions for use 543
" Caution: Consult instruction for use for warning
180 15223-1 LOT| | Batchcode Lot number 515 180 15223-1 A Caution and precauiion information 544
150 15223-1 Catalogue number Catalog number 516 Content
. Steriized using aseptic Steriized using aseptic Caution: Federal (USA) law restricts this device
150152231 processing techniques processing techniques 522 to sale by or on the order of a physician
180 15223-1 Do not resterilize Do not resterilize 526 | *ISO 15223-1: 2016, Medical Devices-Symbols to be used with medical device labels, labeling and
- - — information to be supplied, Part 1: General requirements
1S0 152931 @ Do not use if package Do not use if the product sterile barrier or its 508
is damaged packaging is compromised -




Additional symbols on the product labeling that are not required by the US FD&C Act: SUPPLE PERI-GUARD is packaged in a container filled with sterile, non-pyrogenic water containing
propylene oxide. The contents of the unopened, undamaged container are sterile.

Symbol Meanin SUPPLE PERI-GUARD is MR Safe.
Y Y 9 SUPPLE PERI-GUARD utilizes animal tissue; patient must be informed prior to any procedure.

Made in the U.SA. SUPPLE PERI-GUARD INDICATIONS:
Product Models and Sizes - -
For use as a prosthesis for pericardial closure

m Mantfacturer part number SUPPLE PER-GUARD Model Number | Size (cm) and soft tissue deficiencies which include:
defects of the thoracic wall, and intracardiac

Do not freeze PC.0404SN e and great vessel repatr.
BOVINE This product is derived from cattle PC-0608SN X8 CONTRAINDICATIONS:
SUPPLE PERI-GUARD is not designed, sold
MODEL Model number PC-0814SN 8x14 or intended for use except as indicated.
- Do not use SUPPLE PERI-GUARD on
|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| See IFU for symbol definitions PC-1016SN 10X16 patients with a known sensitivity to bovine
material.
DESCRIPTION: ADVERSE REACTIONS:

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. SUPPLE PERI-GUARD has been treated with
1 molar sodium hydroxide for a minimum of 60 minutes at 20 - 25°C.

As with any surgical procedure, dehiscence at the surgical site, hematoma, seroma, fever and infection
are possible complications. Other potential complications specific to vascular and cardiac-related
procedures include, but are not limited to: death, myocardial infarction, stroke, patch rupture,



aneurysm/pseudoaneurysm, thrombosis, occlusion, or stenosis. Monitor patient for adverse reactions
and take appropriate therapeutic action.

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 transposition 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 obstructed 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 histological 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 investigated.

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

Glutaraldehyde-treated bovine pericardium may undergo accelerated calcific infiltration in patients with
high calcium metabolic activity (e.g., children). This may not be a concern where the patch is exposed
to systolic pressures.

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 (anti-fungals) 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 to the sterile barrier may result. Do not use if freeze indicator is activated.
The product must remain moist at all times.

Do not use SUPPLE PERI-GUARD in patients with a known sensitivity to bovine material.

Synovis products differ; substitution of one product for another product may be harmful to the patient.



Do not resterilize. Do not subject to steam, gas (ethylene oxide), or radiation sterilization as these may
damage SUPPLE PERI-GUARD.

Do not use if the container is not properly sealed prior to opening, as sterility may be compromised.
Do not place container in sterile field as the outside 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 SUPPLE PERI-GUARD must be discarded as
biohazardous waste. Failure to observe these warnings may result in surgical infection.

Clinical experience with glutaraldehyde fixed porcine xenograft heart valves indicates that fixed tissue
may be subject to late attack by the body and subsequent tissue deterioration. In a like manner, the
glutaraldehyde fixed bovine pericardium may be 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 hemorrhage 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.

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. RINSE PROCEDURE

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

2. Examine the freeze indicator located inside the lid of the outer cardboard package. Do not use if
activated.

3. Inspect container and package. Verify shrink wrap and tamper-evident tape are intact. Do not use if
there is evidence of tampering, moisture or leakage.

4. 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.

5. Immerse and agitate SUPPLE 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 on SUPPLE PERI-GUARD have not
been assessed. Do not use antibiotics contrary to the antibiotic manufacturer’s instructions.

6. Keep the patch immersed in sterile saline until ready to use.
THE PATCH MUST REMAIN MOIST AT ALL TIMES.

Il. IMPLANT INSTRUCTIONS
1. The patch may be tailored during surgery to meet the surgeon’s needs.

2. 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.

3. SUPPLE PERI-GUARD may be sutured, clipped, or stapled to the edge of the host tissue or vessel.
4. When implanting by suture, suture bites should be taken 2 to 3 millimeters from the edge of the graft.
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5. The graft should be applied and fixed in place carefully to obtain best results.

6. Discard any unused pieces of SUPPLE PERI-GUARD in biohazardous waste.
SUPPLE PERI-GUARD cannot be resterilized or reused.

STORAGE:
Do not freeze. Store at room temperature 20°C — 25°C (68°F — 77°F).

DISPOSAL:

Any packaging or components exposed to human tissue/fluids should be disposed of per hospital
protocols. Any opened, unused components should be discarded due to compromised sterility.

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (A Subsidiary of Baxter International Inc.) warrants that reasonable
care has been used in the manufacture of this device. As a result of biological differences in individuals,
no product is 100% effective under all circumstances. Because of this fact and since SLT 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, SLT does not warrant either a good effect or against

an ill effect following its use. SLT will replace any device, which is defective at the time of shipment.

No representative of SLT may change any of the foregoing or assume any additional liability or
responsibility in connection with this device.



Symboles indiqués sur I'étiquetage
Glossaire des symboles conformément & la loi américaine sur les aliments, les médicaments
et les cosmétiques

Norme | Symbole | Titre du symbole Signification du symbole Numéro du Norme | Symbole | Titre du symbole Signification du symbole Numéro du
symbole symbole
. ) ) o " Conserver a une température ambiante
180 15223-1 “ Fabricant Fabricant 5.1.1 180 15223-1 /&/ Limite de température controlée P 537
3 Représentant autorisé dans Représentant autorisé dans . ot ot
180 152231 | [EC]REP] Union européenne Union européenne 512 180 15223-1 ® Ne pas réutiiser Ne pas réutiiser 542
1S0O 152231 g Date de péremption Date de péremption 514 180 15223-1 [:E] Consulter le mode d'emploi | Consulter le mode d’emploi 543
. . Mise en garde : Consulter le mode d'emploi
150152231 | |LOT] | Codedelot Numéro de ot 515 012231 | /AN | Miseen garce Do b st e s e | 544
180 15223-1 Numéro de catalogue Numéro de catalogue 516 Contenu
.1 | ETERILE[A] Stérilisé a I'aide de techniques | Stérilisé a 'aide de techniques Mise,en garde : La législation fédérale
180162231 | STERLELAT] e vatement asepti de traitement aseptiques 522 [Reonly ] des Etats-Unis stipule que ce disposit
» - y doit étre vendu par un médecin ou sur
180 152231 Ne pas restériiser Ne pas restériiser 526 ordonnance médicale
Ne pas utiiser si lemballage Ne pas utiliser le produit si sa barriére *ISO 15223-1 : 2016, Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
180 152231 @ est gndomma ‘ % | stérile a été compromise ou si son 528 informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences générales
9 emballage est endommagé
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Symboles supplémentaires sur les étiquettes du produit qui ne sont pas requis en vertu de la loi
américaine sur les aliments, les médicaments et les cosmétiques (FD&C Act) :

Symbole Signification du symbole
Fabriqué aux Etats-Unis.

m Numéro de piece du fabricant
Ne pas congeler

Ce produit est un dérivé de bovins

MODEL

Numéro de modéle

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS|

Voir le manuel d'utilisation pour la définition des symboles

DESCRIPTION :

SUPPLE PERI-GUARD est préparé a partir de péricarde bovin qui est réticulé avec du glutaraldéhyde.

Le péricarde provient de bovins originaires des Etats-Unis. SUPPLE PERI-GUARD est stérilisé
chimiquement a I'éthanol et & 'oxyde de propylene. SUPPLE PERI-GUARD a été traité a I'hydroxyde
de sodium de concentration molaire de 1 pendant au moins 60 minutes entre 20 et 25 °C.

SUPPLE PERI-GUARD est conditionné dans un conteneur rempli d'eau stérile non pyrogéne contenant
de 'oxyde de propyléne. Le contenu du conteneur non ouvert et non endommagé est stérile.

SUPPLE PERI-GUARD est compatible avec 'lRM.

SUPPLE PERI-GUARD utilise des tissus d’origine animale ; le patient doit en étre informé avant

toute intervention.

Modeéles et tailles du produit
SUPPLE PERI-GUARD

N° de modéle .
de SUPPLE PERI-GUARD Taille (cm)

PC-0404SN 4X4
PC-0608SN 6X8
PC-0814SN 8Xx14
PC-1016SN 10X16

INDICATIONS :

A utiliser comme prothése pour la fermeture
péricardique et les déficiences des tissus
mous, notamment : les défauts de la paroi
thoracique et la réparation intracardiaque

et des grands vaisseaux.

CONTRE-INDICATIONS :
SUPPLE PERI-GUARD n'est pas congu, vendu
ou destiné a étre utilisé autrement que selon
les indications.

Ne pas utiliser SUPPLE PERI-GUARD chez
les patients présentant une sensibilité connue
aux matieres d'origine bovine.



REACTIONS INDESIRABLES :

Comme pour toute intervention chirurgicale, les complications possibles incluent : déhiscence au niveau
du site opératoire, hématome, sérome, fievre et infection. D'autres complications potentielles spécifiques
aux procédures liées au systeme vasculaire ou au coeur comprennent, sans s’y limiter : décés, infarctus
du myocarde, accident vasculaire cérébral, rupture de patch, anévrisme/pseudo-anévrisme, thrombose,
occlusion ou sténose. Surveiller le patient pour détecter tout effet indésirable et prendre les mesures
thérapeutiques appropriées.

Le fait de ne pas rincer le produit peut entrainer une réaction inflammatoire stérile (voir Avertissements
et Procédure de ringage).

Leffet sur le résultat chirurgical & long terme de 'endommagement du péricarde bovin par contact avec
des produits chimiques ou des substances (autres que du sérum physiologique), par congélation ou
par exposition a une stérilisation a la vapeur, au gaz (oxyde d'éthylene) ou par irradiation n'a pas été
étudié (voir Avertissements).

Lutilisation du produit aprés compromission de la 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 des défaillances
précoces dans certains cas.

Lorsque le péricarde bovin est utilisé pour une fermeture péricardique, des cas de réactions
inflammatoires épicardiques et d’adhérences du péricarde bovin au coeur ont été rapportés.

Les adhérences péricardiques peuvent rendre plus difficile une nouvelle sternotomie.

Lorsqu'il est utilisé pour corriger une transposition simple compléte des gros vaisseaux 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 obstruaient le flux
veineux pulmonaire.

Lors de son utilisation dans le cadre d’études animales pour la fermeture du péricarde, il a été rapporte
que le péricarde bovin montrait des signes de calcification. Des études animales ont rapporté des
signes histologiques de détérioration du péricarde bovin implanté. Les résultats comprennent une
phagocytose active accompagnée d'un infiltrat inflammatoire chronique et la formation d'infiltrat de
cellules géantes & l'interface entre le péricarde bovin et les tissus environnants de 'hdte (avec une
dégradation focale du collagéne de I'implant) compatible avec une réaction héte contre greffe.

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

Un bloc cardiaque complet et un bloc de branche droite complet ont été rapportés pour des procédures
impliquant une réparation cardiaque a proximité des faisceaux de conduction auriculaire-ventriculaire,
notamment pour la réparation des anomalies septales auriculaires.

Le péricarde bovin traité au glutaraldéhyde peut subir une infiltration calcifiée accélérée chez les
patients présentant une activité métabolique élevée du calcium (chez les enfants, par exemple).

Cela peut ne pas poser de probléme lorsque le patch est exposé a des pressions systoliques.

AVERTISSEMENTS :

La procédure de ringage doit impérativement étre suivie, sinon il peut en résulter une réaction
inflammatoire stérile dans le tissu hote adjacent. Ne pas verser la solution de conservation dans le bain
de ringage.



Pour éviter d'endommager le produit, ne I'exposer a aucun produit chimique ou substance autre que
ceux spécifiés dans cette procédure de ringage. Des antimycotiques (antifongiques) ne doivent pas
entrer en contact avec SUPPLE PERI-GUARD car ils sont susceptibles d'altérer les caractéristiques
de réticulation des tissus fixés dans des préparations a I'aldéhyde.

Ne pas congeler. Cela pourrait endommager la barriére stérile. Ne pas utiliser si I'indicateur de gel
est activé.

Le produit doit rester humide & tout moment.

Ne pas utiliser SUPPLE PERI-GUARD chez les patients présentant une sensibilité connue aux
matiéres dorigine bovine.

Les produits Synovis ne sont pas tous identiques ; le remplacement d’un produit par un autre peut
étre nocif pour le patient.

Ne pas restériliser. Ne pas soumettre a une stérilisation a la vapeur, au gaz (oxyde d'éthyléne) ou par
irradiation car cela pourrait endommager SUPPLE PERI-GUARD.

Ne pas utiliser si le conteneur n'est pas correctement scellé avant ouverture, car la stérilité peut étre
compromise. Ne placer pas le conteneur dans un champ stérile car 'extérieur du conteneur n'est pas
stérile. Ce produit est a usage unique. Une fois le scellé du conteneur rompu, utiliser immédiatement,
ne pas refermer le conteneur ni réutiliser SUPPLE PERI-GUARD. Tous les morceaux de SUPPLE
PERI-GUARD non utilisés doivent étre jetés en tant que déchets présentant un danger biologique.
Le non-respect de ces avertissements peut entrainer une infection chirurgicale.

Lexpérience clinique avec les xénogreffes porcines de valves cardiaques fixées au glutaraldéhyde
indique que le tissu fixé peut étre sujet a une attaque tardive de 'organisme entrainant une

détérioration tissulaire. De la méme maniere, le péricarde bovin fixé au glutaraldéhyde peut étre sujet
a une détérioration tardive. Les bénéfices de l'utilisation de ce tissu dans la réparation cardiovasculaire
ou la réparation des déficiences des tissus mous doivent étre mis en balance avec le risque possible
d'anévrisme ou d’hémorragie ou d'affaiblissement du patch résultant d’une détérioration des tissus.

PRECAUTIONS :

Rincer les gants chirurgicaux pour en éliminer la poudre avant de toucher SUPPLE PERI-GUARD.
Avant l'intervention chirurgicale, les patients potentiels ou leurs représentants doivent étre informés
des complications susceptibles d'étre associées a ['utilisation de ce produit.

MODE D’EMPLOI :

1. PROCEDURE DE RINGAGE

1. Retirer le conteneur intérieur de 'emballage extérieur en carton. Ne poser pas le conteneur dans
le champ stérile.

2. Examiner lindicateur de gel situé a I'intérieur du couvercle de 'emballage extérieur en carton.
Ne pas utiliser s'il est activé.

3. Inspecter le conteneur et 'emballage. Vérifier que 'enveloppe rétractable et le ruban inviolable
sont intacts. Ne pas utiliser s'il y a des signes d'altération, d’humidité ou de fuite.

4. Ouvrir le conteneur intérieur. Utiliser des pinces atraumatiques stériles pour saisir le bord du patch

et le retirer du conteneur en utilisant une technique aseptique. Rincer les gants chirurgicaux pour
en éliminer la poudre avant de toucher le patch.



o

Immerger et agiter SUPPLE PERI-GUARD, pendant au moins 3 minutes, dans un bassin stérile
contenant 500 ml de sérum physiologique stérile (0,9 % de NaCl). Ne pas verser la solution de
conservation dans la solution saline physiologique stérile. A la discrétion du chirurgien, la solution
de ringage de 500 ml peut contenir 'un des traitements antibiotiques suivants : ampicilline et
gentamicine, bacitracine, céfazoline, céfotaxime, néomycine et vancomycine. Les essais effectués
ont montré que SUPPLE PERI-GUARD n'est pas affecté par 'emploi des antibiotiques énumérés.
Les effets d’autres antibiotiques sur SUPPLE PERI-GUARD n'ont pas été testés. Les effets a long
terme des traitements antibiotiques sur SUPPLE PERI-GUARD n'ont pas été évalués. N'utiliser
les antibiotiques qu'en respectant scrupuleusement les instructions du fabricant.

Maintenir le patch immergé dans une solution saline stérile jusqu’a son utilisation.
LE PATCH DOIT RESTER HUMIDE EN PERMANENCE.

Il. INSTRUCTIONS D’IMPLANTATION
1. Le patch peut étre taillé sur mesure pendant I'intervention chirurgicale pour répondre aux besoins
du chirurgien.

2. Inspecter visuellement les deux cotés du patch SUPPLE PERI-GUARD. Si un c6té semble plus lisse,
implanter ce coté en regard de la surface de la circulation sanguine.

3. SUPPLE PERI-GUARD peut étre suturé, clipsé ou agrafé au bord du tissu ou du vaisseau hote.

4. Lorsqu'il est implanté par suture, les piglres de suture doivent étre réalisées a 2 a 3 millimetres
du bord de la greffe.

5. La greffe doit étre appliquée et fixée soigneusement pour obtenir les meilleurs résultats.

6. Jeter les morceaux de SUPPLE PERI-GUARD non utilisés avec les déchets présentant un danger
biologique. SUPPLE PERI-GUARD ne peut étre ni restérilisé ni réutilisé.

o

CONSERVATION :

Ne pas congeler. Conserver a température ambiante entre 20 et 25 °C (68 et 77 °F).

MISE AU REBUT:

Tout emballage ou composant exposé a des tissus/fluides humains doit étre éliminé conformément
aux protocoles hospitaliers. Tous les composants ouverts et non utilisés doivent étre éliminés car leur
stérilité est compromise.

EXCLUSION DE GARANTIES :

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (filiale de Baxter International Inc.) garantit qu'un soin particulier
a été apporté lors de la fabrication de ce dispositif. En raison des différences biologiques propres

a chaque individu, aucun produit n'est efficace & 100 % en toutes circonstances. De ce fait, et comme
SLT n'a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles le dispositif est utilisé, sur le diagnostic du
patient, sur les méthodes de gestion ou sur la manipulation du dispositif une fois qu'il n'est plus en sa
possession, SLT ne peut garantir quelque effet, bon ou mauvais, suite & son utilisation. SLT remplacera
tout dispositif s'avérant défectueux au moment de la livraison. Aucun représentant de SLT ne peut
modifier les clauses qui précédent ni assumer des responsabilités supplémentaires en relation avec

ce dispositif.



Auf der Kennzeichnung verwendete Symbole
Symbolverzeichnis gemaB US FD&C Act:

Norm Symbol | Bezeichnung des Symbols | Bedeutung des Symbols N”S“;mggges Norm Symbol | Bezeichnung des Symbols| Bedeutung des Symbols N%’gmggges
. Bei kontrollierter
180 15223-1 d Hersteller Hersteller 5.1.1 180 15223-1 /Y Temperaturbegrenzung Raumtemperaiur lagem 537
150152231 | [EC]REP) Eﬁygg;ﬂggﬁ;‘g‘g’eﬂgﬁschaﬁ Eﬁ!gg;ﬂggﬁ;‘g‘g;ﬂg;’scm 512 150 152234 ® Nicht wiederverwenden Nicht wiederverwenden 542
1S0 152231 E Verfallsdatum Verfallsdatum 514 1SO 152231 [:E:I Gebrauchsanweisung beachten | Gebrauchsanweisung beachten 543
Vorsicht: Zu Wamhinweisen
10 15223-1 LOT| | Chargencode Losnummer 515 S0 15223-1 A Vorsicht (usnd VorsichtsmaBnahmen die 544
ebrauchsanweisung beachten
180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 516 Inhalt
. Sterilisation durch aseptische Sterilisation durch aseptische
150 152231 Herstellung Herstellung 522 gorsichg Lgutk Gesedtz isEJ gir Verkauf
ieses Produkts in den USA nur
180 15223-1 Nicht resterilisieren Nicht resterilisieren 526 durch einen Arzt oder auf &rztliche
o e sorie Bamire ogerd Anordnung hin gestattet.
! " lenn die sterile Barriere oder die
1SO 15223-1 @ E&?ﬁmﬁﬁ' é?]r Verpackung Verpackung beschédigt wurde, darf 528 *ISO 15223-1: 2016, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
das Produk! nicht verwendet werden. Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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Weitere Symbole auf der Produktkennzeichnung, die nicht im US FD&C Act vorgeschrieben sind: SUPPLE PERI-GUARD wird in einem Behélter abgepackt, der mit sterilem, nicht pyrogenem Wasser
gefilllt ist, das Propylenoxid enthalt. Der Inhalt des ungedffneten, unbeschédigten Behalters ist steril.

Symbol Bedeutung des Symbols SUPPLE PERI-GUARD ist MR-sicher.
SUPPLE PERI-GUARD verwendet Gewebe tierischer Herkunft. Der Patient muss vor jeglichem

Hergestelltin den USA Eingriff hieriiber informiert werden.
Artikelnumrmer des Herstellers SUPPLE PERI-GUARD-Produkt - Modelle INDIKATIONEN:
und GréBen Zur Verwendung als Prothese fiir den
icht einfri R Perikardverschluss und Weichteildefekte
E— Nenenferen SUPPLE PERI-GUARD-Hodelinummer | Groge (cm)  [RAMASRGS,epind st
BOVINE Aus Rindern gewonnenes Produkt PC-04049N 4 g:gﬁgﬁr(?;ggﬁur von intrakardialen und
MODEL Modellhummer PC-0608SN 6X8 KONTRAINDIKATIONEN:
- ) ) SUPPLE PERI-GUARD ist nicht fir andere als
| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | Symboldefinitionen siehe Gebrauchsanweisung PC-08145N 8x14 die angegebenen Indikationen vorgesehen oder
PC-1016SN 10X16 bestimmt und wird nicht dafu‘f angeboten.
BESCHREIBUNG: Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit

gegeniiber aus Rindern gewonnenem
Material darf SUPPLE PERI-GUARD nicht
eingesetzt werden.

SUPPLE PERI-GUARD wird aus Rinderperikard gewonnen, das mit Glutaraldehyd vernetzt ist.
Das Perikard stammt von Rindern aus den USA. SUPPLE PERI-GUARD wird mithilfe von Ethanol
und Propylenoxid chemisch sterilisiert. SUPPLE PERI-GUARD wird mindestens 60 Minuten lang
bei 20-25 °C mit 1-molarem Natriumhydroxid behandelt.



UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff gehoren Dehiszenz am Operationssitus, Hamatom, Serom,
Fieber und Infektion zu den méglichen Komplikationen. Weitere, fiir vaskulére und kardiale Eingriffe
spezifische potenzielle Komplikationen sind insbesondere: Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall,
Patch-Ruptur, Aneurysma/Pseudoaneurysma, Thrombose, Okklusion und Stenose.

Den Patienten auf unerwiinschte Reaktionen tiberwachen und geeignete therapeutische
MafBnahmen einleiten.

Wenn versaumt wird, das Produkt zu sptilen, kann dies zu einer sterilen Entziindungsreaktion
filhren (siehe ,Warnhinweise” und ,Splilvorgang").

Die Auswirkungen auf das langfristige chirurgische Ergebnis aufgrund einer Schadigung des
Rinderperikards durch Kontakt mit Chemikalien oder Substanzen (ausgenommen Kochsalzldsung),
durch Einfrieren oder durch Sterilisation mittels Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung wurden
bislang nicht untersucht (siehe ,Warnhinweise*).

Die Verwendung des Produkts nach einer Beeintrachtigung der Sterilitét kann zu einer Infektion
fiihren (siehe ,Warnhinweise").

Es liegen Berichte (iber eine mechanische Stérung der Klappensegel und Mineralisierung, die in
manchen Fallen zum friihzeitigen Versagen gefiihrt hat, bei Verwendung von Rinderperikard als
Herzklappen-Bioprothese vor.

Es liegen Berichte tiber Falle von Entziindungsreaktionen des Epikards und Adhasionen des

Rinderperikards am Herzen bei Verwendung von Rinderperikard fiir den Perikardverschluss vor.
Perikardadh&sionen kdnnen eine erneute Sternotomie erschweren.

Es liegen Berichte (iber Kalzifizierung, Entziindung und Bildung von Fasergewebe, das den Fluss
in den Lungenvenen behinderte, bei Verwendung von Rinderperikard fiir die Korrektur der einfachen
kompletten Transposition der groBen Arterien mit Perikardaugmentation des Lungenvenenkanals vor.

Es liegen Berichte tiber Anzeichen von Kalzifizierung bei Verwendung von Rinderperikard fir den
Perikardverschluss in Tierversuchen vor. Es liegen Berichte tber histologische Anzeichen eines Abbaus
von implantiertem Rinderperikard in Tierversuchen vor. Zu den Befunden gehéren aktive Phagozytose
mit konkomitantem chronischem inflammatorischem Infiltrat und Bildung von Riesenzelleninfiltrat

an der Kontaktstelle von Rinderperikard und umliegendem Wirtsgewebe (mit fokalem Abbau des
Implantatkollagens), die mit einer Host-versus-Graft-Reaktion vereinbar sind.

Die Inzidenzraten fiir Wirtsreaktionen (Kalzifizierung, Infektion, AbstoBung, Adhésion und hamatologische
Kompatibilitét) bei Verwendung fir die Hernienreparatur wurden bislang nicht untersucht.

Es liegen Berichte (iber kompletten AV-Block und kompletten Rechtsschenkelblock bei Eingriffen mit
Herzreparaturen in der N&he der atrioventrikuldren Leitungsbiindel, insbesondere bei Reparaturen

von Vorhofseptumdefekten, vor.

Mit Glutaraldehyd behandeltes Rinderperikard unterliegt bei Patienten mit hoher Aktivitat des
Calciumstoffwechsels (z. B. Kindern) eventuell einer beschleunigten Calciuminfiltration. Dies ist in
Situationen, in denen der Patch dem systolischen Druck ausgesetzt ist, eventuell unbedenklich.

WARNHINWEISE:

Der Spiilvorgang ist einzuhalten. Andernfalls kann es zu einer sterilen Entziindungsreaktion im
umliegenden Wirtsgewebe kommen. Die Aufbewahrungsldsung nicht in das Spiilbad schiitten.
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Um eine Beschédigung des Produkts zu vermeiden, darf es nicht mit anderen Chemikalien oder Substanzen kann. Das in Glutaraldehyd fixierte Rinderperikard unterliegt eventuell einem &hnlichen verzogerten

in Kontakt kommen als im vorliegenden Spiilvorgang angegeben. Antimykotika (pilzhemmende Substanzen)
dirfen nicht mit SUPPLE PERI-GUARD in Kontakt kommen, da davon ausgegangen wird, dass diese die
Vernetzungseigenschaften von in Aldehydpraparaten fixiertem Gewebe verandern.

Nicht einfrieren. Dabei kann die Sterilbarriere beschadigt werden. Nicht verwenden, wenn der
Frostindikator aktiviert wurde.

Das Produkt muss jederzeit feucht gehalten werden.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber aus Rindern gewonnenem Material

darf SUPPLE PERI-GUARD nicht eingesetzt werden.

Es bestehen Unterschiede zwischen Synovis-Produkten. Die Verwendung eines Produkts anstelle
eines anderen kann fiir den Patienten schadlich sein.

Nicht resterilisieren. Nicht mittels Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung sterilisieren, da
SUPPLE PERI-GUARD dadurch beschadigt werden kann.

Nicht verwenden, wenn der Behalter vor dem Offnen nicht ordnungsgemas versiegelt ist, da die
Sterilitat beeintrachtigt sein kann. Den Behélter nicht in den sterilen Bereich bringen, da seine

AuBenseite nicht steril ist. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach dem Offnen

der Behélterversiegelung muss es sofort verwendet werden. Den Behélter nicht wieder verschlieBen
und SUPPLE PERI-GUARD nicht wieder verwenden. Jegliche nicht verwendete Anteile von SUPPLE
PERI-GUARD missen als biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden. Bei Nichteinhaltung dieser
Warnhinweise kann es zu einer chirurgischen Infektion kommen.

Die klinische Erfahrung mit in Glutaraldehyd fixierten Xenograft-Herzklappen von Schweinen hat
gezeigt, dass fixiertes Gewebe verzégert vom Korper angegriffen und im Gefolge abgebaut werden

Abbau. Der Nutzen der Verwendung dieses Gewebes bei kardiovaskularen Reparaturen bzw.
Reparaturen von Weichteildefekten muss gegen das mdgliche Risiko eines Aneurysmas, einer Blutung
oder einer Schwachung des Patches durch Gewebeabbau abgewogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die OP-Handschuhe abspiilen, um das Puder zu entfernen, bevor SUPPLE PERI-GUARD berihrt wird.
Vor der Operation missen prospektive Patienten bzw. deren Vertreter iber Komplikationen informiert
werden, die mit der Verwendung dieses Produkts einhergehen konnen.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. SPULVORGANG
Den Innenbehélter aus der &uBeren Pappschachtel nehmen. Den Behalter nicht in den sterilen
Bereich bringen.

2. Den innen am Deckel der &uBeren Pappschachtel angebrachten Frostindikator untersuchen.
Nicht verwenden, wenn dieser aktiviert wurde.

3. Den Behélter und die Verpackung inspizieren. Bestatigen, dass die Schrumpffolie und das
manipulationssichere Klebeband intakt sind. Bei Anzeichen von Manipulationen, Feuchtigkeit oder
Auslaufen nicht verwenden.

4. Den Innenbehalter 6ffnen. Den Rand des Patches mit einer sterilen atraumatischen Pinzette fassen
und den Patch in aseptischer Technik aus dem Behalter nehmen. Die OP-Handschuhe abspdilen,
um das Puder zu entfernen, bevor der Patch beriihrt wird.
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5.

ES w N == o

o

SUPPLE PERI-GUARD mindestens 3 Minuten lang in eine sterile Schiissel mit 500 ml steriler
physiologischer Kochsalzldsung (0,9 % NaCl) legen und darin schwenken. Die Aufbewahrungsldsung
nicht in die sterile physiologische Kochsalzlésung schiitten. Im Ermessen des Operateurs kénnen die
500 ml Spiilldsung eines der folgenden Antibiotika enthalten: Ampicillin und Gentamicin, Bacitracin,
Cefazolin, Cefotaxim, Neomycin und Vancomycin. Priifungen haben ergeben, dass SUPPLE PERI-
GUARD durch eine Behandlung mit den aufgefiihrten Antibiotika nicht beeintrachtigt wird. Die
Auswirkungen anderer Antibiotika auf SUPPLE PERI-GUARD wurden nicht geprift. Die langfristigen
Wirkungen von Antibiotikabehandlungen auf SUPPLE PERI-GUARD wurden nicht beurteilt.
Antibiotika nicht im Widerspruch zu den Anweisungen des Antibiotikaherstellers verwenden.

. Den Patch in steriler Kochsalzlésung aufbewahren, bis er verwendet werden soll.

DER PATCH MUSS JEDERZEIT FEUCHT GEHALTEN WERDEN.

. ANWEISUNGEN FUR DIE IMPLANTATION

Der Patch kann wéahrend der Operation nach Bedarf zugeschnitten werden.

. Beide Seiten des SUPPLE PERI-GUARD-Patches optisch untersuchen. Falls eine Seite

glatter erscheint, den Patch mit dieser glatten Seite am Blutfluss anliegend implantieren.

. SUPPLE PERI-GUARD kann am Rand des Wirtsgewebes bzw. -gefaBes mit Nahtmaterial,

Clips oder Klammern angebracht werden.

. Wenn Nahtmaterial fiir die Implantation verwendet wird, sollten die Stiche in 2 bis 3 mm

Abstand zum Rand des Implantats angelegt werden.

. Das Implantat vorsichtig applizieren und fixieren, um die besten Ergebnisse zu erzielen.

6. Jegliche nicht verwendete Anteile von SUPPLE PERI-GUARD als biologisch geféhrlichen
Abfall entsorgen. SUPPLE PERI-GUARD kann weder resterilisiert noch wiederverwendet werden.

LAGERUNG:
Nicht einfrieren. Bei Raumtemperatur von 20-25 °C (6877 °F) aufbewahren.

ENTSORGUNG:

Jegliche Verpackungen oder Bestandteile, die mit Humangewebe oder Kérperfliissigkeiten in Kontakt
gekommen sind, miissen gemaf den Krankenhausvorschriften entsorgt werden. Jegliche gedffnete,
jedoch nicht verwendete Bestandteile miissen entsorgt werden, da die Sterilitat beeintréchtigt ist.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (eine Tochtergesellschaft von Baxter International Inc.) garantiert
angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieses Produkts. Aufgrund der biologischen Unterschiede
zwischen Individuen kann kein Produkt unter allen Umsténden zu 100 % wirksam sein. Daher und da
SLT weder Kontrolle tiber die Bedingungen hat, unter denen das Produkt eingesetzt wird, noch tber
die Diagnose des Patienten oder die Handhabung und Bedienung, nachdem das Produkt nicht mehr

in seinem Besitz ist, libernimmt SLT weder die Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung im
Falle negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. SLT leistet Ersatz fiir jegliche Produkte, die

sich als zum Zeitpunkt des Versands fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SLT ist berechtigt, von
vorgenannten Bestimmungen abzuweichen oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung
mit diesem Produkt zu libernehmen.



Simboli riportati sull’etichettatura
Glossario dei simboli ai sensi della legge USA FD&C Act

Norma | Simbolo | Titolo del simbolo Significato del simbolo Numero Norma | Simbolo | Titolo del simbolo | Significato del simbolo Numero
del simbolo del simbolo

180 15223-1* d Produttore Produttore 5.1.1 1SO 152231 /Y Limite di temperatura Conservare a temperatura ambiente controllata 537

. Rappresentante autorizzato Rappresentante autorizzato . i i
180152231 | [EC]REP] petla Comunits europea et la Comunits europea 512 1SO 152231 ® Non riutilizzare Non riutilizzare 542
IS0 15223-1 g Utiizzare entro Utiizzare entro 514 10 15223-1 [:E] ggﬂ?ﬁ;‘j’e leSIuZONi | 6onsiitare e struzioni per [uso 543

i i i " Attenzione: Consultare le istruzioni per
180 152231 Codice di parta Codice dellotto 515 1SO 152231 A Attenzione ['uso per informazioni sulle avvertenze 544
e sulle precauzioni
180 152231 REF Numero di catalogo Numero di catalogo 516 P
Sterlizzato mediante limpiego di | Sterlizzato mediante limpiego i Contenuio

g eriizzato mediante limpiego di eriizzato mediante limpiego di

180 152231 fecriche di processaziong asetiche | tecriche di processazione asetiche | 022 Attenzione: La legge federale USA limita la
-Rx Onl; vendita di questo dispositivo a cura di personale
1SO 15223-1 Non risterilizzare Non risterilizzare 526 z medico o qu prescrizﬂ)ne di persona|eenedico
i ; Non utilizzare se la barriera sterile *1SO 15223-1: 2016, Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle

1SO 15223-1 @ Non utiizzare se a confezione del prodotto 0 a sua confezione 528 P

& danneggiata

S0N0 cOmpromesse

informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali
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Ulteriori simboli riportati sull'etichettatura del prodotto non richiesti dalla legge USA FD&C Act: SUPPLE PERI-GUARD ¢ confezionato in un contenitore riempito con acqua sterile, apirogena
contenente ossido di propilene. Il contenuto del contenitore non aperto, integro & sterile.

Simbolo Significato del simbolo SUPPLE PERI-GUARD ¢ sicuro per la RM (MR safe).
SUPPLE PERI-GUARD utilizza tessuto animale; il paziente deve essere informato in merito prima che

Prodotto negli USA sia sottoposto a qualsivoglia procedura.
- - Modelli e misure del prodotto INDICAZIONI:
Codice prodotto delfabbricante SUPPLE PERI-GUARD Destinato all'uso come protesi per la chiusura

pericardica e carenze di tessuto molle come

Numero del modello
DO NOT FREEZE Non congelare PPLE PERI-GUARD Misura (cm) - ST parete toracica, nonché per
interventi di riparazione intracardiaca e dei

BOVINE Il prodotto & derivato da bestiame PC-0404SN 4X4 vasi di grande calibro.
MODEL Numero del modello PC-0608SN 6X8 CONTROINDICAZIONI:

SUPPLE PERI-GUARD non ¢ progettato,

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Per la definizione dei simboli, vedere le Istruzioni per l'uso PC-0814SN 8X14 venduto o destinato a usi diversi da quelli indicati.
PC-1016SN 10X16 Non usare SU‘P.F’.L‘E PERI-GUARD in pazienti
DESCRIZIONE: gzciggta sensibilita a materiale di origine
SUPPLE PERI-GUARD ¢ preparato con pericardio bovino reticolato con glutaraldeide. ottenuto da REAZIONI AVVERSE '

bestiame di provenienza statunitense. SUPPLE PERI-GUARD ¢ sterilizzato chimicamente con etanolo T o ) . . - )
¢ ossido di propilene. SUPPLE PERI-GUARD ¢ trattato con idrossido di sodio 1 M per almeno 60 minuti  Come per qualsiasi procedura chirurgica, 'uso di questo prodotto & associato a possibili complicanze
a20-25°C. come deiscenza sul sito chirurgico, ematoma, sieroma, febbre e infezione. Altre potenziali complicanze
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specifiche delle procedure correlate all'apparato cardiovascolare includono, in via esemplificativa
ma non esaustiva: morte, infarto miocardico, ictus, rottura del patch, aneurisma/pseudoaneurisma,
trombosi, occlusione o stenosi. Monitorare il paziente per 'eventuale insorgenza di reazioni avverse
e procedere ad adeguato intervento terapeutico.

Il mancato risciacquo del prodotto pud dare luogo a una reazione infiammatoria sterile
(vedere Avvertenze e Procedura di risciacquo).

Leffetto sugli esiti chirurgici a lungo termine prodotto da un pericardio bovino non integro a seguito
di contatto con composti chimici o sostanze (diverse dalla soluzione fisiologica), congelamento

0 esposizione a sterilizzazione a vapore, gas (ossido di etilene) o radiazioni non & stato oggetto

di valutazione (vedere Avvertenze).

Luso del prodotto dopo compromissione della sterilita pud dare luogo allinsorgenza di infezione
(vedere Avvertenze).

Quando usato come valvola cardiaca bioprotesica, il pericardio bovino ha dimostrato di generare
un guasto meccanico dei lembi e mineralizzazione, con esiti di fallimento precoce in alcuni casi.

Nell'ambito dell'utilizzo del pericardio bovino per fini di chiusura pericardica, sono stati riportati

casi di reazioni infiammatorie epicardiche e adesioni del pericardio bovino al cuore. La presenza

di adesioni pericardiche puo aumentare le difficolta legate a un intervento ripetuto di sternotomia.

Per la correzione di una trasposizione semplice completa delle grandi arterie con aumento del pericardio
del canale venoso polmonare, sono state riportate nel pericardio bovino evidenze di calcificazione,
infiammazione e formazione di tessuto fibroso che ha ostruito il flusso venoso polmonare.

Quando ha trovato impiego nell'ambito di studi condotti su modelli animali per la chiusura pericardica,
il pericardio bovino ha mostrato segni di calcificazione. Gli studi sugli animali hanno riportato segni

istologici di deterioramento del pericardio bovino impiantato. | reperti includono fagocitosi attiva
con associati infiltrati infiammatori cronici e la formazione di infiltrati a cellule giganti sull'interfaccia
interposta fra il pericardio bovino e i tessuti dell'ospite circostanti (con degradazione focale del
collagene dell'impianto), compatibilmente a una reazione dell'ospite verso il trapianto.

| tassi di incidenza delle reazioni dell'ospite (calcificazione, infezione, rigetto, adesione e compatibilita
ematologica) nel’ambito di interventi di riparazione dell'ernia non sono stati oggetto di valutazione.

In relazione a procedure di riparazione cardiaca in prossimita dei fasci di conduzione atrio-ventricolari,
e pit precisamente riparazione dei difetti del setto interatriale, sono stati riportati casi di blocco cardiaco
completo e blocco di branca destra.

| pazienti con elevata attivita metabolica del calcio (per es., i bambini) sono a rischio aumentato
di infiltrazione calcifica accelerata del pericardio bovino trattato con glutaraldeide, fenomeno
potenzialmente evitabile quando il patch & esposto a pressioni sistoliche.

AVVERTENZE:

E necessario rispettare la Procedura di risciacquo; la mancata osservanza della procedura puo
determinare lo sviluppo di una reazione infiammatoria sterile nel tessuto adiacente dell'ospite.
Non versare la soluzione per la conservazione del prodotto nel bagno di risciacquo.

Per evitare danni al prodotto, non esporre a composti chimici o sostanze diverse da quelle specificate
nella presente Procedura di risciacquo. Gli antimicotici (antifungini) non devono entrare in contatto
con SUPPLE PERI-GUARD in quanto ritenuti capaci di alterare le proprieta di reticolato del tessuto
fissato nei preparati a base di aldeide.
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Non congelare. Puo pregiudicare I'integrita della barriera sterile. Non utilizzare se l'indicatore
del congelamento é attivato.

Il prodotto deve rimanere umido sempre.
Non usare SUPPLE PERI-GUARD in pazienti con nota sensibilita a materiale di origine bovina.
| prodotti Synovis sono diversi: la sostituzione di un prodotto con ['altro puo nuocere al paziente.

Non risterilizzare. Non sottoporre SUPPLE PERI-GUARD a sterilizzazione a vapore, gas
(ossido di etilene) o radiazioni, perché I'utilizzo di queste tecniche potrebbe arrecare danni.

Non utilizzare se il contenitore non & correttamente sigillato prima dell'apertura, perché potrebbe essere
stata pregiudicata la sterilita. Non posizionare il contenitore in campo sterile, perché I'esterno del
contenitore non & sterile. Questo prodotto & esclusivamente monouso. Quando il sigillo del contenitore
& rotto, utilizzare immediatamente, non risigillare il contenitore né riutilizzare SUPPLE PERI-GUARD.
Qualsiasi componente di SUPPLE PERI-GUARD deve essere smaltito come rifiuto a rischio biologico.
La mancata osservanza di queste avvertenze potrebbe dare luogo a un'infezione chirurgica.

Lesperienza clinica acquisita con le valvole cardiache da xenotrapianto porcino fissato in glutaraldeide
indica che il tessuto fissato potrebbe essere soggetto a un attacco tardivo da parte dell'organismo e a
successivo deterioramento tissutale. Analogamente il pericardio bovino fissato in glutaraldeide potrebbe
essere soggetto a deterioramento tardivo. | benefici legati all'utilizzo di questo tessuto per riparazione
cardiovascolare o riparazione di carenze di tessuto molle devono essere soppesati rispetto al possibile
rischio di aneurisma o emorragia o indebolimento del patch da deterioramento del tessuto.
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PRECAUZIONI:

Sciacquare i guanti chirurgici per eliminare la polvere dei guanti prima di toccare SUPPLE PERI-GUARD.
Prima dell'intervento chirurgico, i futuri pazienti o loro rappresentanti devono essere informati in merito
alle complicanze che potrebbero essere associate all'utilizzo di questo prodotto.

ISTRUZIONI PER L'USO:

. PROCEDURA DI RISCIACQUO
1. Rimuovere il contenitore interno dalla confezione in cartone esterna. Non collocare il contenitore

nel campo sterile.

2. Verificare I'indicatore di congelamento posizionato all'interno del coperchio della confezione in

cartone esterna. Evitare 'uso se I'indicatore ¢ attivato.

3. Ispezionare contenitore e confezione. Verificare che il film termoretraibile e 'adesivo anti-manomissione

siano integri. Non usare in presenza di segni di manomissione, umidita o perdite.

4. Aprire il contenitore interno. Utilizzare una pinza sterile, atraumatica per afferrare il bordo del patch

e rimuoverlo dal contenitore adottando una tecnica asettica. Sciacquare i guanti chirurgici per
eliminare la polvere dei guanti prima di toccare il patch.

5. Immergere e agitare SUPPLE PERI-GUARD, per almeno 3 minuti, in una bacinella sterile contenente

500 ml di soluzione fisiologica sterile (NaCl allo 0,9%). Non versare la soluzione per la conservazione
nella soluzione fisiologica sterile. A discrezione del chirurgo la soluzione per risciacquo da 500

ml pud contenere uno dei seguenti trattamenti antibiotici: ampicillina e gentamicina, bacitracina,
cefazolina, cefotaxima, neomicina e vancomicina. | test hanno dimostrato che SUPPLE PERI-GUARD
non subisce effetti avversi in virtt del trattamento con gli antibiotici elencati. Gli effetti prodotti da altri



antibiotici su SUPPLE PERI-GUARD non sono stati oggetto di studio. Gli effetti a lungo termine dei
trattamenti antibiotici su SUPPLE PERI-GUARD non sono stati valutati. Non usare gli antibiotici in
modo contrario alle rispettive istruzioni del fabbricante.

6. Tenere il patch immerso nella soluzione fisiologica sterile finché non & pronto per I'uso.
IL PATCH DEVE RIMANERE UMIDO SEMPRE.

1. ISTRUZIONI PER LIMPIANTO
1. Il patch puo essere tagliato su misura delle esigenze del chirurgo durante l'intervento.

2. Esaminare visivamente entrambi i lati del patch SUPPLE PERI-GUARD. Se un lato risulta pit
morbido, impiantare la superficie pit morbida in modo tale che risulti rivolta verso la superficie
del flusso sanguigno.

3. SUPPLE PERI-GUARD puo essere fissato con suture, clip o staple al bordo del tessuto
0 del vaso dell'ospite.

4. Quando si utilizzano le suture, i punti devono essere applicati a una distanza di 2-3 millimetri
dal bordo dell'impianto.

5. Limpianto deve essere applicato e fissato in sede con estrema attenzione al fine di ottenere
i risultati migliori.

6. Qualsiasi componente di SUPPLE PERI-GUARD non utilizzato deve essere smaltito come
rifiuto a rischio biologico. SUPPLE PERI-GUARD non puo essere risterilizzato o riutilizzato.

CONSERVAZIONE:

Non congelare. Conservare a temperatura ambiente 20 °C — 25 °C (68 °F — 77 °F).

SMALTIMENTO:

Qualsiasi confezione o componente esposti a tessuto/liquido umano devono essere smaltiti
in base ai protocolli ospedalieri. Qualsiasi componente aperto, non utilizzato deve essere smaltito
per compromessa sterilita.

ESCLUSIONE DI GARANZIA:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (societa consociata di Baxter International Inc.) garantisce

che questo dispositivo & stato fabbricato con ragionevole cura. In virtu delle differenze biologiche
interindividuali nessun prodotto & efficace al 100% in ogni circostanza. Per questo e poiché SLT non
esercita alcun controllo sulle condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del paziente,
sui metodi di somministrazione o sulla manipolazione del prodotto dopo la vendita, SLT non garantisce
né un effetto positivo né contro un effetto dannoso in seguito al suo utilizzo. SLT sostituira qualsiasi
dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun rappresentante di SLT & autorizzato

a modificare quanto sopra o ad assumersi ulteriori responsabilita in merito a questo dispositivo.
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Simbolos a los que se hace referencia en el etiquetado
Glosario de simbolos segun la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.:

ionifi i Nimero
Significado del simbolo del simbolo

Norma Simbolo ado del simbolo

lo del simbolo | Sig

Norma Simbolo | Titulo del simbolo

« ‘ ‘ e Almacenar a temperatura
180 15223-1 d Fabricante Fabricante 511 1S0 15223-1 ,R/ Limites de temperatura | ooiarie controlada 537
Representante autorizado | Representante autorizado ® " "
10 15223-1 en'a Comuridad Europea | en a Comunided Europea 512 10 15223-1 No reutiizar No reutiizar 542
ots231 | g3 | Fechade cacucidad Fecha de caducidad 514 sote2st | [Jd] | Gomsurias | Gongutarlasinsiucciones de uso 543
. sdi i Precaucion: Consultar las instrucciones
190 15223 M Codigo de lote Nmero de lofe 515 180 15223-1 A Precaucion de uso para obtener informacion sobre 544
) ] ) ] advertencias y precauciones
180 15223-1 REF Nimero de catlogo Nimero de catdlogo 516
_ Contenido
Esterlizado mediante Esterilizado mediante técnicas
1S0 15223-1 técnicas de pocesamient | 50 8 eptcas 522 Precaucion: Las leyes federales de EE. UU.
asépticas restringen este dispositivo de modo que su
N N y venta solo puede ser realizada por un médico
1S0 152231 No reesterilizar No reesterilizar 526 0 por orden de un facultativo.
No utilizar si el envase No utilizar si a barrera estéril del producto *ISO 15223-1: 2016, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
1S0 152231 P f - 528
estd dafiado 0 su embalaje se encuentran dafiados - informacién a suministrar, Parte 1: Requisitos generales
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Simbolos adicionales indicados en el etiquetado de los productos, no exigidos por la Ley de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.:

Simbolo

MADE IN THE U.S.A.

Significado del simbolo

Fabricado en EE. UU.

Referencia del fabricante

DO NOT FREEZE

No congelar

BOVINE

Producto obtenido de ganado

MODEL

Numero de modelo

ISEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS|

Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion sobre las
definiciones de los simbolos

DESCRIPCION:

SUPPLE PERI-GUARD se prepara a partir de pericardio bovino, entrecruzado con glutaraldehido.

El pericardio se obtiene de ganado originario de Estados Unidos. SUPPLE PERI-GUARD se esteriliza
quimicamente con etanol y éxido de propileno. SUPPLE PERI-GUARD ha sido tratado con una solucién
1 molar de hidréxido de sodio durante un minimo de 60 minutos a una temperatura de entre 20 y 25 °C.

SUPPLE PERI-GUARD se envasa en un recipiente lleno de agua estéril apirégena que contiene
6xido de propileno. El contenido del recipiente sin abrir y sin dafios es estéril.

SUPPLE PERI-GUARD es seguro para exploraciones de RM.
SUPPLE PERI-GUARD utiliza tejido animal; el paciente debe ser informado antes de un procedimiento.

Modelos y tamanos del producto
SUPPLE PERI-GUARD

PC-0404SN 4X4
PC-0608SN 6X8
PC-0814SN 8X14
PC-1016SN 10X16
REACCIONES ADVERSAS:

INDICACIONES:

El producto estd indicado para utilizarse
como protesis para el cierre pericérdico y las
deficiencias de tejidos blandos, que incluyen
defectos de la pared toracica y reparacion
intracardiaca y de grandes vasos.

CONTRAINDICACIONES:

SUPPLE PERI-GUARD no se ha disefiado ni
se comercializa o esta destinado a ser utilizado
para otros usos diferentes de los especificados.
No utilice SUPPLE PERI-GUARD en
pacientes que tengan sensibilidad confirmada
al material bovino.

Al igual que con cualquier procedimiento quirdrgico, las posibles complicaciones son dehiscencia en
el sitio quirdrgico, hematoma, seroma, fiebre e infeccién. Otras posibles complicaciones especificas de
los procedimientos vasculares y cardiacos incluyen, entre otras: muerte, infarto de miocardio, accidente
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cerebrovascular, ruptura del parche, aneurisma/pseudoaneurisma, trombosis, oclusion o estenosis.
Vigile al paciente para detectar reacciones adversas y adopte las medidas terapéuticas adecuadas.

Sino se enjuaga el producto, puede producirse una reaccion inflamatoria estéril (consulte Advertencias
y Procedimiento de enjuague).

No se ha investigado el efecto sobre el resultado quirdrgico a largo plazo de dafar el pericardio bovino
por contacto con productos quimicos o sustancias (aparte de solucién salina), por congelacién o por
exposicion a vapor, gas (6xido de etileno) o esterilizacion por radiacién (consulte las Advertencias).

El uso del producto después de comprometer la esterilidad puede dar lugar a infeccién (consulte
las Advertencias).

Cuando el producto se utiliza como vélvula cardiaca bioprotésica, se ha notificado que el pericardio
bovino muestra una alteracién mecdnica de las valvas y una mineralizacion, que da lugar a fallos
tempranos en algunos casos.

Cuando se utiliza pericardio bovino para el cierre del pericardio, se han notificado casos de reacciones
inflamatorias epicardicas y adherencias del pericardio bovino al corazon. Las adherencias pericérdicas
pueden aumentar la dificultad de realizar otra esternotomia.

Cuando el pericardio bovino se ha utilizado para corregir la transposicion completa simple de las
grandes arterias con aumento pericérdico del conducto venoso pulmonar, se ha notificado calcificacion,
inflamacion y formacion de tejido fibroso en el pericardio bovino, que obstruye el flujo venoso pulmonar.
Cuando el pericardio bovino se ha utilizado para el cierre del pericardio en estudios con animales, se
han notificado signos de calcificacion. En estudios en animales se han notificado signos histolégicos
de deterioro del pericardio bovino implantado. Los hallazgos incluyen fagocitosis activa acompanada de

infiltrado inflamatorio crénico y formacién de infiltrado de células gigantes en la union entre el pericardio
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bovino y los tejidos huésped circundantes (con degradacion focal del colédgeno del implante), indicativo
de una reaccion huésped contra injerto.

No se han investigado las tasas de incidencia de reacciones huésped (calcificacion, infeccién,
rechazo, adhesion y compatibilidad hematoldgica) durante el uso para la reparacién de hernias.

Se ha notificado el bloqueo cardiaco completo y bloqueo cardiaco completo del haz derecho para
procedimientos que implican reparacion cardiaca cerca de los haces de conduccién auriculoventricular,
especialmente para la reparacion de defectos del tabique auricular.

El pericardio bovino tratado con glutaraldehido puede experimentar una infiltracién calcificada
acelerada en pacientes con una elevada actividad metabdlica del calcio (p. €j., en nifos). Puede

que este efecto no suponga un problema cuando el parche esta expuesto a presiones sistdlicas.

ADVERTENCIAS:

Debe seguirse el procedimiento de enjuague; de lo contrario, puede producirse una reaccion
inflamatoria estéril en el tejido huésped adyacente. No vierta la solucién de conservacion en el

bafio de enjuague.

Para evitar dafios al producto, no lo exponga a ningun producto quimico o sustancia distintos de los
especificados en este Procedimiento de enjuague. Los antimicéticos (antifiingicos) no deben entrar
en contacto con SUPPLE PERI-GUARD, ya que se cree que alteran las caracteristicas entrecruzadas
del tejido fijado en preparaciones de aldehidos.

No congelar. Pueden producirse dafios en la barrera estéril. No utilice el producto si el indicador

de congelacion esté activado.

El producto debe mantenerse himedo en todo momento.



No utilice SUPPLE PERI-GUARD en pacientes que tengan sensibilidad confirmada al material bovino.

Los productos Synovis tienen caracteristicas diferentes; la sustitucién de un producto por otro producto
puede ser perjudicial para el paciente.

No reesterilizar. No realice una esterilizacion por vapor, gas (6xido de etileno) o por radiacion, ya que
pueden dafiar el SUPPLE PERI-GUARD.

No utilice el producto si el recipiente no esta sellado correctamente antes de abrirlo, ya que podria
haberse alterado la esterilidad. No cologue el recipiente en un campo estéril ya que el exterior del
recipiente no es estéril. El producto es tnicamente para un solo uso. Una vez que se haya roto el sello
del recipiente, Uselo de inmediato y no vuelva a sellar el recipiente ni reutilice SUPPLE PERI-GUARD.
Cualquier parte no utilizada de SUPPLE PERI-GUARD debe desecharse como residuo biopeligroso.
El incumplimiento de estas advertencias puede provocar una infeccion quirdrgica.

La experiencia clinica con vélvulas cardiacas de xenoinjerto porcino fijado con glutaraldehido indica
que el tejido fijado puede sufrir una reaccion adversa tardia del organismo, con el consiguiente
deterioro tisular. De manera similar, el pericardio bovino fijado con glutaraldehido puede sufrir un
deterioro tardio. Los beneficios del uso de este tejido en la reparacion cardiovascular o reparacion

de deficiencias de tejidos blandos deben sopesarse frente al posible riesgo de aneurisma o hemorragia
o debilitamiento del parche como resultado del deterioro tisular.

PRECAUCIONES:
Enjuague los guantes quirdrgicos para quitarse el polvo antes de tocar SUPPLE PERI-GUARD.

Antes de la intervencion quirdrgica, debe informarse a los posibles pacientes o sus representantes
de las complicaciones que puedan estar asociadas al uso de este producto.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. PROCEDIMIENTO DE ENJUAGUE
1. Saque el recipiente interior del paquete de carton exterior. No coloque el recipiente en el campo estéril.

2. Verifique el indicador de congelacion situado dentro de la tapa del paquete de cartén exterior.
No utilice el producto si esta activado.

3. Inspeccione el recipiente y el paquete. Verifique que la envoltura retractil y la cinta a prueba
de manipulaciones estén intactas. No utilice el producto si hay evidencia de manipulacion,
humedad o fugas.

4. Abra el recipiente interior. Utilice unas pinzas atraumaticas y estériles para sujetar el borde del
parche y saquelo del recipiente mediante una técnica aséptica. Enjuague los guantes quirlrgicos
para quitarse el polvo antes de tocar el parche.

5. Sumerja y agite SUPPLE PERI-GUARD, durante un minimo de 3 minutos, en un recipiente estéril
que contenga 500 ml de solucién salina fisioldgica estéril (NaCl al 0,9 %). No vierta la solucién
de conservacion en la solucién salina fisioldgica estéril. A criterio del cirujano, la solucién de
enjuague de 500 ml puede contener uno de los siguientes antibidticos: ampicilina y gentamicina,
bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina y vancomicina. Las pruebas han demostrado que
SUPPLE PERI-GUARD no se ve afectado negativamente por el tratamiento con los antibiéticos
indicados. No se han probado los efectos de otros antibiéticos sobre SUPPLE PERI-GUARD. No
se han evaluado los efectos a largo plazo de los antibiéticos en SUPPLE PERI-GUARD. No utilice
antibiéticos de forma distinta a la indicada en las instrucciones del fabricante de los antibiéticos.

. Mantenga el parche sumergido en solucién salina estéril hasta que esté listo para el uso.

EL PARCHE DEBE MANTENERSE HUMEDO EN TODO MOMENTO.
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Il. INSTRUCCIONES DE IMPLANTE
1. El parche puede adaptarse durante la intervencion quirdrgica para satisfacer las necesidades
del cirujano.

2. Examine visualmente las dos caras del parche SUPPLE PERI-GUARD. Si una cara parece mas lisa,
implante la superficie mas lisa de modo que esté orientada hacia la superficie del flujo sanguineo.

3. SUPPLE PERI-GUARD puede suturarse, cortarse o graparse al borde del tejido o vaso huésped.

4. Cuando se implante mediante sutura, los puntos de sutura deben aplicarse de 2 a 3 milimetros
desde el borde del injerto.

5. El injerto debe aplicarse y fijarse con cuidado en su sitio para obtener los mejores resultados.

6. Deseche las partes no utilizadas de SUPPLE PERI-GUARD como residuo biopeligroso.
SUPPLE PERI-GUARD no puede reesterilizarse ni reutilizarse.

ALMACENAMIENTO:

No congelar. Guarde el producto a temperatura ambiente entre 20 °C y 25 °C (entre 68 °F y 77 °F).

ELIMINACION:

Todos los embalajes o componentes expuestos a tejidos/fluidos humanos deben eliminarse segin
los protocolos del hospital. Todos los componentes abiertos no utilizados deben desecharse, ya que
su esterilidad estara afectada.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), filial de Baxter International Inc., garantiza que se ha aplicado

un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. Debido a las diferencias biolégicas entre
personas, ningun producto es eficaz al 100 % en todas las circunstancias. Por este hecho y dado que
SLT no tiene control alguno sobre las condiciones en las que se emplea este dispositivo, el diagnéstico
del paciente, los métodos de administracion o su manipulacién una vez que deja de estar a su
disposicion, SLT no garantiza ningun efecto, ya sea positivo o contra un efecto adverso, tras su uso.
SLT sustituird cualquier dispositivo que esté defectuoso en el momento del envio. Ningun representante
de SLT podra modificar las clausulas anteriores ni asumir ninguna responsabilidad adicional en relacién
con este dispositivo.

26



Symbolen op de etiketten

Verklarende symbolenlijst onder de US FD&C Act:

Norm Symbool | Naam symbool Betekenis symbool 2‘;‘“’:‘&%1 Norm Symbool | Naam symbool Betekenis symbool
180 15223-1* d Fabrikant Fabrikant 5.1.1 180 15223-1 jﬂ/ Temperatuurlimieten Bewaren bij een geregelde kamertemperatuur | 5.3.7
Gemachtigde in de Eu- . : . . ) . ’
1S0 152231 fopese G b Gemachtigde in de Europese Gemeenschap 5.1.2 180 15223-1 Niet opnieuw gebruiken Niet opnieuw gebruiken 54.2
sotszst | 3 | Uierstegebriksd Uterste gebruiksd s14 | | wotezst | ]3] g‘;ﬂg‘lieksgﬁ”wﬁﬂng Gebruksaanwilzing raadplegen 543
% Let op: Gebruiksaanwijzing raadplegen voor
180162231 LoT Baichoode Lotummer 515 180 15223-1 & Letop informatie met betrekkxlng tot waarschuwingen | 544
en voorzorgsmaatregelen
180 15223-1 Catalogusnummer Catalogusnummer 516 L g
Fo— Inhoud
esteriiseerd door " ' '
: h Gesteriiseerd door middel van aseptische
180 16223-1 mldde\kv_an a;seﬁtl_sckhe verwerkingstechnieken P 522 Let op: Volgens de federale wetgeving in de
venwerkingstechnieken V'S mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht
180 152231 Niet opnieuw steriliseren Niet opnieuw steriliseren 526 doorofinoparachi van een ars
150 152231 @ Niet gebruiken als de ver- | Niet gebruiken als de steriele bariére of de 528 *ISO 152_23-1 1201 _6, Medis_che hulp_middelgn - Symbolen v'oor het gebru?k met medische-hulpmiddeletiketten,
pakking is beschadigd verpakking van het product niet langer intactis | etikettering (labeling) en informatievoorziening — Deel 1: Algemene eisen
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Aanvullende symbolen op productetiketten die niet vereist zijn door de US FD&C Act:

Symbool Betekenis symbool

Gemaakt in de VS
m Onderdeelnummer fabrikant
Niet bevriezen

Dit product is afkomstig van runderen

Modelnummer

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS|

Zie de gebruiksaanwijzing voor de definities van de symbolen

OMSCHRIJVING:

SUPPLE PERI-GUARD is bereid uit runderpericard dat is gecrosslinkt met glutaaraldehyde. Het
pericard is afkomstig van rundvee uit de Verenigde Staten. SUPPLE PERI-GUARD is chemisch
gesteriliseerd door middel van ethanol en propyleenoxide. SUPPLE PERI-GUARD is gedurende
minstens 60 minuten behandeld met 1 molair natriumhydroxide bij 20 °C a 25 °C.

SUPPLE PERI-GUARD is verpakt in een houder die is gevuld met steriel, niet-pyrogeen water dat
propyleenoxide bevat. De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde houder is steriel.

SUPPLE PERI-GUARD is MRI-veilig.

SUPPLE PERI-GUARD maakt gebruik van dierlijk weefsel. De patiént moet hiervan op de hoogte zijn

voor de ingreep.

SUPPLE PERI-GUARD-productmodellen

en -afmetingen

SUPPLE PERI-GUARD-modelnummer Af"‘(gﬂ"‘)gen

PC-0404SN 4X4
PC-0608SN 6X8
PC-0814SN 8X14
PC-1016SN 10X16
BIJWERKINGEN:

INDICATIES:

Voor gebruik als prothese voor pericardsluiting
en defecten van weke delen, waaronder
defecten van de borstwand en herstel van
intracardiale en grote vaten.

CONTRA-INDICATIES:

SUPPLE PERI-GUARD is uitsluitend
ontworpen, verkocht of bedoeld voor het
vermelde gebruik.

Gebruik SUPPLE PERI-GUARD niet bij
patiénten met een bekende gevoeligheid voor
rundermateriaal.

Net als bij elke chirurgische ingreep vormen dehiscentie op de operatieplaats, hematoom, seroom,
koorts en infectie mogelijke complicaties. Andere mogelijke complicaties die specifiek zijn voor aan de
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vaten en het hart gerelateerde ingrepen zijn onder meer: overlijden, myocardinfarct, beroerte, scheuren
van de patch, aneurysma/pseudoaneurysma, trombose, occlusie en stenose. Bewaak de patiént op
ongunstige reacties en tref passende therapeutische maatregelen.

Een product dat niet is afgespoeld, kan leiden tot een steriele ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen
en Spoelprocedure).

Het effect op chirurgische langetermijnuitkomsten van runderpericard dat is beschadigd door contact
met chemische stoffen (anders dan fysiologisch zout), door bevriezing of door blootstelling aan
stoom, gas (ethyleenoxide) of aan sterilisatie door middel van bestraling is niet onderzocht (zie
Waarschuwingen).

Gebruik van het product nadat de steriliteit is aangetast, kan leiden tot infectie (zie Waarschuwingen).
Bij gebruik van runderpericard als bioprothetische hartklep is er melding gemaakt van mechanische
verstoring van de slippen en mineralisering, met als gevolg vroegtijdig falen in bepaalde gevallen.

Bij gebruik van runderpericard voor pericardsluiting is er melding gemaakt van ontstekingsreacties

in het epicard en adhesie van het runderpericard aan het hart. Pericardadhesie kan de moeilijkheid
van een herhaalsternotomie vergroten.

Bij gebruik voor de correctie van een eenvoudige complete transpositie van de grote arterién
met pericardaugmentatie van het puimonale veneuze kanaal zijn er gevallen bekend waarbij het
runderpericard verkalking, ontsteking en vorming van vezelig weefsel vertoont, met als gevolg
obstructie van de pulmonale veneuze doorstroming.

Bij gebruik in dierproeven voor pericardsluiting zijn er gevallen bekend waarbij het runderpericard
tekenen van verkalking vertoont. Bij dierproeven is er melding gemaakt van histologische tekenen

van deterioratie van het geimplanteerde runderpericard. Tot de bevindingen behoren actieve fagocytose
met bijbehorend chronisch ontstekingsinfiltraat en de vorming van reuzencelinfiltraat op het raakvlak
tussen het runderpericard en het omringende gastheerweefsel (met focale degradatie van het
collageen van het implantaat) strokend met een gastheer-versus-transplantaatreactie.
Incidentiecijfers voor gastheerreacties (verkalking, infectie, afstoting, adhesie en hematologische
compatibiliteit) bij gebruik voor een herniacorrectie zijn niet onderzocht.

Er zijn gevallen bekend van compleet hartblok en compleet rechterbundeltakblok bij ingrepen voor
hartherstel nabij de atrioventriculaire geleidingsbundels, met name voor de reparatie van defecten
van het atriumseptum.

Bij patiénten met een hoog calciummetabolisme (bijvoorbeeld kinderen) loopt met glutaaraldehyde
behandeld runderpericard kans op versnelde kalkinfiltratie. Dit is wellicht geen probleem als de patch
wordt blootgesteld aan systolische druk.

WAARSCHUWINGEN:

De spoelprocedure moet worden gevolgd, anders kan een steriele ontstekingsreactie in het
aangrenzende gastheerweefsel optreden. Giet de bewaaroplossing niet in het spoelbad.

Om beschadiging van het product te voorkomen, mag u het niet blootstellen aan andere chemicalién
of stoffen dan die in deze spoelprocedure zijn gespecificeerd. Antimycotica (antischimmelmiddelen)
mogen niet in contact komen met SUPPLE PERI-GUARD, omdat men veronderstelt dat ze de
crosslinkeigenschappen van in aldehydepreparaten gefixeerd weefsel veranderen.

Niet bevriezen. Dit kan leiden tot beschadiging van de steriele barriére. Niet gebruiken als de
vriesindicator is geactiveerd.
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Het product moet te allen tijde vochtig blijven.

Gebruik SUPPLE PERI-GUARD niet bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor rundermateriaal.

Synovis-producten verschillen van elkaar; het ene product door het andere vervangen kan schadelijk
zijn voor de patiént.

Niet opnieuw steriliseren. Niet blootstellen aan stoom, gas (ethyleenoxide) of sterilisatie door middel van

bestraling, omdat SUPPLE PERI-GUARD hierdoor beschadiging kan oplopen.

Niet gebruiken als de houder niet goed is afgesloten voordat hij wordt geopend, omdat de steriliteit
mogelijk is aangetast. De houder niet in een steriel veld plaatsen, omdat de buitenkant van de houder
niet steriel is. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Als de sluiting van de houder
is verbroken, moet het product onmiddellijk worden gebruikt. De houder niet opnieuw afsluiten.
SUPPLE PERI-GUARD niet opnieuw gebruiken. Ongebruikte stukken SUPPLE PERI-GUARD
moeten worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval. Niet-naleving van deze waarschuwingen

kan leiden tot een chirurgische infectie.

Klinische ervaring met in glutaaraldehyde gefixeerde hartklep-xenotransplantaten van varkens duidt
erop dat gefixeerd weefsel kans kan lopen op een late aanval door het lichaam, met als gevolg

weefseldeterioratie. Op dezelfde manier kan het in glutaaraldehyde gefixeerd runderpericard kans lopen

op late deterioratie. De voordelen van het gebruik van dit weefsel bij cardiovasculair herstel of herstel
van defecten van weke delen moeten worden afgewogen tegen het mogelijke risico van aneurysma,
hemorragie of verzwakking van de patch als gevolg van weefseldeterioratie.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Spoel operatiehandschoenen af om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u SUPPLE PERI-GUARD

aanraakt.

Véor de ingreep moeten potentiéle patiénten of hun vertegenwoordigers worden geinformeerd over
complicaties die mogelijk met het gebruik van dit product verband houden.

GEBRUIKSAANWIJZING:

|. SPOELPROCEDURE
1. Verwijder de binnenste houder uit de kartonnen buitenverpakking. Plaats de houder niet in het

steriele veld.

2. Inspecteer de vriesindicator die zich in het deksel van de kartonnen buitenverpakking bevindt.

Niet gebruiken als de indicator is geactiveerd.

3. Inspecteer de houder en de verpakking. Verifieer dat de krimpfolie en de knoeibestendige tape

intact zijn. Niet gebruiken bij tekenen van knoeien, vocht of lekkage.

4. Open de binnenste houder. Gebruik een steriel, atraumatisch pincet om de patch bij de rand

vast te pakken en met behulp van een aseptische techniek uit de houder te verwijderen. Spoel
operatiehandschoenen af om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u de patch aanraakt.

5. Houd SUPPLE PERI-GUARD gedurende minstens 3 minuten al roerend ondergedompeld in een
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steriel bad met 500 ml steriele fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl). Giet de bewaaroplossing
niet in de steriele fysiologische zoutoplossing. De chirurg kan naar eigen goeddunken een
500ml-spoeloplossing gebruiken die een van de volgende antibioticabehandelingen bevat: ampicilline
en gentamicine, bacitracine, cefazoline, cefotaxim, neomycine en vancomycine. Uit tests is gebleken
dat SUPPLE PERI-GUARD geen nadelig effect ondervindt van een behandeling met de vermelde
antibiotica. De effecten van andere antibiotica op SUPPLE PERI-GUARD zijn niet getest. De
langetermijneffecten van antibioticabehandelingen op SUPPLE PERI-GUARD zijn niet vastgesteld.
Gebruik antibiotica niet in strijd met de instructies van de fabrikant van het antibioticum.



6. Houd de patch ondergedompeld in steriele zoutoplossing totdat deze klaar is voor gebruik.
DE PATCH MOET TE ALLEN TIJDE VOCHTIG BLIJVEN.

IIl. INSTRUCTIES VOOR IMPLANTATIE

1. De patch kan tijdens de operatie worden aangepast aan de behoeften van de chirurg.

2. Inspecteer beide zijden van de SUPPLE PERI-GUARD-patch visueel. Als één zijde gladder lijkt,
implanteert u het gladdere oppervlak tegenover het bloedstroomopperviak.

3. SUPPLE PERI-GUARD kan aan de rand van het gastheerweefsel of het bloedvat worden gehecht,
geklemd of geniet.

4. Bij het implanteren met hechtdraad moet de afstand van de insteekopening tot de rand van het
transplantaat 2 tot 3 mm zijn.

5. Het transplantaat moet zorgvuldig op zijn plaats worden aangebracht en gefixeerd voor de beste
resultaten.

6. Voer ongebruikte stukken SUPPLE PERI-GUARD af met biologisch gevaarlijk afval.
SUPPLE PERI-GUARD kan niet opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

OPSLAG:

Niet bevriezen. Bewaren bij kamertemperatuur 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

AFVOER:

Verpakkingen of componenten die aan menselijk weefsel/vloeistof zijn blootgesteld, moeten volgens de
ziekenhuisprotocollen worden afgevoerd. Open, ongebruikte componenten moeten worden afgevoerd
vanwege aangetaste steriliteit.

GARANTIEDISCLAIMERS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (een dochteronderneming van Baxter International Inc.)
garandeert dat dit hulpmiddel met redelijke zorg is vervaardigd. Als gevolg van biologische verschillen
tussen personen is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief. Wegens dit feit en
omdat SLT geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit hulpmiddel wordt gebruikt, de
diagnose van de patiént, de methoden van toediening of de hantering ervan nadat het niet langer in
het bezit van SLT is, biedt SLT voor de periode na gebruik van het hulpmiddel geen garantie op goede
effecten noch tegen nadelige effecten. SLT vervangt elk hulpmiddel dat op het moment van verzending
defect is. Geen enkele vertegenwoordiger van SLT mag iets veranderen aan het bovenstaande of extra
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich nemen in verband met dit hulpmiddel.
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Symboler, der vises pa maerkningen
Symbolordliste ifalge den amerikanske faderale lov om fadevarer, leegemidler og kosmetik:

Standard | Symbol | Symboltitel Symbolbetydning ﬁmmr Standard | Symbol | Symboltitel Symbolbetydning
180 15223-1* d Fabrikant Fabrikant 5.1.1 180 15223-1 jﬂ/ Temy jrense Opb ved kontrolleret rumtemperatur 537
Autoriseret tanti | Autoriseret ttant i den E iske s s
180 152231 | [EC]REP] dgnogiigga;ies%fﬁﬁmn ! Uﬁig;\sere repreesentant | den EuropEIsKe 512 1S0 15223-1 ® Ma ikke genbruges Ma ikke genbruges 542
1S0 152231 E Udlobsdato Udlobsdato 5.14 180 15223-1 ljzl Se brugsanvisning Se brugsanvisning 543
5015223 | [LOT] | Batchwose Partinummer si5 || 1s0ts281 | A\ | Forsigig gggg‘v‘g;g;gf;g?quﬁﬂ.'"99" fa°.f oplysninger | 544
10 15223-1 Ketalognummer Ketalognummer 518 Indhold
. Steriliseret med aseptiske " " : ; Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser
180 15223-1 |[STERILE[A] behandingstoknikker Steriliseret med aseptiske behandingsteknikker|  5.2.2 e anordning tlsaly & ellerefe orcinerng
R ) R ) af en lege
180 152231 Ma ikke resteriiseres Ma ikke resteriiseres 526
VA e avardes. s W Wi anvendes, is produkel serle *ISO 15223-1: 2016, Medicinsk udstyr - Symboler til meerkning af medicinsk udstyr samt tilharende
190 15223-1 @ emballagen er beékad\get barriere eller embéllagen er beskadi 528 | information - Del 1: Generelle krav
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Yderligere symboler pa produktmaerkningen, som ikke er pakraevet af den amerikanske federale lov om
fodevarer, lzegemidler og kosmetik:

Symbol Symbolbetydning

Fremstilet USA

m Fabrikantens delummer
Ma ikke nedfryses

BOVINE Dette produkt er afledt fra kvesg

MODEL Modelnummer

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Se brugsanvisningen for symboldefinitioner

BESKRIVELSE:

SUPPLE PERI-GUARD er fremstillet af bovint perikardium, som er krydsbundet med glutaraldehyd.
Perikardiet stammer fra kvaeg, der er opdreettet i USA. SUPPLE PERI-GUARD er kemisk steriliseret
ved hjaelp af ethanol og propylenoxid. SUPPLE PERI-GUARD er blevet behandlet med 1 molaer
natriumhydroxid i mindst 60 minutter ved 20-25 °C.

SUPPLE PERI-GUARD er pakket i en beholder, der er fyldt med sterilt, ikke-pyrogent vand
indeholdende propylenoxid. Indholdet i den u&bnede, ubeskadigede beholder er sterilt.

SUPPLE PERI-GUARD er MR-sikker.

SUPPLE PERI-GUARD anvender veev af animalsk oprindelse. Patienten skal oplyses om dette forud
for ethvert indgreb.

SUPPLE PERI-GUARD INDIKATIONER:
produktmodeller og storrelser Til brug som protese til perikardiel lukning
og bleddelsdefekter herunder: defekter
RN SSCRAGOTW LTGRO i brystvaeggen og intrakardiel reparation
og reparation af store kar.
PCOi0ASN R KONTRAINDIKATIONER:
PC-0608SN 6X8 SUPPLE PERI-GUARD er ikke designet
eller beregnet og seelges ikke til anden brug
PC-0814SN 8X14 end den anviste.
SUPPLE PERI-GUARD ma ikke anvendes
PC-1016SN 10X16 hos patienter med kendt overfelsomhed over

for bovint materiale.
BIVIRKNINGER:
Som ved ethvert kirurgisk indgreb er ruptur pa operationsstedet, heematom, serom, feber og infektion
mulige komplikationer. Andre potentielle komplikationer, der er specifikke for kar- og hjerterelaterede
indgreb, omfatter, men er ikke begreenset til: dodsfald, myokardieinfarkt, slagtilfeelde, plasterruptur,
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aneurisme/pseudoaneurisme, trombose, okklusion eller stenose. Overvag patienten for bivirkninger,
og treef passende behandlingsmaessige foranstaltninger.

Manglende skylning af produktet kan resultere i en steril inflammatorisk reaktion (se Advarsler
og Skylleprocedure).

Indvirkningen pa de langsigtede kirurgiske resultater af at beskadige bovint perikardium ved kontakt
med kemikalier eller stoffer (bortset fra fysiologisk saltvand), ved frysning eller ved at udseette det for
damp-, gas- (ethylenoxid) eller stralesterilisering er ikke blevet undersegt (se Advarsler).

Anvendelse af produkter, hvis sterilitet er blevet kompromitteret, kan resultere i infektion (se Advarsler).

Det er blevet rapporteret, at bovint perikardium, nar det anvendes som en bioprostetisk hjerteklap, kan
give anledning til mekanisk forstyrrelse af fligene og mineralisering, som i visse tilfeelde kan resultere i
tidlig svigt.

Nér bovint perikardium anvendes til perikardiel lukning, har der veeret rapporteret om tilfeelde af
epikardielle inflammatoriske reaktioner og adhaesioner af det bovine perikardium til hjertet. Perikardielle
adhaesioner kan gere det mere vanskeligt at udfere gentagen sternotomi.

Det er blevet rapporteret, at bovint perikardium, nar det anvendes til korrektion af simpel, komplet
transposition af de store arterier med perikardieaugmentering af lungevenekanalen, kan fore il
forkalkning, inflammation og dannelse af fibrast veev, som obstruerer flowet i lungevenen.

Det er blevet rapporteret, at bovint perikardium, nar det anvendes i dyreforseg til perikardiel lukning,
kan vise tegn pa forkalkning. Fra dyreforsog er der blevet rapporteret om histologiske tegn pa
nedbrydning af implanteret bovint perikardium. Disse fund omfatter aktiv fagocytose med ledsagende
kronisk inflammatorisk infiltrat og dannelse af keempecelleinfiltrat ved greensefladen mellem det

bovine perikardium og de omgivende veertsvaev (med fokal nedbrydning af kollagen i implantatet)
overensstemmende med en graft versus veert-reaktion.

Hyppigheden, hvormed sadanne veertsreaktioner (forkalkning, infektion, afstedning, adhaesion og
haematologisk kompatibilitet) forekommer ved brug til herniereparation, er ikke blevet undersogt.
Totalt AV-blok og komplet hejresidigt grenblok er blevet rapporteret i forbindelse med indgreb, der
involverer hjertereparation neer de atrioventrikulaere ledningsbundter, forst og fremmest ved reparation
af atrieseptumdefekter.

Glutaraldehyd-behandlet bovint perikardium kan veere udsat for accelereret calciuminfiltrering hos
patienter med hgj calciummetabolisk aktivitet (f.eks. barn). Dette er muligvis ikke et problem pa steder,
hvor plasteret udsaettes for systoliske tryk.

ADVARSLER:

Skylleproceduren skal overholdes. | modsat fald kan der opsta en steril inflammatorisk reaktion i det
tilstedende veertsvaev. Opbevaringsoplesningen mé ikke heeldes over i skyllebadet.

For at undga beskadigelse af produktet ma det ikke udsaettes for andre kemikalier eller stoffer end
dem, der er anfort i denne skylleprocedure. Antimykotika (svampemidler) mé ikke komme i kontakt
med SUPPLE PERI-GUARD, da disse menes at andre tvaerbindingsegenskaberne for veev fikseret
i aldehydforbindelser.

Ma ikke nedfryses. Dette kan resultere i beskadigelse af den sterile barriere. Ma ikke anvendes,
hvis fryseindikatoren er aktiveret.

Produktet skal til enhver tid holdes fugtigt.
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SUPPLE PERI-GUARD ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfalsomhed over for
bovint materiale.

Produkterne fra Synovis er forskellige. Det kan veere skadeligt for patienten, hvis ét produkt udskiftes
med et andet.

Ma ikke resteriliseres. Ma ikke underkastes damp-, gas- (ethylenoxid) eller stralesterilisering da dette
kan beskadige SUPPLE PERI-GUARD.

Ma ikke anvendes, hvis beholderen ikke er korrekt forseglet forud for abningen, da steriliteten kan veere
kompromitteret. Beholderen ma ikke placeres i det sterile felt, da ydersiden af beholderen ikke er steril.
Dette produkt er udelukkende til engangsbrug. Sa snart beholderens forsegling er blevet brudit, skal
produktet anvendes med det samme. Beholderen ma ikke forsegles igen, og SUPPLE PERI-GUARD
mé ikke genbruges. Eventuelle ubrugte stykker af SUPPLE PERI-GUARD skal kasseres som biologisk
farligt affald. Manglende overholdelse af disse advarsler kan resultere i kirurgisk infektion.

Den kliniske erfaring med glutaraldehydfikserede porcine xenograft hjerteklapper tyder pa, at det
fikserede veev kan vaere udsat for et forsinket angreb af kroppen og deraf felgende vaevsnedbrydning.
Pa tilsvarende vis kan glutaraldehydfikseret bovint perikardium vaere udsat for forsinket nedbrydning.
Fordelene ved at anvende dette vaev il kardiovaskuleer reparation eller reparation af bleddelsdefekter
skal opvejes imod den potentielle risiko for aneurisme eller bladning eller sveekkelse af plasteret, der
skyldes vaevsnedbrydning.

FORHOLDSREGLER:
Skyl de kirurgiske handsker for at fierne pulveret fra handskerne for berering af SUPPLE PERI-GUARD.

Forud for indgrebet skal den potentielle patient eller dennes repraesentant oplyses om de
komplikationer, der kan vaere knyttet til brugen af dette produkt.

BRUGSANVISNING:

I. SKYLLEPROCEDURE
1. Tag den indvendige beholder ud af den ydre kartonpakning. Placer ikke beholderen i det sterile felt.

2. Kontrollér fryseindikatoren, der er placeret pa indersiden af laget pa den ydre kartonpakning. Ma ikke
anvendes, hvis aktiveret.

3. Efterse beholder og pakning. Bekreeft, at krympefilmen og den manipulationssikrede tape er intakt.
M& ikke anvendes, hvis det er tegn pa manipulation, fugt eller leekage.

4. Abn den indvendige beholder. Brug en steril, atraumatisk pincet til at gribe om kanten af plasteret,
og tag det op af beholderen ved hjeelp af aseptisk teknik. Skyl de kirurgiske handsker for at fierne
pulveret for berering af plasteret.

5. Dyp SUPPLE PERI-GUARD i mindst 3 minutter i et sterilt kar med 500 ml steril fysiologisk
saltvandsoplasning (0,9 % NaCl) og rer rundt. Opbevaringsoplgsningen ma ikke heeldes over i den
sterile fysiologiske saltvandsoplesning. Efter kirurgens sken kan de 500 ml med skylleoplasning
tilseettes et af folgende antibiotika: ampicillin og gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim,
neomycin og vancomycin. Undersogelser har vist, at SUPPLE PERI-GUARD ikke pavirkes negativt
af behandling med de anforte antibiotika. Andre antibiotikas indvirkning pA SUPPLE PERI-GUARD
er ikke blevet undersagt. Langtidsvirkningen af antibiotikabehandling pa SUPPLE PERI-GUARD
er ikke blevet vurderet. Antibiotika ma ikke anvendes imod retningslinjerne fra producenten af det
pageeldende antibiotikum.

Hold plasteret neddyppet i den sterile saltvandsoplesning, indtil det skal anvendes.
PLASTERET SKAL TIL ENHVER TID HOLDES FUGTIGT.

6.
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IIl. INSTRUKTIONER VEDR. IMPLANTERING diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt handtering efter enheden forlader SLT,
1. Plasteret kan tilpasses under indgrebet under hensyn til kirurgens behov. garanterer SLT hverken for en god virkning eller imod et darligt resultat som folge af anvendelsen.

2. Efterse begge sider af SUPPLE PERI-GUARD plasteret visuelt. Hvis den ene side fremstar mere glat  SLT Vil erstatte enhver enhed, der er defekt pa forsendelsestidspunktet. Ingen repraesentanter for
end den anden, skal den glatte side implanteres, s den vender imod blodflowsiden. SLT kan eendre ovenstaende eller patage sig noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.
3. SUPPLE PERI-GUARD kan sutureres, klipses eller staples til kanten af veertsvaevet eller karret.
4. Ved implantering med sutur, skal suturstingene placeres 2 til 3 millimeter fra kanten af implantatet.
5. Implantatet skal anleegges og fastgares omhyggeligt for at opna de bedste resultater.
6. Kassér eventuelle ubrugte stykker af SUPPLE PERI-GUARD som biologisk farligt affald.
SUPPLE PERI-GUARD kan hverken resteriliseres eller genbruges.
OPBEVARING:
Mé ikke nedfryses. Opbevares ved stuetemperatur 20 °C — 25 °C (68 °F - 77 °F).

BORTSKAFFELSE:

Alle emballager og komponenter, der har vaeret eksponeret for humane vaev/vaesker, skal bortskaffes i
henhold til hospitalets protokol. Eventuelle dbnede, ubrugte komponenter skal kasseres pa grund af den
kompromitterede sterilitet.

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (et datterselskab af Baxter International Inc.) garanterer, at der
er blevet iagttaget rimelig omhyggelighed ved produktionen af denne enhed. P4 grund af de biologiske
forskelle mellem forskellige individer er intet produkt 100 % effektivt under alle betingelser. P& grund

af dette og eftersom SLT ikke har nogen kontrol over vilkarene, under hvilke enheden benyttes, .



Symboler pa etiketterna
Symbolordlista enligt Federal Food, Drug, and Cosmetic Act i USA

Standard | Symbol | Symbolnamn Symbolférklaring ﬁmmr Standard | Symbol | Symbolnamn Symbolforklaring
180 15223-1* d Tillverkare Tillverkare 5.1.1 180 15223-1 jﬂ/ Temperaturgrans Forvara i kontrollerad rumstemperatur 537
Auktoriserad representant i den | Auktoriserad representant i den PR, A0 itn Aaran s
180152231 | [EC]REP] Europeiska gemenskapen Europeiska gemenskapen 512 190 152231 ® Farinte “ Farinte “ 542
1S0 152231 E Anvénd-fore datum Anvénd-fore datum 5.14 180 15223-1 ljzl Se bruksanvisning Se bruksanvisning 543
% i Forsiktighet: Hanvisa till bruksanvisningen
IS0 15223-1 Lot Partnummer Lofnummer 515 180 15223-1 & Forsiktighet ;iy mktor?atign ongJ vamingar och 544
drsiktighetsatgérder
180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 516 g d
Steriliserad med aseptiska Steriliserad med aseptiska [conTENT] Inehéll
IS0 15223-1 |[STERILE| : p : ; 522
bearbetningstekniker bearbetningstekniker Férsikiighet: Enligt federal lagstitning (USA)
180 15223-1 Fér ej omsteriiseras Fér ej omsteriiseras 526 ggigrr\gspg?gﬁglggdast sélljas av lakare eller
Far inte anvandas om Far inte anvandas om produktens sterila * 1 ici i _ 5 id markni ici i
1SO 152231 @ .. d ]’ f | 528 1SO 15223-1: 2016, Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av medicinteknisk
forpackningen & skadad barriér eller dess forpackning har skadats produkt och information till anvandare - Del 1: Allménna krav
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Ytterligare symboler pa produktmérkningen som inte krévs av Federal Food, Drug, and Cosmetic Acti USA:  SUPPLE PERI-GUARD é&r férpackad i en behallare som &r fylld med icke-pyrogent vatten
innehallande propylenoxid. Innehallet i den odppnade, oskadade behallaren ar sterilt.

Symbol Symbolforklaring SUPPLE PERI-GUARD ar MR-sékert.
SUPPLE PERI-GUARD anvéander djurvavnad; patienten maste informeras fore varje ingrepp.

Tilverkad  USA SUPPLE PERI-GUARD produktmodeller |NDIKATIONER:
och storlekar PR P
For anvandning som protes fér perikardiell

m Tillverkarens artikelnummer ~ i tes fOr [
S TP T ) orslutning och defekter i mjukvavnad
Far g frysas som inkluderar: defekter i toraxvégg, och

PC-0404SN 44 reparation intrakardiellt och av stora kérl.
BOVINE Denna produkt kommer fran nétkreatur pry—" KONTRAINDIKATIONER:
-0608 6x8 N
SUPPLE PERI-GUARD ér inte konstruerad,
MODEL Modelinummer PC-0814SN 8x14 sald eller avsedd fér anvéndning forutom
o R o vad som anges.
|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Se bruksanvisningen for symboldefinitioner PC-10165N 10x16 Anvand inte SUPPLE PERI-GUARD pa
patienter med kénd kénslighet for bovint material.
SBUEPEERPIE\Q\‘(;’JSKD ar fi tallt av bovint perikardi h tvarbundet med glutaraldehyd BIVERKNINGAR:
rrLE PERL arframstaiit av bovint periardium ocn varbundet mea glutaraidenyd. Som med alla kirurgiska ingrepp ar saréppning i det kirurgiska omradet, hematom, serom, feber
Perikardiet ar utformat frén ndtkreatur med ursprung i USA. SUPPLE PERI-GUARD ar kemiskt och infektion méjliga komplikationer. Andra potentiella komplikationer som &r specifika for kérl- och
steriiserad med etanol och propylenoxid. SUPPLE PERI-GUARD har behandlats med 1 molar hjartrelaterade procedurer inkluderar, men ar inte begransade till: dodsfall, hjartinfarkt, stroke, ruptur

natriumhydroxid i minst 60 minuter vid 20 - 25 °C.
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av plaster, aneurysm/pseudoaneurysm, trombos, ocklusion eller stenos. Overvaka patienten for
biverkningar och vidta lampliga terapeutiska atgarder.

Underlatenhet att skolja produkten kan resultera i steril inflammatorisk reaktion (se Varningar
och Skéljinstruktioner).

Effekten pa langvarigt kirurgiskt resultat av att skada bovint perikardium genom kontakt med kemikalier
eller &mnen (andra an koksaltidsning), genom frysning eller genom exponering for anga, gas
(etylenoxid) eller stralsterilisering har inte undersokts (se Varningar).

Anvandning av produkten efter att sterilitet har aventyrats kan orsaka infektion (se Varningar).

Vid anvéndning av en biologisk hjartklaffprotes, bovint perikardium har rapporterats visa mekanisk
stérning av klaffblad och mineralisering vilket i vissa fall leder till tidiga fel.

Nér bovint perikardium anvénds for perikardiell forslutning har det rapporterats fall av epikardiella
inflammatoriska reaktioner och vidhéftningar av bovint perikardium till hjértat. Perikardiell vidhaftning kan
Oka svarigheter for upprepad sternotomi.

Nar det anvénds fér att korrigera enkel fullstandig transposition av de stora karlen med
perikardiumfdrstoring av lungans vendsa kanal har bovint perikardium rapporterats visa forkalkning,
inflammation och bildning av fibros vavnad som hindrade vendést flode i lungan.

Nar det anvénds i djurstudier for perikardiell férslutning, har bovint perikardium rapporterats visa tecken
pa forkalkning. Djurstudier har rapporterat histologiska tecken pa forsamring av implanterat bovint
perikardium. Resultaten inkluderar aktiv fagocytos med atféljande kronisk inflammatorisk infiltrering
och bildandet av infiltrat av jatteceller vid gréansytan mellan bovint perikardium och omgivande
vérdvavnader (med fokal nedbrytning av implantatkollagen) och dverensstdmmer med en transplantat-
mot-vérdreaktion.

Incidensen for vérdreaktioner (forkalkning, infektion, avstétning, vidhéftning och hematologisk kompatibilitet)
under anvandning vid brackreparation har inte undersokts.

Komplett hjértblock och komplett hger buntgrenblock har rapporterats for procedurer som

involverar hjértreparation nara formaksventrikulara ledningsbuntar, sérskilt for reparation

av férmaksseptumdefekter.

Glutaraldehydbehandlat bovint perikardium kan genomga accelererad kalkinfiltrering hos patienter

med hdg aktivitet av kalciumomséttning (t.ex. barn). Detta kanske inte &r ett problem dar plastret utsétts
for systoliskt tryck.

VARNINGAR:

Skaljinstruktionerna maste féljas annars kan steril inflammatorisk reaktion i angrénsande vérdvavnad
uppsta. Hall inte lagringslésningen i skéljningsbadet.

Utsétt inte produkten for andra kemikalier eller &mnen &n de som anges i dessa skoljinstruktioner,

for att undvika skador pa den. Antimykotika (svampdddande medel) far inte komma i kontakt med
SUPPLE PERI-GUARD eftersom de antas forandra tvarbindningsegenskaperna hos vévnad fixerad

i aldehydpreparat.

Far ej frysas. Skada pa den sterila barridren kan uppsta. Far ej anvandas om frysningsindikatorn
&r aktiverad.

Denna produkt maste alltid vara fuktig.
Anvénd inte SUPPLE PERI-GUARD i patienter med kand kanslighet for bovint material.

Synovis-produkter skiljer sig at; ersattning av en produkt mot en annan produkt kan vara skadligt
for patienten.
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Far ej omsteriliseras. Utstt inte for anga, gas (etylenoxid) eller stralsterilisering, eftersom dessa kan
skada SUPPLE PERI-GUARD.

Anvand ej om behallaren inte ar helt forsluten innan den oppnas, eftersom sterilitet kan ha &ventyrats.
Placera inte behallaren i det sterila faltet eftersom utsidan av behallaren inte &r steril. Denna produkt
ar endast avsedd for engangsbruk. Nar behallarens forsegling har dppnats anvand omedelbart,
aterforsegla inte behallaren eller ateranvand inte SUPPLE PERI-GUARD. Eventuella oanvanda delar
av SUPPLE PERI-GUARD maste kasseras som biologiskt avfall. Om dessa varningar inte foljs kan
det leda till kirurgisk infektion.

Klinisk erfarenhet av xenograft-hjértklaffer av svin med fixerande glutaraldehyd indikerar att fixerad
vévnad kan utséttas for sent angrepp av kroppen och efterféljande forsamring av vévnad. P4 liknande
sétt kan glutaraldehydbehandlat bovint perikardium utséttas for sen forsamring. Férdelarna med
anvandningen av denna vévnad vid kardiovaskular reparation eller reparation av defekter i mjukvavnad
maste vdgas mot den eventuella risken for aneurysm eller blodning eller forsvagning av plaster till
f6ljd av vavnadsforsamring.

FORSIKTIGHETER:
Skolj kirurgiska handskar fér att ta bort handskpulver innan du vidrér SUPPLE PERI-GUARD.

Fore operationen bor blivande patienter eller deras representanter informeras om komplikationer
som kan vara forknippade med anvandning av denna produkt.

BRUKSANVISNING:

1. SKOLJINSTRUKTIONER

1. Avlagsna den inre behallaren fran den yttre forpackningen av kartongen. Placera inte behallaren

i det sterila féltet.

Inspektera frysningsindikatorn inuti locket pa den yttre férpackningen av kartongen. Far ej anvandas

om aktiverad.

Inspektera behallaren och forpackningen. Verifiera att inplastning och tejpen med sakerhetsforslutning

ar intakta. Anvand inte om det finns tecken pa manipulering, fukt eller lackage.

. Oppna den inre behallaren. Anvénd steril, atraumatisk tang for att ta tag i kanten pa plastret och ta
bort den fran behallaren med aseptisk teknik. Skolj kirurgiska handskar for att ta bort handskpulver
innan du vidrér plastret.

. Sank ner och rér om SUPPLE PERI-GUARD i minst 3 minuter i ett sterilt fat innehallande 500 ml
steril fysiologisk koksaltidsning (0,9 % NaCl). Hall inte ner lagringslésningen i den sterila fysiologiska
koksaltlésningen. Enligt kirurgens omdéme kan 500 ml skéljlosning innehélla en av foljande
antibiotikabehandlingar: ampicillin och gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomycin och
vancomycin. Tester har visat att SUPPLE PERI-GUARD inte paverkas negativt av behandling med
de antibiotika som anges. Tester for andra antibiotika p4 SUPPLE PERI-GUARD har inte gjorts.
De langsiktiga effekterna av antibiotikabehandlingar pa SUPPLE PERI-GUARD har inte utvarderats.
Anvand inte antibiotika pa ett satt som strider mot antibiotikotillverkarens anvisningar.

. Hall pléstret nedsénkt i steril koksaltlésning tills det &r redo att anvandas.
PLASTRET MASTE ALLTID VARA FUKTIGT.
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IIl. IMPLANTATINSTRUKTIONER
1. Plastret kan skraddarsys under operationen for att méta kirurgens behov.

2. Inspektera bada sidorna pa SUPPLE PERI-GUARD plaster visuellt. Om ena sidan verkar jamnare,
implantera den jamnare ytan sa att den vetter mot blodflddesytan.

3. SUPPLE PERI-GUARD kan sutureras, klippas eller haftas vid kanten av vardvavnaden eller karlet.
4. Vid implantering med sutur bor suturstygn tas 2 till 3 millimeter fran transplantatets kant.
5. Transplantatet bér noggrant appliceras och fixeras pa plats for att uppna basta resultat.
6. Kassera alla eventuella oanvénda delar av SUPPLE PERI-GUARD som biologiskt avfall.
SUPPLE PERI-GUARD far ej omsteriliseras eller ateranvéndas.
FORVARING:
Far ej frysas. Forvara i rumstemperatur 20 °C — 25 °C (68 °F - 77 °F).
KASSERING:

Alla férpackningar eller komponenter som exponeras for ménsklig vévnad/vatskor ska kasseras enligt
sjukhusprotokoll. Oppnade, oanvanda komponenter ska kasseras pa grund av nedsatt sterilitet.
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FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), ett dotterbolag till Baxter International Inc., garanterar att denna
produkt har tillverkats med rimlig omsorg. Som ett resultat av biologiska skillnader hos individer &r ingen
produkt 100 % effektiv under alla omstandigheter. Pa grund av detta faktum och eftersom SLT inte kan
paverka de forhallanden under vilka produkten anvands, patientdiagnos, administrationsmetoder eller hur
produkten hanteras efter att den inte langre ar i SLT:s ago, garanterar SLT varken att god effekt uppnas
eller att oonskad effekt inte uppstar da produkten anvands. SLT ersatter produkter som &r defekta nar

de lamnar tillverkningen. Ingen SLT-representant har ratt att &ndra nagot av ovanstaende eller ata sig
ytterligare ansvar i nagon form i samband med denna produkt.



Symboler pa merkingen

Symbolforklaring iht. US FD&C Act:
Standard | Symbol | Symbolets tittel Symbolets betydning ﬁmbm?elr Standard | Symbol | Symbolets tittel

Symbol-

Symbolets betydning S

180 15223-1* d Produsent Produsent 5.1.1 1SO 152231 /Y Temperaturgrense Oppbevares ved kontrollert romtemperatur 537
. Autorisert representanti | Autorisert representant i Det europeiske . . . .

180 15223-1 Det europeioke fllsskap | felesskap 512 IS0 15223-1 ® Ma ikke brukes om igien | Ma ikke brukes om igjen 542
180 15223-1 g Utlopsdato Utlopsdato 514 180 15223-1 [:E:I Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen 543
. " . o Forsiktig: Se bruksanvisningen for informasjon
180 15223-1 LOT| | Partiode Lotnummer 515 180 15223-1 A Forsiktig om advarsle og forholdsregier 544

150 15223-1 Katalognummer Katalognummer 516 Innhold

. Sterilisert med aseptiske | Steriisert med aseptiske Forsiktig: Foderal lovgivning (USA) begrenser
180152231 prosesseringsteknikker | prosesseringsteknikker 522 ?ennelenheten til salg fra eﬂer pé bestiling

ra en lege
190 15223-1 Skal ke restel Skl ikke 526 g
Sa e buesa Py *1S0 15223-1: 2016, Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking

y Skal ikke brukes hvis al IkKe brukes gersom den sterile og til informasjon — Del 1: Generelle krav

180 15223-1 @ embalasien er skedet Z?rkrg%%r:oprﬁi gé?lduktet eller dets emballasje 528
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Ytterligere symboler pa produktmerkingen som ikke er pakrevd av US FD&C Act:

Symbol Symbolets betydning

Produsert i USA
m Produsentens delenummer
Skal ikke fryses

BOVINE Dette produktet stammer fra storfe

MODEL Modellnummer

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

BESKRIVELSE:

SUPPLE PERI-GUARD er fremstilt av bovint epikardium som er tverrbundet med glutaraldehyd.
Epikardiet er anskaffet fra storfe med opprinnelse i USA. SUPPLE PERI-GUARD er kjemisk sterilisert
med etanol og propylenoksid. SUPPLE PERI-GUARD er behandlet med 1 molar natriumhydroksid i
minst 60 minutter ved 20-25 °C.

Se bruksanvisningen for symbolforklaring

SUPPLE PERI-GUARD er pakket i en beholder fylt med sterilt, ikke-pyrogent vann som inneholder
propylenoksid. Innholdet i den uapnede, uskadde beholderen er sterilt.

SUPPLE PERI-GUARD er MR-sikker.
SUPPLE PERI-GUARD bruker dyrevev. Pasienten ma informeres for enhver prosedyre.
SUPPLE PERI-GUARD produktmodeller INDIKASJONER:

og storrelser For bruk som en protese for lukking av
SUPPLE PERI-GUARD hjerteposen og blotvevsdefekter som

e | soreon W
PC-0404SN 4x4 hovedkar.
KONTRAINDIKASJONER:
PC-0608SN 6x8 SUPPLE P_EHI-GUAHD er ikke utviklet,
PC-0814SN 8x 14 :glr'?lt:r”%rdtiut:r?.m for annen bruk enn den
PC-1016SN 10x 16 Ikke bruk SUPPLE PERI-GUARD pa

pasienter med en kjent sensitivitet til bovint
materiale.

BIVIRKNINGER:
Som med enhver kirurgisk prosedyre er dehiscens pa operasjonsstedet, hematom, serom, feber
og infeksjon mulige komplikasjoner. Andre potensielle komplikasjoner spesifikke for vaskulatur- og
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hjerterelaterte prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til: ded, hjerteinfarkt, slag, ruptur av lappen,
aneurisme/pseudoaneurisme, trombose, okklusjon eller stenose. Overvak pasienten for bivirkninger og

ta egnet terapeutisk tiltak.

Hvis produktet ikke skylles, kan det fare til en steril betennelsesreaksjon (se Advarsler og Skylleprosedyre).

Effekten pa langsiktig kirurgisk utfall av & skade bovint epikardium ved kontakt med kjemikalier eller
stoffer (annet enn saltvann), ved frysing eller ved eksponering for sterilisering med damp, gass
(etylenoksid) eller straling er ikke undersekt (se Advarsler).

Bruk av produktet etter at steriliteten er kompromittert, kan fere til infeksjon (se Advarsler).

Nar det brukes som en bioprostetisk hjerteklaff, har bovint epikardium blitt rapportert & vise mekanisk
disrupsjon av fliker og mineralisering som forer il tidlig svikt i enkelte tilfeller.

Nér bovint epikardium brukes til lukking av hjerteposen, er det rapportert tilfeller av epikardielle
betennelsesreaksjoner og adhesjoner av det bovine epikardiet il hjertet. Perikardielle adhesjoner
kan vanskeliggjere gjentatt sternotomi.

Nar det brukes til & korrigere enkel fullstendig transposisjon av hovedarteriene med
perikardiumforsterkning av lungevenekanalen, er bovint perikardium rapportert & vise kalsifisering,
betennelse og dannelse av fibrest vev som hindret venestremmen fra lungene.

Nar brukt i dyrestudier for lukking av hjerteposen, er bovint perikardium rapportert & vise tegn pa

kalsifisering. Dyrestudier har rapportert histologiske tegn pa forringelse av implantert bovint perikardium.

Funnene inkluderer aktiv fagocytose med tilherende kronisk inflammatorisk infiltrat og dannelse av
kiempecelleinfiltrat ved grensesnittet mellom bovint perikardium og omliggende vertsvev (med fokal
forringelse av implantatets kollagen) som samsvarer med en vertsorganisme-kontra-transplantat-
reaksjon.
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Forekomsten av reaksjoner hos vertsorganismen (kalsifisering, infeksjon, avstetning, adhesjon

og hematologisk kompatibilitet) ved bruk for brokkreparasjon er ikke undersakt.

Fullstendig hjerteblokk og fullstendig hayre grenblokk er rapportert for prosedyrer som involverer
hjertereparasjon i naerheten av de atrioventrikulaere grenbuntene, forst og fremst for reparasjon av atriell
septumdefekt.

Glutaraldehydbehandlet bovint perikardium kan gjennomga akselerert kalsifiserende infiltrasjon hos
pasienter med hoy kalsiummetabolsk aktivitet (f.eks. barn). Dette er ikke nedvendigvis et problem

nar lappen er utsatt for systoliske trykk.

ADVARSLER:
Skylleprosedyren ma felges. Manglende overholdelse av dette kan fore til en betennelsesreaksjon
i det tilstotende vertsvevet. lkke hell oppbevaringslasningen i skyllebadet.
For & unnga skade pa produktet skal det ikke eksponeres for noen andre kjemikalier eller stoffer enn
dem som er angitt i denne skylleprosedyren. Antimykotika (soppdrepende midler) ma ikke komme
i kontakt med SUPPLE PERI-GUARD siden de antas & endre tverrbindingsegenskapene til vev fiksert
i aldehydpreparater.
Skal ikke fryses. Det kan fare til skade pa den sterile barrieren. Skal ikke brukes hvis fryseindikatoren
er aktivert.
Produktet ma holdes fuktig til enhver tid.
lkke bruk SUPPLE PERI-GUARD pa pasienter med en kjent sensitivitet til bovint materiale.
Synovis-produkter har ulike egenskaper. Erstatning av ett produkt med et annet kan veere skadelig
for pasienten.
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Skal ikke resteriliseres. Skal ikke utsettes for sterilisering med damp, gass (etylenoksid) eller straling
siden disse kan skade SUPPLE PERI-GUARD.

Skal ikke brukes hvis beholderen ikke er skikkelig forseglet for den apnes, siden steriliteten kan veere
kompromittert. Beholderen skal ikke plasseres i et sterilt felt siden utsiden av beholderen ikke er steril.
Dette produktet er kun til engangsbruk. Nar beholderens forsegling er brutt, skal produktet brukes
umiddelbart. Du ma ikke forsegle beholderen igjen eller gjenbruke SUPPLE PERI-GUARD. Eventuelle
ubrukte biter med SUPPLE PERI-GUARD ma kasseres som biologisk farlig avfall. Hvis disse
advarslene ikke overholdes, kan det fore til kirurgisk infeksjon.

Klinisk erfaring med hjerteklaffer av glutaraldehydfiksert xenograft fra svin indikerer at fiksert vev

kan veere utsatt for forsinket angrep fra kroppen og pafelgende vevsforringelse. Tilsvarende kan
glutaraldehydfiksert bovint perikardium veere utsatt for forsinket forringelse. Fordelene med bruk av dette
vevet ved kardiovaskuleer reparasjon eller reparasjon av blotvevsdefekter ma veies mot den mulige
risikoen for aneurisme eller bledning eller svekkelse av lappen som felge av vevsforringelse.

FORHOLDSREGLER:

Skyll kirurgiske hansker for & fierne hanskepulver for berering av SUPPLE PERI-GUARD.

For operasjonen skal pasienten eller deres representant informeres om komplikasjoner som kan
veere forbundet med bruk av dette produktet.

BRUKSANVISNING:

I. SKYLLEPROSEDYRE
1. Ta den indre beholderen ut av den ytre pappemballasjen. Beholderen skal ikke plasseres i det
sterile feltet.

2. Undersek fryseindikatoren plassert pa innsiden av lokket il den ytre pappemballasjen. Produktet skal
ikke brukes hvis indikatoren er aktivert.

3. Inspiser beholderen og emballasjen. Verifisert at krympeplasten og den sabotasjesikre tapen er
intakt. Skal ikke brukes hvis det er tegn pa tukling, fukt eller lekkasje.

4. Apne den indre beholderen. Bruk steril, atraumatisk tang til & gripe kanten pé lappen og ta den ut
av beholderen med aseptisk teknikk. Skyll kirurgiske hansker for & fierne hanskepulver fer berering
av lappen.

Nedsenk og agiter SUPPLE PERI-GUARD i minst 3 minutter i et sterilt bekken med 500 ml steril
fysiologisk saltlosning (0,9 % NaCl). lkke hell oppbevaringslesningen i den sterile fysiologiske
saltlesningen. Etter kirurgens skjonn kan skyllelesningen pa 500 ml inneholde ett av felgende
antibiotika: ampicillin og gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaksim, neomycin og vankomycin.
Testing har vist at SUPPLE PERI-GUARD ikke pavirkes negativt av behandling med de

oppgitte antibiotikaene. Effekten av andre antibiotika pA SUPPLE PERI-GUARD er ikke testet.
Langtidsvirkningene av antibiotikabehandlinger pA SUPPLE PERI-GUARD er ikke vurdert.
Antibiotika skal ikke brukes i strid med antibiotikaprodusentens instruksjoner.

. Hold lappen nedsenket i sterilt saltvann til den skal brukes.
LAPPEN MA HOLDES FUKTIG TIL ENHVER TID.
. IMPLANTERINGSINSTRUKSJONER
Lappen kan tilpasses under operasjonen for 4 tilfredsstille kirurgens behov.

2. Undersok begges sider av SUPPLE PERI-GUARD-lappen visuelt. Hvis én side synes & vaere
glattere, implanterer du den glattere flaten slik at den vender mot overflaten med blodstremning.

o

o
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3. SUPPLE PERI-GUARD kan sutureres, klipses eller stiftes til kanten av vertsvevet eller karet.
4. Ved implantering med sutur skal suturstingene settes 2 til 3 millimeter fra kanten av transplantatet.
5. Transplantatet skal paferes og festes omhyggelig for & oppna best resultat.
6. Kasser eventuelle ubrukte biter med SUPPLE PERI-GUARD som biologisk farlig avfall.
SUPPLE PERI-GUARD kan ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
OPPBEVARING:
Skal ikke fryses. Oppbevares ved romtemperatur 20-25 °C (6877 °F).

KASSERING:

Enhver emballasje eller komponenter som er eksponert for humant vev / humane vaesker, skal kasseres
i henhold til sykehusets protokoller. Eventuelle apnede, ubrukte komponenter skal kasseres grunnet
kompromittert sterilitet.

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (et datterselskap av Baxter International Inc.) garanterer at
rimelig aktsomhet er utovet i produksjonen av denne enheten. Som falge av biologiske forskjeller

hos personer er intet produkt 100 % effektivt under alle omstendigheter. Pa grunn av dette og siden
SLT ikke har kontroll over omstendighetene denne enheten brukes under, pasientens diagnostikk,
anvendelsesmetode eller handtering etter at den er ute av SLTs besittelse, garanterer SLT verken god
virkning eller mot dérlig virkning som felge av bruk. SLT vil erstatte enhver enhet som er defekt ved
forsendelse. Ingen representant for SLT kan forandre noe av det foregaende, eller pata seg ytterligere
ansvar eller garanti i forbindelse med denne enheten.
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Etiketlerde Bagvurulan Semboller
ABD FD&C (Gida, llag ve Kozmetik) Yasasi Uyarinca Sembol S6zIugu:

Standart | Sembol | Sembolin Baghgi Sembolin Anlami Semboltin Standart | Sembol | Sembolin Baghgi Semboliin Anlami Sembi
Numarasi Numarasi
1SO 15223-1* d Uretici Uretici 5.1.1 IS0 15223-1 /Y Sicaklkk sinin Kontrollii oda sicakliginda saklaymn 537
150 15223-1 ’y‘ev{lfiﬁg;’gw”@“’”daki Avrupa Toplulugundaki etk temsitci 512 1S0 15223-1 ® Yeniden kullanmayn Yeniden kullanmayn 542
1SO 15223-1 Son kullanma tarihi Son kullanma tarihi 514 1SO 15223-1 Kullanm talimatina Kullanim talimatina bagvurun 543
basvurun

g ‘ g ; Dikkat: Uyar ve 6nlem bilgileri icin kullanim
150152231 | |LOT| | Patikodu Lot numarasi 515 sotse3t | A\ | Dkt ek Uy e 544
180 15223-1 Katalog numarasi Katalog numarasi 516 icerik

. Aseptik isleme teknikleri Aseptik isleme teknikleri kullanilarak Dikkat: Federal ABD yasalari, bu cihazin
150152231 kullanilarak sterilize edildi | sterlize edildi 522 satigini hekim taLafmg?é] veya‘talimauyla

erceklestiriecek sekilde siniramistir
180 152231 Yeniden steriize etmeyin | Yeniden sterilize etmeyin 526 Sabui 5 §
- — — —— - *IS0 15223-1: 2016, Tibbi Cihazlar- Saglanacak tibbi cihaz etiketleri etiketleri ve bilgileriyle
150 15223-1 @ Ambalj hasar gormisse | Urtn steril bariyeri veya pakefi hasar 508 | kullanilacak semboller - Kisim 1: Genel gereklilikler
kullanmayin gdrmiisse kullanmayin
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Urtin belgelerindeki ABD FD&C (Gida, ilag ve Kozmetik) Yasasi uyarinca zorunlu olmayan ek semboller:  SUPPLE PERI-GUARD, propilen oksit igeren steril, pirojenik olmayan su ile dolu bir kap icinde
paketlenir. Agilmamis, hasar gdrmemis kabin igerigi sterildir.

J— SUPPLE PERI-GUARD, MR Givenlidir.
SUPPLE PERI-GUARD, hayvan dokusunu kullanir; hastanin herhangi bir prosedirden 6nce

ABD'de iretimistr bilgilendirilmesi gerekir. ) .
SUPPLE PERI-GUARD Uriin Modelleri ENDIKASYONLAR:

m Uretici parga numarasi ve Boyutlari Perikardiyal kapanmanin yani sira torasik

duvar kusurlari ile intrakardiyak ve biiylik
Dondurmayn RVZZU LRI W ERNTEERREENTACWR  damar onarimi igeren yumusak doku

eksiklikleri icin protez olarak kullanim icindir.
. - - PC-0404SN 4X4 i
BOVINE Bu tiriin sigirlardan elde edilmektedir KONTRENDIKASYONLAR:
VIODEL Vode PC-0608SN 6x8 SUPPLE PERI-GUARD, belitilenler disinda
l0ciel numarasi PC-0B12SN o1 kullanim iin tasarlanmamistr, satimaz veya
- ) kullaniimasi amaglanmamistir.
|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Sembol tanimlari igin Kullanim Kilavuzuna bakiniz PC-10165N 1006 Bovin materyaline kars! bilinen bir duyarligi
TANIM: olan hastalarda SUPPLE PERI-GUARD
SUPPLE I;ERI GUARD, glutaraldehit il bag bovi ikardiyumdan hazirl ktad kullanmayn.
- , glutaraldehit ile gapraz baglanmis bovin perikardiyumdan hazirlanmaktadir. i .
Perikardiyum, Amerika Birlesik Devletleri menseli sigirlardan elde edilir. SUPPLE PERI-GUARD, etanol ADVEBS REAKSIYQNLAR: - .
ve propilen oksit kullanilarak kimyasal olarak sterilize edilir. SUPPLE PERI-GUARD, 20-25 °C'de Herhangi bir cerrahi prosedrde oldugu gibi cerrahi bélgede ayrima, hematom, seroma, ateg ve
minimum 60 dakika boyunca 1 molar sodyum hidroksit ile isleme alinmaktadir. enfeksiyon olasi komplikasyonlardir. Vaskiler ve kardiyak baglantili prosediirlere 6zgii diger potansiyel
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komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirl olmamak zere: 6lim, miyokard enfarktis, strok, yama
rupttirii, anevrizma/ps6doanevrizma, tromboz, okliizyon veya stenoz vardir. Hastay: advers reaksiyonlar
agisindan izleyin ve uygun terapétik 6nlemleri alin.

Urtintin yikanmamasi, steril bir inflamatuvar reaksiyona neden olabilir (bkz. Uyarilar ve
Durulama Prosed(irt).

Kimyasallar veya maddelerle (salin disinda), dondurarak veya buhara, gaza (etilen oksit) veya
radyasyonla sterilizasyona maruz birakilarak, bovin perikardiyumuna zarar vermenin uzun sireli
cerrahi sonucu Uzerindeki etkisi arastinimamistir (bkz. Uyarilar).

Sterillige uymamanin ardindan rtintin kullaniimasi enfeksiyona neden olabilir (bkz. Uyarilar).

Biyoprotez kalp kapagi olarak kullanildiginda bovin perikardiyumun yaprakgiklarda mekanik bozulma
ve bazi durumlarda erken basarisizlikla sonuglanan mineralizasyon gésterdigi bildirilmistir.

Bovin perikardiyumu, perikardiyal kapatma igin kullanildiginda epikardiyal inflamatuvar reaksiyonlara
dair vakalar ve bovin perikardiyumun kalp adhezyonlar bildirilmistir. Perikardiyal adhezyonlar tekrar
sternotominin zorlugunu artirabilir.

Pulmoner vendz kanalin perikardiyum bliyiitmesi ile biiyiik arterlerin basit tam transpozisyonunu
duizeltmek icin kullanildiginda bovin perikardiyumun kalsifikasyon, inflamasyon ve pulmoner venoz
akisi engelleyen fibréz doku olusumunu gésterdigi bildirilmistir.

Hayvan calismalarinda perikardiyal kapanma igin kullanildiginda bovin perikardiyumun kireglenme
belirtileri gésterdigi bildirilmistir. Hayvan calismalari, implante edilmis bovin perikardiyumun
histolojik olarak kétulestigini bildirmistir. Bulgular arasinda eslik eden kronik inflamatuvar infiltrat
ile aktif fagositozu ve bir konaga karsi graft reaksiyonu ile tutarli olarak, bovin perikardiyumu ve

cevreleyen konak dokular arasindaki arayiizde (implant kollajeninin fokal bozunmasiyla) biyiik hiicre
infiltrasyonunun olusumu vardir.

Fitik onanmi icin kullanim sirasinda host reaksiyonlarinin (kireglenme, enfeksiyon, reddetme, adhezyon
ve hematolojik uyumluluk) insidans oranlari arastiriimamistr.

Atriyal ventrikiiler ileti demetlerinin yakininda kardiyak onarimi iceren prosedrler igin, dzellikle atriyal

septal kusurlarin onarimi igin tam kalp blogu ve tam sag dal blogu bildirilmistir.
Glutaraldehit ile tedavi edilen bovin perikardiyumu, kalsiyum metabolik etkinligi yiiksek olan hastalarda

(6rn., cocuklar) hizlandinimis kalsifik infiltrasyondan gegebilir. Bu, yamanin sistolik basinglara maruz
kaldigi durumlarda bir sorun teskil etmeyebilir.

UYARILAR:

Durulama Prosediiriiniin izlenmesi gerekir, aksi halde bitisik host dokuda steril bir inflamatuvar
reaksiyon gortilebilir. Saklama soliisyonunu, durulama banyosuna dékmeyin.

Urtintin hasar gérmesini 6nlemek igin, bu Durulama Prosediiriinde belirtilenler disinda kimyasallara
veya maddelere maruz birakmayin. Antimikotiklerin (anti-fungallerin), aldehit miistahzarlarinda
sabitlenmis dokunun capraz bag 6zelliklerini degistirdiklerine inanilan SUPPLE PERI-GUARD ile
temas etmemesi gerekir.

Dondurmayin. Steril bariyerde hasar gériilebilir. Donma gostergesinin etkinlestirilmis olmasi
halinde kullanmayin.

Uriiniin her zaman nemli kalmasi gerekir.

Bovin materyaline karsi bilinen bir duyarliigi olan hastalarda SUPPLE PERI-GUARD kullanmayin.
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Synovis (irtinleri farklilik gésterir; bir triintin baska bir driinle degistirilmesi hasta igin zararli olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. SUPPLE PERI-GUARD'a zarar verebileceginden buhar, gaz (etilen oksit)
veya radyasyonla sterilizasyon isleminden gegirmeyin.

Steril durum icin risk teskil edebileceginden dolayi kabin agilmadan 6nce uygun sekilde
kapatilmamis olmasi durumunda kullanmayin. Kabin dis kismi steril olmadigindan dolayi kabi steril
alanda birakmayin. Bu Uriin sadece tek kullanimliktir. Kap miihrii kinldiginda vakit kaybetmeden
kullanin, kabi yeniden kapatmayin veya SUPPLE PERI-GUARD’ tekrar kullanmayin. Kullaniimayan
SUPPLE PERI-GUARD parcalarinin biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atiimasi gerekir. Bu uyarilara
uyulmamasi, cerrahi enfeksiyona yol acabilir.

Glutaraldehit ile sabitlenmis domuz ksenogreft kalp kapakgiklariyla ilgili klinik deneyim, sabit

dokunun viicut tarafindan gecikmis saldinya ve ardindan doku bozulmasina maruz kalabilecegini
gostermektedir. Benzer bir sekilde, glutaraldehit ile sabitlenmis bovin perikardiyumu gecikmis
bozulmaya maruz kalabilir. Bu dokunun kardiyovaskiiler onarminda veya yumusak doku eksikliklerinin
onariminda kullaniimasina dair faydalarin doku bozulmasindan kaynaklanan olasi anevrizma veya
kanama ya da yama zayiflamasi riskine karsi diisinilmesi gerekir.

ONLEMLER:
SUPPLE PERI-GUARD’a dokunmadan 6nce eldivenin tozunu ¢ikarmak igin cerrahi eldivenleri durulayin.

Ameliyattan 6nce, hasta adaylar veya temsilcilerinin bu Griiniin kullanimiyla iliskili olabilecek
komplikasyonlar hakkinda bilgilendirilmesi gerekir.

KULLANIM TALIMATI:

I. DURULAMA PROSEDURU
. I kabi dis karton paketten cikarin. Kabi steril alana yerlestirmeyin.

. Dis karton paketine ait kapagin icinde bulunan donma géstergesini inceleyin. Etkin olmussa
kullanmayin.

. Kabi ve paketi inceleyin. Srinkli ambalajin ve emniyet belirte¢ bandinin saglam oldugunu dogrulayin.
Onaysiz agilma, nem veya sizinti kanit varsa kullanmayin.

. ig kabi agin. Yamanin kenarini kavramak ve aseptik teknik kullanarak kabindan gikarmak igin steril,
atravmatik forseps kullanin. Yamaya dokunmadan 6nce eldivenin tozunu gikarmak igin cerrahi
eldivenleri durulayin.

. SUPPLE PERI-GUARD'1 500 m/'lik steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) igeren steril bir kiivete daldirnn
ve minimum 3 dakika boyunca galkalayin. Saklama soliisyonunu steril fizyolojik saline dékmeyin.
Cerrahin takdirine bagli olarak 500 ml’lik durulama sollisyonu, asagidaki antibiyotik tedavilerinden
birini icerebilir: ampisilin ve gentamisin, basitrasin, sefazolin, sefotaksim, neomisin ve vankomisin.
Testler, SUPPLE PERI-GUARD'In listelenen antibiyotiklerle tedaviden olumsuz etkilenmedigini
gostermistir. Diger antibiyotiklerin SUPPLE PERI-GUARD uzerindeki etkileri test edilmemistir.
Antibiyotik tedavilerinin SUPPLE PERI-GUARD Uzerindeki uzun siireli etkileri degerlendirilmemistir.
Antibiyotik Ureticisinin talimati diginda antibiyotik kullanmayin.

6. Yamayi kullanima hazir olana kadar steril saline batinimis halde tutun.
YAMANIN HER ZAMAN NEMLI KALMAS| GEREKIR.
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Il. IMPLANT TALIMATI
1. Yama, cerrahin ihtiyaglarini karsilamak icin ameliyat sirasinda uygun hale getirilebilir.

2. SUPPLE PERI-GUARD yamasinin her iki tarafini gorsel olarak inceleyin. Bir tarafin daha piiriizsiiz
gériinmesi halinde daha plriizsiiz ylizeyi kan akis yiizeyine bakacak sekilde viicuda yerlestirin.

3. SUPPLE PERI-GUARD, host doku veya damarin kenarina dikilebilir, klips ile tutturulabilir
veya zimbalanabilir.

4. Sitdr ile viicuda yerlestirirken, sttlr kavramalarnin greftin kenarindan 2-3 milimetre alinmasi gerekir.

5. En iyi sonuclar elde etmek icin greftin dikkatlice uygulanmasi ve yerine sabitlenmesi gerekir.

6. Kullaniimayan SUPPLE PERI-GUARD parcalarini biyolojik tehlikeli atik olarak atin. SUPPLE
PERI-GUARD tekrar sterilize edilemez veya tekrar kullanilamaz.

SAKLAMA:

Dondurmayin. 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F) oda sicakliginda saklayin.

ATMA:

insan dokusuna/sivilarina maruz kalan herhangi bir paketin veya bilesenin hastane protokollerine gore
atiimasi gerekir. Acilmig, kullanilmamis bilesenlerin steril durumun bozulmasindan dolay: atiimasi gerekir.
GARANTILERIN REDDI:

Baxter International Inc.’nin bagli sirketi olan Synovis Life Technologies Inc. (SLT), bu cihazin
Uretiminde makul diizeyde 6zen gosterildigini garanti eder. Bireylerdeki biyolojik farkliliklarin bir sonucu
olarak higbir Grlin her kosulda %100 etkili degildir. Bu durumdan dolayi ve SLT’nin, cihaz kullanimi,

hastanin tanisi, uygulama yéntemleri veya cihaz kendi miilkiyetinden giktiktan sonra muamele gbrdugﬂ51

kosullar lizerinde higbir kontrolii olmadigindan SLT, kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir
etkiye karsi garanti vermez. SLT, nakliye edildigi sirada hasarli olan her tiirlii cihazi degistirecektir.
SLT’nin higbir temsilcisi, bu cihazla baglantili olarak, yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya da
higbir ilave yikiimllik ya da sorumluluk Ustlenemez.
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Np6oBeTa GUMBOAX OTNV EMIGHUAVON TOU TIPOIOVTOG TTOU SEV AMOAITOUVTAI IO TV 0pooTIOVSIoKO vopo Twv  To SUPPLE PERI-GUARD cuokeudleta o€ Soxeio yepdro e oTEipo, un MUpETOydvo VEPS MO MEPIEXE!

H.MA. nepi TpOQIpWY, QAPHAKWY Kol KOMUVTIKGV: pormuhevoEeidio. Ta ey ToU , GBIKTOU doxeiou Eiva oTeipa.
SiuBok 5 , o To SUPPLE PERI-GUARD &ivai co@oAég Yot OyVATIKH TOHOYPOQi
UyBoko nuaoia ouyfokoy To SUPPLE PERI-GUARD xpnoiporolei {wikd 10T6. O aoBeviig mpénel va evipepwei mpiv amd omoladnmote
SladIKaoia.
Kamookeuaopévo omig HIA, , ; » J—
MovtéAa kai pey€0n mpoidvrog SUPPLE ENAEIZEIZ:
ApIBdG EEpTHATOG KTAOKEUGOTH PERI-GUARD Mo xpﬁaq wg npét;!eecn yiot oUyKAEIon Tou
Kol EMEIHHATWY HOAKDY 10TV
ApiBpag povréhov Méyebog Tiou nepiAaBd eMeippamar B 0
[DO NOT FREEZE] My Kemodyere SUPPLE PERI-GUARD (cm) TOIXOUOTOG Katl EVBOKAPBICKN GITOKATAGTAON KOl
BOVINE QMOKATHOTOON PEYGAWY OyYEiwY.
Auto To ipoiov mpoépxeTa amo Booeidn ¥ -
paidv mpocpxeTan amd Pooeidn PC-04043N x4 ANTENAEIZEIZ:
MODEL ApiBydG poviéhou PC-0608SN 6X8 To SUPPLE PERI-GUARD &ev éxel oXedIooTei, .
Sev AT Ko Sev poopiZeTan yiot GAN Xprion
| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | BA. G 08nyieg Xprang yio Toug opiopolG Twv oupBoAwY PC-0814SN 8X14 TIEPQV TNG EVOEBEEVNG.
Mn ire To SUPPLE PERI-GUARD
MEPITPA®H: PC-1016SN 10X16 o€ 0oBeVEig Pe YVWOTH Euaiobnaia g UAIKO
To SUPPLE PERI-GUARD &leTou amd Poeio G T0 0moio ivou SIKOUVESEPEVO PE Boeiag p I

yhoutapahdeddn. To mepiképdio mpoépxetar amd Booeidh karaywyrg Hvwpévwy MoAreidv. To SUPPLE
PERI-GUARD amooTelipveTal xnuiké pe xprion aiavoAng ko mporuevogeidiou. To SUPPLE PERI-GUARD
£éxel unooTei emegepyaoia pe 1 ypaypopopio udpogeidiou Tou vatpiou yia TouhdxioTov 60 AerTé oToug

20-25 °C.
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ANEI'IIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

‘Onwg oupp ue Eupaon, diGvoiEn oTo onueio TG eNépPaonG, IPGTwHA,

0p®dNG GUMOoyH, TUPETOG Kou Aonuw{n uvcu meavac smnAom:c AMeg mOavég emMMAOKEG Tou OXETilovTan

sl5|m e BIaBIKaOIEG nou apopolv uwzlu Kai TV Kapdié mepiAauBévouy, peTagl dMwv: Bévaro,
PO TOU ki P YKEPOA EITEI005I0 PAEN Tou emBEpaTOG, uvcupuupu/wauéouvcupuupu,

Bpdppwon, PpaEn f oté ). iTe Tov aoBevi i UNTEG EVEPYEIEG KXl

Karé T Xprion o€ peéreg o {a yia oly ] TOU i éxsl @epBei 611 TO Bdclo
spQavilel cnuuﬁlu aoBeotonoinong. Ms)\srsq cs o avépep 6 6 i G TOU

i Boeiou diou. Ta eupnuomx nepIA svepvn ooy Tépwon pe ouvoﬁo
xpowo QAEYHOVIBEG BIRBNUX Kail TOV axnutx'rlcuo dIn6Aoswv vlvavnmwv KUTT&PWV 0T SIENOQH PHETAED
Tou Boslou nspmtprlou Kot TEPIBOXANOVTWV 106V Esvmu:v (pe su-nm(n AmoIKO3ONoN Tou KoAMaydvou Tou

TNV KATGANAN BEPATIEUTIKI TTPOGEYYION. o

H nupu)\alwn £kmAuong Tou npmovroq umopei vax 0dnyrAoel o€ oTeipa pAeypovmdn avtidpaon (BA.

Mpoeid AOEIG KXl 19)-

H enid omy 60eoun XeIpoupyIki EKBaon TNG npt’)KAnonq {nwiég oto B()mo nspmﬁpﬁlo amnd
EMAQH P XNUIKES 1} m\Asq ouaieg (emoq amd q:umvovmo 0p0), amo6 Maywya i amd SKGSGI] og uTuo agpio
(oZeidio Tou auBuAeviou) fj amooTeipwon pe akTivoBolia (BA. M A ) Bev éxel dlepeuvn

H xprion Tou mpoidvTog eGv £xel Tei N oTeIpdTNTA Propei va 0dnyRoel o€ AoilwEn

(BA. NpogidoroInoeig).

‘OTav Xpnoipomolgital wg Blonpocesﬂxn KopdIoK Bw\ﬂlﬁu, T0 PoEI0 MEPIKGPBIO sxal uvc«pspeu om

napousI&tel i PAEN TwV YAwXiVLV Ko o 101 HE AMOTEAEOHN IPOWPEG AOTOXIES, OE
OpIOpEVEG TEPITTEAGEIG,
Otav iTon Béalo PIKGPSIO VI oY 1 TOU £Xouv avapepdei mep!

() avTISpd KOl QU TOU Bouou TiEpIKapdiou pe m Kopdid. O1
nspu«xpélaxsq nuuq)uaelq umopei va QUENOOUV TN BUGKOAI EMAVAANTITIKIIG GTEPVOTOUNG.

‘Otav XpnoIpoToIETal yiok om)\n TAAPN QVTIPET ] TWV HEYGA 1PIOV PE enai)
Tou Kavekiod Tng nvcuuovmnq QAEBa, EXEI qvmpapea on T0 Bosm PIKG EPPAVilel aop:
QAEYHOVA K&l OXNUOTIONO IVOS0UG 10TOU TTou EUMOBIOE T PO TNV MVEULOVIKH GAERA.

uQuTENPATOG) CUNY e TNV avTidpaon EEVIOTH EVaVTI HOOXEUHATOG,

Ta 00OCTG EMiMTWONG TWV ‘r 6 Tou EevioTH (op: inon, Aoipwen, and G Kol
QIPOTOAOYIKF) GUMBATOTNTE) KT TN XPAON YIK TNV GIOKATOTOON TNG Kn)\nq dev éxouv 6lcp£uvn9u

'EXel avapepBEi n)\npng Ko)\noKmMuKoq AMOKAEIoNOG Kol nAnpnq u6G Tou de&I00 Kapd
UKcAouq yio g o p ] AMOKATAGTOON KOVTG OTo KOATTOKOINOKG GKEAN
AYWYIHOTNTAG, KUPIWG YIo TNV AmOKaTdeTaON t:Mz:luumu)v TOU MEGOKOATTIKOU SlaipdypaTog.

Boelo mepikGpdio mou axu umooTef em:{apvumu ut:vl\our paASE(lBN pmopei vax o 6 XUVOEVN
Bé 1 o€ iq pe uwnAY peTaBoliki paoTnPIOTNTX KoPeaTiou (X MaudI&). AuTd PTopE vax pnv

€ival avnouxNTIKG 6TaV To EMiBepa EKTIBETAI O OUOTOMKEG TIECEIG.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

Mpénel va akoA o n o £KTIA ] PETIK& PMTOPE( Vol IPOKUWEI oTEipa PAEYMOVAOING
avTiBPAON OTOV MAPAKEIHEVO 10T6 Tou EeviaTh. Mn plxv::n: T0 diGAupax UAAENG oTO AouTpd eKnAuanq

Tiot vor amo@UyeTe NI& OTo TIPOIGV, UNV TO EKOETETE OE XNHIKEG 1) GAEG OUGTEG TIEPAV ATV TTOU
KaBopifovran oTnV maxpoloa diadikaoia EkMAUONG. Ta QVTIMUKNTIOIKG BEV TIPETEN VoL EpXOVTQI OE EMOPH
pe To SUPPLE PERI-GUARD, kB¢ moTeUETal OTI HETABGAAOUV TaX XAIpaKTNIOTIKG BI0UVEE0NG 10TV

" oc o G\BEDS
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Mnv KatayOxeTe. Mmopei va An6ei Inuié otov oTeipo epaypd. Mn xpnoipomolgite eGv n £vaeign
TIAYWHKTOG EiVal EvEpYOTOINPEVN.

To mpoidv MPEMEl VX TTXPAPEVE! GUVEXWG UYPO.

Mn xpnoiporoicite To SUPPLE PERI-GUARD ot aioBeveiq pe yvwoth euaiobnaic o€ uhikd Bosiag mpoéheuong.

Ta mpoidvTa Synovis dlapépouv. H avTIKaT&oTaon evog mpoidvog pe Ao pmopei va eivar empBAaBNg yio
TOV 6OBEVH.
Mnv an BaMeTe o ] M€ oTpb, aépio (0&eidio Tou aubuleviou) 1 pe
aKTIVOBOAia, memq uropei vax pokAnBei {npi& oto SUPPLE PERI-GUARD.
Mn xpnaiporoieire eév To Soxeio dev eivar owoTd oq)puvlapsvo TIPIV aid T0 dvoIypax, KABWG Propef vax
BleruBaum n oTEIPOTNTAL. an ToMoBETEITE TO éoxr,lo o€ o'rnpo nedio quwq T0 siun'spmo Tou doxeiou
dev eival cm:lpo AuTé T TIPOIOV npoopllc‘ml yia pick xprian povo. Aol omidoel n appdyion Tou doxeiou,
XPNOIHOTOINOTE QUECWS, U onpp(xvlom Eavd To doxeio Kol pnv Eqvqxpncluonomcs‘rs 10 SUPPLE PERI-
GUARD. Axpnclponomw n;uuxux SUPPLE PERI-GUARD npznsl Vo anoppm'rowal wg Blvoleu EMKivauva
amopAnTaL H pn TipNon autiv Twv | UMopE Vo 0NYAOE! OE XEIPOUPYIKI] AOiHwEN.
H K)\IVIKI] spneipia pe mpanaxsq Bw\ﬁlﬁsq U xolpuo Esvouooxsuuu poviy o€ YA Adelidn
Seixvel 0TI 0 uowuonomucvoq 10T0g unopel VOt UMooTei owlun amdppiyn amé 1o uwua Kol amxko)\ouen
aMoiwan Tou 16700, Me Tapdpioio TpoTIO, TO oe vAoumpuAésuan Boeio nspmapﬁlo umopei
VO UTooTEi owlun aMoiwon. Ta opéAn amd T xpnon QuToU Tou 10TOU OE Kapélawsuxxn amokaTéaTaoN
foe 1 sMsluummv AOK@V 10T@V TTPEMEN VO tmxeullowm évavTi Tou TBavoU KIvdivou
PUCHATOG  alp ¢ 1} eEaoBévnong Tou emBENATOG AOyw 10TIKAG cANoiwong.

MPOGYNAZEIZ:

ZenAOVETE TO XEIPOUPYIKK YAVTIXX Yio VO APAIPETETE TN OKOVN YovTIGV TIPIV ayyigete To SUPPLE PERI-GUARD.

Mpiv amd TN Xelpoupy ol grol Touq -} HpSI'IEI
VO EVIHEPWVOVTAN YITK smm\onsq ou unopm va oxeTilovTan pe ™ xpnan auTOU TOU TIPOIGVTOG.
OAHTIEZ XPHZHZ:

1. AIAAIKAZIA EKMAYZHE

1. AQaipéoTe T E0WTEPIKG BoXEio amd TNV E5WTEPIKA XapTOVEVIR GUCKEUXGia. Mnv TomoBeTeiTe To doxeio
oTo oTEipo Tedio.

2. EAéyEte m EV5£I§T] TIOYWUPATOG TToU B Bp oTo Pl TOU NG eEWTEPIKNG X
Edv £xer evepy 10¢i, un TO TIPOIOV.
3. EmBewprioTe To doxeio Kol T i, E HOTE OTI TO CUPPIKVW: nspl'ru)\lvp(x Kol N 'rouvm(
oppbyiong aoaAsiag givar GBIkt Mn xpnoj ebv unéipxouv evaeiteig vp q
1} Slopponc.
4. Avoigre To 6 Soxgio. Aote oTeipa, A Aaiidex yiot vox méioeTe ™V éKkpn Tou
EMBEPOTOG KONl VOt TO OXPap ard To doxeio OVTOG GONTTTN TEXVIKI. ZEMAOVETE Tot XEIPOUPYIKG

YAVTIOX VIOt VOX GPAIPEGETE T GKOVN YOVTIG TIPIV ayyiEETE To EmiBepa.

X EuBueims Katl uvumvr’]o-rs 10 SUPPLE PERI-GUARD, yiot TOUAGX 3 ermé, o€ pwpEVN Asno’wn
Iou m:plsle 500 ml o‘rz:lpou npucuoz\ovmou opol (0,9% NaCI) Mn pixverte To didhupcc q;u)\uinq péoa
oTov cnalpo q)uuw/\ovmo opd. Karé Tv kpion Tou lepoupvou 70 SIdAUp aKnAuunq Twv 500 ml pmopei
VO TTEPIEXET Hin amo TIG akoAouBEG avTIBIOTIKEG Bep : GMIKIAAIVY Ko vskulmvn, BakiTpakivn,
KePaATOAivn, KeQOTagiun, veouumvn KOl BOVKOMUKIVN. Aomueq £xouv ét:l{t:l 611 70 SUPPLE PERI-GUARD
dev emnpedleTan SUoPEVG amd T Bepameior Pe Ta AvTIBIOTIKG oy avaq)apovnxl 01 amﬁp(xoalq
&Mwv avTiBloTikwv oto SUPPLE PERI-GUARD &ev £xouv " i. 01 q P G TWV

o
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avTiBloTIk@V Bepameicv oo SUPPLE PERI-GUARD dev £xouv aloAoy av
O€ QVTIBEDN |IE TIG 0BNYiEG TOU KOTAOKEUAOTH OVTIBIOTIKGV.

6. AiarnpAOTE To eMiBepa OE OTEIPO YIK6 0pd péxp! vax givad £ToIMO Yior Xprion.

TO EMIOEMA NMPEMEI NA MAPAMENEI ZYNEXQZ YTPO.

Il. OAHTIEZ EM®YTEYZHZ

1. To eni@epa PMopei vo EEXTOMIKEUTET KT T
avdiyKkeg Tou Xeipoupyou.

2. EEetéioTe ommiké Kau TIG 500 MAEUpEG Tou znlesumoq SUPPLE PERI-GUARD. Eév n piot m\z:upot paiveral
mo ouu)\n, zpwumuma TNV TTI0 OpoA EMPAVEIX ET01 YOTE VA EIVEI GTPAPPEVN TTPOG TV EMPAVEIX TNG
aupaTKig pong.

3. To SUPPLE PERI-GUARD pmopei va oTepewdei pe péupara, KAIM /) ouvdetipeg oTo xeilog Tou 1oTol i Tou
ayyeiou EevioTn.

4. Kot Tnv ep@uUteuon pe pippaTa, of BEAOVIEG Twv pappdTwy Ba mipénel va §ekivolv 2 pe 3 XINooTé amnd
T0 X€iAog TOU pooXEUpATOG,

5. To pooxeupa Bot MPEMEI Vot TOMOBETEITAN KOl VO GTEPEWVETAI 0T BN TOU TIPOOEKTIKA YIot VoL EMTEUXBOUV
ﬁé)\'nam ano'rs)\éau(x'ra

18ei. Mn

NG XEIPOUS 1G Vi Vo KaADWel TIG

6.A uxov 1o Tepdixioc SUPPLE PERI- GUARD g BroAoyik& smmvauva an6BAnTa. To
SUPPLE PERI GUARD dev givar duvardv va pwOEl 1 var

OYNAZH:

Mnv koo duhdooete o Beppokpasio dwpatiou 20 °C - 25 °C (68 °F- 77 °F).

AMOPPIWH:

ZUOKEUOOiES 1 EEXPTAHOTA TTOU exouv eKTeOE] 08 uvepumlvo 1070/uyp& Bax npsnsl VO CTTOPPITTTOVTO GUHPWVE
JE TO MTPWTOKOMO ToU ESapTApoTa ou axouv avolxBei aM& dev £xouv Xpnoipomnoindei, 6o
Tipénel va To Adyw mg

AMOMOIHZH EITYHZEQN:

H Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (Buyarpikn TG Baxter International Inc.) eyyuérou OTi éxe1 506ei
£UAoyN TPOCOXH KATG& TNV KATROKEUH QuUTOU Tou TEXVOAOYIKOU TTPoIdVTOG. Qg amoTéAEaHa BIOAOYIKMV
éloupopd)v oe éu'ouc( Kavéva mipoidv dev eivan 100% unore)\scua'nxé o€ OAeg TIG napmé(oelq EEtxniuq
auTol Tou vsvovomq Ko ﬁsﬁousvou omin SLT Sev pmopei va eAéyEel TG cuvenxsq und TIg onmeq

Xpnoiy T0 TEXVOAOY npOIOV ™ 8idyvwon Tou/TNg G, TIG | ]
XeEIpIopoU Tou usw ™mv anoptxkpuvon Tou amd TNV KaToxf TnG, N SLT dev svvuomxl ™mv mAn sKBacn i Tov
anox)\slouo KOKAG ékBoong us‘nx and m xpfon Tou. H SLT Ba uv‘nmmmnau 0TI0I03ATIOTE Tsxvvoleo
TIPOI6V €iva EAXTTWHATIKG mxm Tov xpovo AAG. Kavsvotq QVTITIP: G TG SLT dev pmopei va
OMGEE! Toug TIp PePBEVTEG OpOUG ) VX B | npoedeTn sueuvn 1 appodIdTNTA
AVXPOPIKA PE TO TAPOV TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

poTNTAG.

v
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Merkinndissé kéaytettavat symbolit
Symbolien selitykset Yhdysvaltain liittovaltion elintarvikkeita, laékkeita ja kosmetiikkaa koskevan

lain mukaan (US FD&C Act):
Standardi | Symboli | Symbolin nimi Symbolin merkitys Snymgrl(i,n Standardi | Symboli | Symbolin nimi Symbolin merkitys Sm:glin
016231 | gall | Vamisiaa Valmistaa 511 sotest | f | Lampitieraa aﬂg}jﬁ}};’:ak"”""”"'d““a huoneen- 537
150152231 | [EC]REP] gj‘n“‘yﬁi‘g‘ogg:s‘a'a BUr00" | \apuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa | 5.1.2 10 15223 ® Fisaakiytiaa uudelleen | Ei saa kiytaa uudelleen 542
1S0 152231 g Kéytettava viimeistadn Kéytettava viimeistadn 514 180 15223-1 [:E] Lue kayttohje Lue kayttohje 543
§ et . ' . Huomio: Lue varoitus- ja varotoimitiedot

50162281 | [LOT] | Erekoodi Eranumero 515 50152281 | /I | Huomio tbolieesa 544
180 152231 Luettelonumero Luettelonumero 516 Siséilto

Steriloitu aseptisilla proses- ; " o Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mu-
180 152231 |[STERILE[ A] sitekniikoilla Steriloitu aseptisilla prosessitekniikoilla 522 kqa‘n i;mén lateen saa myyda vain ékar

tai [4akarin madrayksesta
180 15223-1 @ Ei saa steriloida uudelleen | Ei saa steriloida uudelleen 526 . } - - . -
*ISO 15223-1: 2016 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettévat

1S0 152231 @ Ei saa kéyttaé, jos pakkaus | Ei saa kéyttaé, jos tuotteen sterilisuoja tai 508 kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

on vaurioitunut sen pakkaus on vahingoittunut -
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Tuotemerkinndissé esiintyvat muut symbolit, joita ei US FD&C Act -lain mukaan edellyteta:

Symboli Symbolin merkitys

SUPPLE PERI-GUARD on pakattu sailiéon, joka on taytetty steriililld, ei-pyrogeeniselld vedelld, joka
siséltad propeenioksidia. Avaamattoman ja vauriottoman sailion siséllys on steriili.

SUPPLE PERI-GUARD on turvallinen magneettikuvauksessa.

SUPPLE PERI-GUARD -tuotteessa kéytetaén eldinkudosta; potilaalle on tiedotettava asiasta ennen
mitaén toimenpidetta.

Valmistettu Yhdysvalloissa i A .
SUPPLE PERI-GUARD -tuotemallit ja koot K__AYITOAIH,E ET', _
m Valmistajan antama osanumero Kéytetadn proteesina perikardiumsulkuun
SUPPLE PERI-GUARD -mallinumero ‘ (GO  ja pehmytkudosdefekteinin, joiin
Ei saa jaddytaa kuuluvat rintakehaseindman defekiit, sekd
PC-0404SN 4x4 sydédmensiséiseen ja valtasuonen korjaukseen.
BOVINE Tuote on peraisin nautakarjasta VASTA-AIHEET:
PC-0508SN 6x8 SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta ei ole
MODEL Mallinumero y suunniteltu, myyty tai tarkoitettu muuhun
PCOBI4SN Bxid kuin kdyttdaiheiden mukaiseen kéyttoon.
|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Katso symbolien maéritelmét kéyttdohjeesta PC-1016SN 10x16 SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta ei saa
kéyttaa potilaille, joilla on tunnettu herkkyys
B nautamateriaalille.
KUVAUS: HAITTAVAIKUTUKSET:

SUPPLE PERI-GUARD on valmistettu naudan perikardiumista, joka on silloitettu glutaraldehydilla.
Perikardium on tuotettu Yhdysvalloista peréisin olevasta nautakarjasta. SUPPLE PERI-GUARD on
steriloitu kemiallisesti etanolia ja propeenioksidia kayttaen. SUPPLE PERI-GUARD on késitelty
1-molaarisella natriumhydroksidilla vahintd&n 60 minuutin ajan 20-25 °C:ssa.

Kuten missé tahansa leikkaustoimenpiteessa, mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat leikkauskohdan
aukeaminen, hematooma, serooma, kuume ja infektio. Muita mahdollisia verisuonistoon ja syddmeen
liittyville toimenpiteille ominaisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat: kuolema, sydéaninfarki,

58



aivohalvaus, paikan repeama, aneurysma/valeaneurysma, tromboosi, okkluusio tai stenoosi.
Valvo potilasta haittavaikutusten varalta ja ryhdy tarvittaviin terapeuttisiin toimiin.

Jos tuotetta ei huuhdella, seurauksena voi olla steriili tulehdusreaktio (ks. kohdat Varoitukset
ja Huuhtelutoimenpide).

Naudan perikardiumin vaurioitumisen, joka johtuu kemikaalien tai aineiden (muut kuin keittosuolaliuos)
kosketuksesta, jadtymisesta tai hoyry-, kaasu- (eteenioksidi) tai séteilysteriloinnille altistumisesta,
vaikutusta pitkaaikaiseen kirurgiseen hoitotulokseen ei ole tutkittu (ks. kohta Varoitukset).

Tuotteen kayttdminen steriiliyden vaarantumisen jélkeen voi johtaa infektioon (ks. kohta Varoitukset).

Kun naudan perikardiumia on kaytetty biologisena sydanldppéproteesina, siin& on raportoitu esiintyvan
lappéliuskojen mekaanista tuhoutumista ja mineralisaatiota, jotka voivat joissakin tapauksissa johtaa
tuotteen varhaiseen pettdmiseen.

Kun naudan perikardiumia on kaytetty perikardiumsulkuun, on raportoitu tapauksista, joissa esiintyy
epikardiaalisia tulehdusreaktioita ja naudan perikardiumin kiinnikkeité sydameen. Perikardiaaliset
kiinnikkeet voivat lis&ta uusintasternotomian vaikeutta.

Kun naudan perikardiumia on kaytetty pelkan valtasuonten kokotransposition korjausleikkaukseen
keuhkolaskimokanavan perikardiumaugmentoinnilla, naudan perikardiumin on raportoitu osoittavan
kalkkiutumista, tulehdusta ja sidekudoksen muodostumista, joka on tukkinut keuhkolaskimovirtauksen.

Kun naudan perikardiumia on kaytetty eldintutkimuksissa perikardiumsulkuun, sen on raportoitu
osoittavan kalkkiutumisen merkkejé. Eléintutkimuksiin liittyen on raportoitu naudan implantoidun
perikardiumin heikentymisen histologisia merkkejé. Loydoksiin kuuluvat aktiivinen fagosytoosi, johon
liittyy krooninen tulehdusinfiltraatti, ja jattildissoluinfiltraatin muodostuminen naudan perikardiumin ja

ymparéivien isantakudosten litoskohdassa (johon liittyy implanttikollageenin fokaalista tuhoutumista),
jotka l6ydokset ovat yhtépitavia host-versus-graft-reaktion kanssa.

Iséntéreaktioiden (kalkkiutuminen, infektio, hyljinta, kiinnike ja hematologinen yhteensopivuus)
esiintymistiheytté tyran korjausleikkauskéyton aikana ei ole tutkittu.

T0|menpne|ssa joihin liittyy sydanleikkaus eteis- kamm|ok|mppu1en lahelld, on raportoitu

tc koksesta ja taydelli oikeasta f katkoksesta, erityisen huomionarvoisesti
eteisvaliseindaukkojen korjausleikkauksiin liittyen.

Naudan glutaraldehydikésiteltyyn perikardiumiin voi kohdistua kiihtynyt kalkki-infiltraatio potilailla,

joilla on korkea kalkkimetabolia-aktiivisuus (esim. lapset). Tdma ei ehk& muodosta huolenaihetta silloin,
kun paikka altistuu systolisille paineille.

VAROITUKSET:

Huuhtelutoimenpidetté téytyy noudattaa. Muussa tapauksessa voi seurata steriili tulehdusreaktio
tuotteeseen liittyvassa isantakudoksessa. Séilytysliuosta ei saa kaataa huuhtelukylpyyn.

Tuotteen vaurioitumisen vélttdmiseksi tuotetta ei saa altistaa millekdan muille kemikaaleille tai aineille
kuin tassé huuhtelutoimenpiteessé nimetyille aineille. Antimykoottisia aineita (fungisideja) ei saa
paastaa kosketukseen SUPPLE PERI-GUARD -tuotteen kanssa, sillé niiden uskotaan muuttavan
aldehydivalmisteissa fiksoidun kudoksen silloiteominaisuuksia.

Ei saa jaadyttaa. Steriilisuoja voi vaurioitua ja&dytyksen seurauksena. Al kayté tuotetta, jos
jaatymisenosoitin on aktivoitunut.

Tuotteen on séilyttédva aina kosteana.

SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta ei saa kéyttaa potilaille, joilla on tunnettu herkkyys nautamateriaalille.




Synovis-tuotteet ovat keskenadn erilaisia. Yhden tuotteen korvaaminen toisella tuotteella voi olla
potilaalle haitallista.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa altistaa hdyry-, kaasu- (eteenioksidi) tai sateilysteriloinnille, silla nama

voivat vaurioittaa SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta.

Ei saa kayttad, jos saili ei ole asianmukaisesti suljettuna ennen avaamista, silla steriilys voi olla
vaarantunut. Al aseta sailiota steriilille alueelle, sillé sailion ulkopinta ei ole steriili. Taméa tuote
on tarkoitettu vain kertakayttéon. Kun sailion sinetti murretaan, kaytettava valittémasti. Ala sulje
séiliéta uudelleen tai kdytd SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta uudelleen. Kaikki kéyttaméattomat
SUPPLE PERI-GUARD -tuotteen kappaleet on havitettava biologisesti llisena jatteend.
Jos néita varoituksia ei noudateta, seurauksena voi olla leikkausinfektio.

Glutaraldehydifiksoiduista sian ksenograftisydanlépisté saatu kliininen kokemus osoittaa, et fiksoitu
kudos voi altistua kehon mydhéisvaiheen hyokkéykselle ja sen jalkeiselle kudosheikkenemiselle.
Glutaraldehydifiksoitu naudan perikardium voi vastaavalla tavalla olla mydhéisen heikkenemisen
kohteena. Taméan kudoksen kayttdmisen etuja kardiovaskulaarisessa leikkauksessa tai
pehmytkudosdefektien korjauksessa on punnittava mahdollista kudosheikkenemisesté johtuvaa
aneurysma- tai verenvuotoriskia tai paikan heikkenemisriskia vastaan.

VAROTOIMET:

Huuhtele leikkauskasineet kasinetalkin poistamiseksi ennen SUPPLE PERI-GUARD -tuotteeseen
koskemista.

Mahdollisille potilaille tai heidan edustajilleen on ennen leikkausta tiedotettava komplikaatioista, joita voi
liittya tdman tuotteen kayttoon.

KAYTTOOHJEET:

I. HUUHTELUTOIMENPIDE .
1. Ota sisésailio ulkoisesta kartonkipakkauksesta. Ald aseta sailiota steriilille alueelle.

2. Tarkasta ulkoisen kartonkipakkauksen kannen sisépuolella sijaitseva jaatymisenosoitin. Jos tdmé
osoitin on aktivoitunut, && kéyté tuotetta.

3. Tarkasta séili6 ja pakkaus. Varmista, ettd kutistepakkaus ja peukaloinnin osoittava teippi ovat ehjét.
Jos pakkauksessa on merkkejé peukaloinnista, kosteudesta tai vuodosta, ala kéyté tuotetta.

4. Avaa sisésailio. Tartu paikan reunaan steriileilld, atraumaattisilla atuloilla ja poista paikka sailiosta
aseptista tekniikkaa kayttden. Huuhtele leikkauskasineet késinetalkin poistamiseksi ennen
paikkaan koskemista.

5. Upota SUPPLE PERI-GUARD -tuote ja ravistele sitd vahintddn 3 minuutin ajan steriilissa maljassa, joka
sisaltaa 500 ml steriilia fysiologista keittosuolaliuosta (0,9-prosenttinen NaCl). Ala kaada séilytysliuosta
steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen. Kirurgin harkinnan mukaisesti kyseinen 500 mk:n
huuhteluliuos voi siséltda yhté seuraavista antibioottihoidoista: ampisilliini ja gentamysiini, basitrasiini,
kefatsoliini, kefotaksiimi, neomysiini ja vankomysiini. Testauksessa on osoitettu, etté edell luetelluilla
antibiooteilla kési minen ei vaikuta haitallisesti SUPPLE PERI-GUARD -tuotteeseen. Muiden
antibioottien vaikutusta SUPPLE PERI-GUARD -tuotteeseen ei ole testattu. Antibioottikésittelyjen
pitkdaikaisia vaikutuksia SUPPLE PERI-GUARD -tuotteeseen ei ole arvioitu. Al4 kayté antibiootteja
kyseisen antibiootin valmistajan antamien ohjeiden vastaisesti.

. Pidé paikka steriiliin keittosuolaliuokseen upotettuna, kunnes ollaan valmiita paikan kéyttoén.
PAIKAN ON SAILYTTAVA AINA KOSTEANA.

o
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1. IMPLANTTIA KOSKEVAT OHJEET TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

1. Paikkaa voidaan mukauttaa leikkauksen aikana kirurgin tarpeiden mukaan. Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (Baxter International Inc:n tytéryritys) takaa, etté timén laitteen
2. Tarkasta SUPPLE PERI-GUARD -paikan molemmat puolet silmédmééréisesti. Jos toinen puoli néyttda valmistuksessa on kéytetty kohtuullista huolellisuutta. Yksiléiden biologisista eroista johtuen mikaan

siledmmalta, implantoi siledmpi puoli siten, ettd se suuntautuu veren virtauspintaa vasten. tuote ei ole sataprosenttisen tehokas kaikissa olosuhteissa. Tésta syysta johtuen ja koska SLT:ll4 ei
3. SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta voidaan ommella, leikata tai nitoa iséntakudoksen reunaan tai ole mitdan kontrollia laitteen kayttoolosuhteiden, potilaan diagnoosin, asetusmenetelmien tai laitteen
suoneen. kasittelyn suhteen sen jélkeen, kun tuote poistuu SLT:n hallussapidosta, SLT ei anna takuuta hyvasta

vaikutuksesta eikd mydskaan takuuta huonoa vaikutusta vastaan laitteen kayton jélkeen. SLT vaihtaa
kaikki laitteet, jotka ovat viallisia toimitushetkelld. Kukaan SLT:n edustaja ei voi muuttaa mitdan edella
olevasta tai omaksua mitaan lisdvastuuta tai -velvoitetta tahan laitteeseen liittyen.

4. Kun implantointi tehdd&n ompelemalla, ommelpistot on otettava 2-3 millimetrin paasta siirteen
reunasta.

5. Siirre on asetettava ja kiinnitettdva varovasti paikalleen parhaiden tulosten saamiseksi.

6. Havita kaikki kéyttamattoméat SUPPLE PERI-GUARD -tuotteen kappaleet biologisesti vaarallisten
jatteiden mukana. SUPPLE PERI-GUARD -tuotetta ei saa steriloida uudelleen tai kéytta& uudelleen.

VARASTOINTI:
Ei saa jaadyttaa. Sailyta huoneenlampdtilassa, 20-25 °C (68-77 °F).

HAVITTAMINEN:

Kaikki pakkausmateriaalit tai osat, jotka ovat altistuneet ihmiskudokselle/-nesteille, on havitettavé
sairaalan menettelytapojen mukaisesti. Kaikki avatut, kéyttdméattomat osat on hévitettévéa vaarantuneen
steriiliyden vuoksi.
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Simbolos apresentados na documentacao
Glossario de simbolos de acordo com o FD&C Act dos EUA:

i f i ignifi i Nimero
Norma Simbolo | Titulo do simbolo Significado do simbolo Gl

Nor Simbolo | Titulo do simbolo | Significado do simbolo Niimero
do simbolo

180 15223-1* d Fabricante Fabricante 5.1.1 1S0O 152231 /Y Limites de temperatura | Armazenar a temperatura ambiente controlada 537
Representante autorizado Representante autorizado = " M "
150152231 | [EC]REP| | - Comunidade Europeia na Comunidade Europeia 512 1S0 152231 ® Néo reutilizar Néo reutilizar 542
1S0 15223-1 E Data de validade Data de validade 514 1S0 15223-1 [:E] dcnglﬁ'z’gggg NSITUGOS | Gonsuitar as instrugdes de ufilzagao 543
" p . Cuidado: Consultar as informagdes de alertas
1S0 15223-1 LOT| | Codigo de lote Namero de lote 515 180 15223-1 A Cuidado 6 precagdes nas insrugdes db uilzagdo 544
180 15223-1 REF | | Namero de catdlogo Nimero de catélogo 516 Contetido
i " Son i " o Cuidado: A lei federal dos Estados Unidos s6
1S0 152231 Esterilizado utilizando técnicas | Esteriizado utiizando técnicas 520 permite a venda deste dispositivo a médicos
de processamento assépticas | de processamento assépticas - ou medianie a respeliva prescrigio
1SO 15223-1 @ Néo reesteriizar Néo reesterilizar 526 *ISO 15223-1: 2016, Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com rétulos de dispositivos médicos,
— - documentacao e informacdes a fornecer — Parte 1: Requisitos gerais
Néo utii bal Néo utilizar se a barreira estéril
1S0 15223-1 @ e;ﬂ/::‘ézaﬂlffgag:m 20ageM | 4o produto ou a sua embalagem 528
i comprometidas
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Simbolos adicionais na documentacéo do produto que néo séo exigidos pelo FD&C Act dos EUA:

m Significado do simbolo

Fabricado nos EUA.

SUPPLE PERI-GUARD ¢ seguro para RM.

antes de qualquer procedimento.

Modelos e dimensées do produto
m Referéncia do fabricante SUPPLE PERI-GUARD
) Numero de modelo Dimensdes
Néio congelar PLE PERI-GUARD (cm)
BOVINE Este produto é derivado de gado bovino PC-0404SN 4X4
MODEL Nimero de modelo PC-0608SN 6X8
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | Constltar as definigGes dos simbolos nas instrugdes de utiizagao PC-08145N 8X14
~ PC-1016SN 10X 16
DESCRICAO: ~
SUPPLE PERI-GUARD é preparado a partir de pericérdio bovino, que é reticulado com glutaraldeido. ~REACOES ADVERSAS:

O pericérdio é obtido a partir de gado bovino origindrio dos EUA. SUPPLE PERI-GUARD é esterilizado
quimicamente com etanol e éxido de propileno. SUPPLE PERI-GUARD foi tratado com hidréxido

de sédio 1 M durante 60 minutos, no minimo, a 20 °C-25 °C. 63

SUPPLE PERI-GUARD ¢ embalado num recipiente cheio com dgua ndo pirogénica estéril, contendo
6xido de propileno. O contetdo do recipiente n&o aberto e nao danificado encontra-se estéril.

SUPPLE PERI-GUARD utiliza tecido animal, um facto que tem de ser comunicado ao paciente

INDICAGOES:

Para utilizagao como prétese para
encerramento pericardico e défices de tecidos
moles, que incluem: defeitos da parede tordcica
e reparagdo intracardiaca e de grandes vasos.

CONTRAINDICAGOES:
SUPPLE PERI-GUARD nao foi concebido
e nao se destina a ser vendido ou utilizado
para outra finalidade além da indicada.
Né&o utilize SUPPLE PERI-GUARD em
pacientes com sensibilidade conhecida

a material bovino.

Tal como com qualquer procedimento cirtirgico, existe a possibilidade de ocorréncia de complicagdes
como deiscéncia no local cirlrgico, hematoma, seroma, febre e infegéo. Outras potenciais



complicagoes especificas de procedimentos vasculares e cardiacos incluem, entre outras:

morte, enfarte do miocérdio, acidente vascular cerebral, rotura do patch, aneurisma/pseudoaneurisma,
trombose, oclus@o ou estenose. Monitorize o paciente quanto a reacdes adversas e tome medidas
terapéuticas adequadas.

O néo enxaguamento do produto pode originar uma reagao inflamatéria estéril (consulte as seccdes
Alertas e Procedimento de enxaguamento).

O efeito no resultado cirtrgico a longo prazo de pericardio bovino danificado por contacto com
quimicos ou substancias (além de soro fisioldgico), por congelacéo ou por exposicao a esterilizagao
por vapor, gas (6xido de etileno) ou radiagdo nao foi investigado (consultar a sec¢éo Alertas).

A utilizagdo do produto apés compromisso da esterilidade pode resultar em infegéo (consultar a
secgao Alertas).

Foi descrito que o pericardio bovino, quando utilizado como vélvula cardiaca bioprotésica, mostrou
disrupcao mecanica dos folhetos valvulares e mineralizagéo, que resultou em alguns casos em falhas
precoces.

Nas situacdes em que o pericérdio bovino é utilizado para encerramento do pericardio, foram descritas
reagdes inflamatdrias epicérdicas e aderéncias do pericérdio bovino ao coragao. As aderéncias
pericérdicas podem aumentar a dificuldade de esternotomia repetida.

Quando utilizado para corrigir a transposicéo completa simples de grandes artérias com aumento

do pericardio do canal venoso pulmonar, foi descrito que o pericardio bovino apresentava calcificagao,
inflamagéo e formagéo de tecido fibroso com obstrugéo do fluxo venoso pulmonar.

Quando utilizado em estudos em animais de encerramento do pericardio, o pericérdio bovino

ndo demonstrou sinais de calcificagdo. Estudos realizados em animais referiram sinais histolégicos

de deterioragéo do pericardio bovino implantado. Os achados incluem fagocitose ativa com infiltrado
inflamatério cronico acompanhante e formacao de infiltrado de células gigantes na interface entre
pericardio bovino e tecidos do hospedeiro circundantes (com degradacao focal do colagénio do
implante) consistentes com reacao de hospedeiro versus enxerto.

Nao foram investigadas taxas de incidéncia das reagdes do hospedeiro (calcificacao, infeco, rejeicéo,
aderéncia e compatibilidade hematolégica) aquando da utilizagéo na reparagéo de hérnias.

Foram descritos bloqueio cardiaco completo e bloqueio completo do ramo direito em procedimentos
que envolveram a reparacéo cardiaca préximo de feixes da conducao auriculoventricular, sobretudo
na reparacao de defeitos do septo auricular.

O pericardio bovino tratado com glutaraldeido pode estar sujeito a infiltragao calcica acelerada
em pacientes com elevada atividade metabdlica do célcio (p. ex., criancas). Isto ndo pode ser uma
preocupagao quando o "patch” for exposto a pressoes sistolicas.

ALERTAS:

E necessario seguir o Procedimento de enxaguamento, pois, de contrario, pode ocorrer reagio
inflamatéria estéril no tecido hospedeiro adjacente. Nao verta solug@o de conservagéo no banho
de enxaguamento.

Para evitar danos no produto, ndo o exponha a outros quimicos ou substancias além dos
especificados neste Procedimento de enxaguamento. N&o pode haver contacto entre SUPPLE PERI-
GUARD e antimicéticos (antiflingicos), uma vez que se cré que estes agentes alterem as
caracteristicas de reticulacéo do tecido fixado em preparacées de aldeido.
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Nao congele. Podem ocorrer danos na barreira estéril. Nao utilize se o indicador de congelagao
estiver ativado.

O produto tem de permanecer sempre molhado.
Nao utilize SUPPLE PERI-GUARD em pacientes com sensibilidade conhecida a material bovino.

Os produtos da Synovis diferem uns dos outros, pelo que a substituicdo de um produto por outro
pode ser prejudicial para o paciente.

Nao reesterilize. Nao sujeite SUPPLE PERI-GUARD a esterilizagdo por vapor, gés (éxido de etileno) ou
radiagéo, pois podera ficar danificado.

Nao utilize se o recipiente nao estiver devidamente selado antes da abertura, pois a esterilidade pode
estar comprometida. N&o cologue o recipiente no campo estéril, uma vez que a parte externa do
recipiente ndo esta estéril. Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagao. Depois de o selo

do recipiente ser aberto, ndo volte a resselar o recipiente nem a reutilizar SUPPLE PERI-GUARD.
Quaisquer pedagos de SUPPLE PERI-GUARD nao usados tém de ser eliminados como residuos

com risco bioldgico. O ndo seguimento destes alertas pode originar infecao cirtrgica.

A experiéncia clinica com vélvulas cardiacas de xenoenxerto porcino fixadas com glutaraldeido indica
que o tecido fixado pode estar sujeito a ataque tardio pelo corpo e a subsequente deterioragéo dos
tecidos. De forma semelhante, o pericardio bovino fixado com glutaraldeido pode estar sujeito a
deterioracéo tardia. Os beneficios da utilizagao deste tecido em reparacao cardiovascular ou reparagéo
de défices de tecidos moles tém de ser ponderados em relacao ao possivel risco de aneurisma,
hemorragia ou enfraquecimento do "patch" resultantes da deterioracao do tecido.

PRECAUGCOES:

As luvas cirdrgicas tém de ser enxaguadas antes de tocar no SUPPLE PERI-GUARD, para remover o
po das luvas.

Antes da cirurgia, os pacientes prospetivos ou os seus representantes devem ser informados acerca
das complicagdes que podem estar associadas a utilizagao deste produto.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

. PROCEDIMENTO DE ENXAGUAMENTO

1. Retire o recipiente interno da embalagem de cartéo externa. Nao coloque o recipiente no campo
estéril.

2. Examine o indicador de congelagao situado no interior da tampa da embalagem de cartéo externa.
Nao utilize se o indicador estiver ativado.

3. Inspecione o recipiente e a embalagem. Verifique se a pelicula retratil e a fita adesiva inviolavel
estdo intactas. Nao utilize se existirem sinais de adulterac@o, humidade ou fuga.

4. Abra o recipiente interno. Utilize uma pinca atraumética estéril para segurar no bordo do "patch”

e retire do reC|p|ente utilizando uma técnica assepnca As luvas cirlrgicas tém de ser enxaguadas
antes de tocar no "patch", para remover o pd das luvas.

5. Mergulhe e agite SUPPLE PERI-GUARD durante 3 minutos, no minimo, numa tina estéril contendo
500 ml de soro fisiolégico estéril (NaCl a 0,9%). Nao verta a solugdo de conservagéo para o soro
fisiolégico estéril. Por opgéo do cirurgido, os 500 ml da solugéo de enxaguamento podem conter
um dos seguintes tratamentos com antibiético: ampicilina e gentamicina, bacitracina, cefazolina,
cefotaxima, neomicina e vancomicina. Os testes demonstraram que SUPPLE PERI-GUARD néao
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¢é adversamente afetado pelo tratamento com os antibiéticos mencionados. Nao foram testados ELIMINACAO:
efeitos de outros antibiéticos no SUPPLE PERI-GUARD. Os efeitos a longo prazo no SUPPLE PERI-
GUARD de tratamentos com antibiético néo foram avaliados. Utilize os antibiéticos de acordo com as
instrucdes do respetivo fabricante.

6. Mantenha o "patch” imerso em soro fisioldgico estéril até estar pronto para ser utilizado.

As embalagens ou os componentes expostos a tecidos/fluidos humanos devem ser eliminados
de acordo com os protocolos hospitalares. Os componentes abertos, mas nao usados, tém de ser
eliminados devido a esterilidade comprometida.

O "PATCH" TEM DE PERMANECER SEMPRE MOLHADO. ESCUSA DE GARANTIAS:
II. INSTRUGOES DE IMPLANTAGCAO A Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (uma subsidiaria da Baxter International Inc.) garante que foram
1. Durante a cirurgia, o "patch” pode ser personalizado de modo que corresponda as necessidades do tomados cuidados razodveis no fabrico de§te dlsposﬁwo. Na sequéncia das d[tergns;as blploglcas de
cirurgiao. uma pessoa para outra, nenhum produto é 100% eficaz em todas as circunstancias. Devido a este

facto e como a SLT nao tem controlo sobre as condi¢des em que o dispositivo é utilizado, o diagnéstico
do paciente, os métodos de administragédo ou o manuseamento depois de sair da sua alcada, a SLT
ndo garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial apds a sua utilizacao. A SLT

2. Examine visualmente ambos os lados do “patch” SUPPLE PERI-GUARD. Se um dos lados parecer
mais suave, implante esta superficie voltada para o fluxo sanguineo.

3. 0 SUPPLE PERI-GUARD pode ser suturado, fixado com clipes ou agrafado ao bordo do tecido substituird qualquer dispositivo que apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da
ou vaso hospedeiro. SLT pode mo_di_ficar_ quanL_ler uma das condig{)es a_n_teriores nem assumir qualquer responsabilidade ou
4. Quando implantado por sutura, os pontos de sutura devem ser colocados a 2 mm a 3 mm obrigagéo adicionais relacionadas com este dispositivo.

do bordo do enxerto.

5. Para obtencao dos melhores resultados, o enxerto deve ser aplicado e fixado cuidadosamente
na devida posicao.

6. Elimine quaisquer pedagos de SUPPLE PERI-GUARD n&o usados num recipiente para residuos
com risco bioldgico. SUPPLE PERI-GUARD n&o pode ser reesterilizado nem reutilizado.
CONSERVAGAO:

Nao congele. Conservar a temperatura ambiente entre 20 °C e 25 °C (68 °F-77 °F).
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Simboluri reprezentate pe eticheta
Glosar de simboluri in conformitate cu Legea FD&C a S.U.A.:

Standard

Simbol

Denumire simbol

Semnificatie simbol

Numér
simbol

Standard

Denumire simbol

Semnificatie simbol

Numar
simbol

180 15223-1* d Producétor Producétor 5.1.1 1S0 152231 jﬂ/ Limite de temperatura Depozitati la temperatura camerei controlatd 537
150152231 | [EC]REP] ggﬁ{ﬁﬁﬁg{;‘g’;{j‘r‘ggg}]g‘ Egﬂﬁﬁﬁg@g‘;ﬁfgggg’nﬁ 512 150 152231 ® Nu reutiizat Nureutiizat 542
180 15223-1 E Data de expirare Data de expirare 514 180 15223-1 ljil ggﬂiﬁ\zlgit;ieinslructiunile Consultati instructiunile de utilizare 543
X 5 Atentie: Consultati instructiunile de utilizare
190 15223 M Codset Numr ot 515 1S0 152231 A Atentie pentru informatii despre avertismente 544
si precautii
180 15223-1 REF Numér de catalog Numér de catalog 516 P oAy
- — [(CONTENT] Continut
130 15223-1 gtenllzat p”r” tehm?l Sterilizat prin tehnici de procesare aseptice 522 - -
6 procesare aseplice [Rxomg] Atentie: Legea Federald (S.U.A.)
" " restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
10 15223-1 Nu resteriizat Nu resteriizat 526 ot b it 0 o e e
190 15223- @ Nu uffzaf| daca ambalgjul | Nu utlizaf dac bariera steid sau 528 | *ISO 15223-1: 2016, Dispozitive medicale - Simbolurile utilizate pe etichetele dispozitivelor medi-

este deteriorat

ambalajul produsului sunt compromise

cale, etichetele si informatiile ce vor fi furnizate, Partea 1: Cerinte generale




Simboluri suplimentare de pe eticheta produsului, care nu sunt obligatorii in conformitate cu
Legea FD&C din S.U.A.:

SUPPLE PERI-GUARD este ambalat intr-un recipient plin cu apa sterild, non pirogenicd, care
contine oxid de propilena. Continutul recipientului nedeschis si nedeteriorat este steril.

SUPPLE PERI-GUARD este sigur pentru RM.

SUPPLE PERI-GUARD foloseste tesuturi animale. Pacientul trebuie sa fie informat despre acest

lucru inainte de efectuarea oricérei proceduri.

Modele si dimensiuni ale produsului

Fabricat in S.U.A.
m Numér produs producétor
Nu congelati

Acesta este un produs derivat din vite

MODEL

Numér model

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Consultati IDU pentru definitiile simbolurilor

DESCRIERE:

SUPPLE PERI-GUARD este preparat din pericard de bovine combinat cu glutaraldehida.
Pericardul este obtinut de la vite din Statele Unite. SUPPLE PERI-GUARD este sterilizat chimic
cu etanol si oxid de propilena. SUPPLE PERI-GUARD a fost tratat cu hidroxid de sodiu 1 molar
timp de minim 60 de minute, la 20 - 25 °C.

SUPPLE PERI-GUARD

Numér model SUPPLE PERI-GUARD

PC-0404SN 4X4
PC-0608SN 6X8
PC-0814SN 8x14
PC-1016SN 10X16

REACTII ADVERSE:

INDICATII:

Pentru utilizarea ca proteza pentru inchideri
pericardice si deficiente de tesut moale,
care includ: defecte ale peretelui toracic si
reparatii intracardiace si ale vaselor mari.

CONTRAINDICATII:

SUPPLE PERI-GUARD nu este proiectat,
comercializat sau destinat pentru alte
utilizari decét cele indicate.

Nu folositi SUPPLE PERI-GUARD la
pacientii cu sensibilitate cunoscut la
material de bovine.

La fel ca pentru orice altd procedura chirurgicald, dehiscenta la nivelului locului chirurgical,
hematomul, seromul, febra si infectiile reprezinta complicatii posibile. Alte complicatii potentiale
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asociate cu procedurile vasculare si cardiace includ, dar nu se limiteaza la: deces, infarct
miocardic, atac vascular cerebral, ruptura materialului, anevrism/pseudoanevrism, tromboza,
ocluzie sau stenoza. Monitorizati pacientul pentru orice reactii adverse si luati masurile terapeutice
corespunzatoare.

in cazul in care nu clatiti produsul, acesta poate cauza o reactie inflamatorie sterila (consultati
Avertismente si Procedura de clétire).

Efectul rezultatului chirurgical pe termen lung al deteriorarii pericadrului de bovina prin contact cu
substante chimice sau de alt tip (in afard de cele saline), prin congelare sau prin expunerea la abur,
gaz (oxid de etilend) sau sterilizarea cu radiatii nu a fost investigat (consultati Avertismentele).

Utilizarea produsului in urma compromiterii sterilizdrii poate cauza infectii (consultati
Avertismentele).

in cazul utilizdrii ca valvi cardiaci bioprotetica, pericadrul de bovine a indicat o perturbare
mecanica a valvulelor si o mineralizare care a cauzat nereusite timpurii in unele cazuri.

Atunci cand s-a utilizat pericard de bovina pentru inchideri pericardice, au fost raportate cazuri de
reactii inflamatorii epicardice si adeziuni ale pericardului de bovina la inima. Adeziunile pericardice
pot creste dificultatea sternotomiei repetate.

Cand a fost utilizat pentru corectarea transpozitiei complete simple a arterelor mari prin adaugarea
de pericard la canalul venos pulmonar, s-a raportat ca pericardul de bovina a indicat calcifiere,
inflamare si formare de tesut fibros, care a obstructionat fluxul venos pulmonar.

Céand a fost utilizat in studii pe animale pentru inchideri pericardice, s-a raportat cé pericardul

de bovind a indicat semne de calcifiere. Studiile pe animale au raportat indicatii histologice de

deteriorare a pericardului de bovina implantat. Descoperirile includ fagocitoza activa cu infiltrare
inflamatorie cronica si formarea de infiltratii de celule gigante prin interfata dintre pericardul de bovina
siin jurul tesutului gazda (cu degradarea focalé a colagenului de implant), impreund cu o reactie
grefa-contra-gazda.

Ratele de incidenta a reactiilor gazdei (calcifiere, infectie, respingere, adeziune si compatibilitate
hematologica) in timpul utilizérii pentru reparatii de hernie nu au fost investigate.

Au fost raportate blocaje cardiace complete si blocaje cardiace complete de ramura dreapta pentru
procedurile care implica reparatii cardiace in apropiere de ramurile de conducere atrio-ventriculare,
n special pentru reparatia defectelor septale atriale.

Pericadrul de bovind tratat cu glutaraldehida poate suferi infiltratii calcificatoare accelerate la
pacientii cu o activitate metabolica ridicata a calciului (de exemplu, copii). Acest lucru nu ar trebui
sa reprezinte o preocupare daca materialul este expus la presiuni sistolice.

AVERTISMENTE:

Daca nu urmati Procedura de clatire, puteti cauza o reactie inflamatorie sterild a tesutului gazda
alaturat. Nu turnati solutia de depozitare in baia de clatire.

Pentru a evita deteriorarea produsului, nu il expuneti la alte substante chimice sau de alt tip
decét cele specificate in aceasta Procedura de clatire. Substantele antimicotice (antifungice) nu
trebuie sa intre in contact cu SUPPLE PERI-GUARD, deoarece se presupune ca acestea altereaza
caracteristicile de combinare ale tesutului fixat intr-un preparat cu aldehida.

Nu congelati. Puteti cauza deteriorarea barierei sterile. Nu utilizati in cazul in care indicatorul

de congelare este activat.
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Produsul trebuie sa ramana umed in permanenta.
Nu folositi SUPPLE PERI-GUARD la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la material de bovine.
Produsele Synovis sunt diferite. inlocuirea unui produs cu altul poate fi daunatoare pentru pacient.

Nu resterilizati. Nu expuneti la abur, gaz (oxid de etilena) sau sterilizare cu radiatii, deoarece
acestea pot deteriora produsul SUPPLE PERI-GUARD.

Nu utilizati daca recipientul nu este sigilat in mod corespunzator inainte de deschidere, deoarece
este posibil ca sterilitatea sa fie compromisa. Nu asezati recipientul intr-un camp steril, deoarece
exteriorul recipientului nu este steril. Acest produs este de unica folosinta. Dupa ruperea sigiliului
recipientului, folositi produsul imediat si nu resigilati recipientul sau reutilizati SUPPLE PERI-
GUARD. Orice bucati neutilizate de SUPPLE PERI-GUARD trebuie eliminate ca deseuri biologice
periculoase. Nerespectarea acestor avertismente poate cauza infectii chirurgicale.

Experienta clinicé cu valve cardiace cu xenogrefe porcine fixate cu glutaraldehida indica faptul ca
tesutul fix poate fi supus unui atac tarziu al organismului si o deteriorare ulterioara a tesuturilor.
De asemenea, pericardul de bovina fix poate fi supus unei deteriorari tarzii. Beneficiile utilizarii
acestui tesut pentru reparatii cardiovasculare sau reparatii ale deficientelor de tesut moale trebuie
comparate cu riscul posibil de anevrism sau hemoragie sau slabire a materialului din cauza
deteriorarii tesutului.

PRECAUTII:

Clatiti manusile chirurgicale pentru a indeparta pudra de pe ele inainte de atingerea produsului
SUPPLE PERI-GUARD.

inainte de operatia chirurgicald, pacientii sau reprezentantii acestora trebuie s fie informati despre
complicatiile care pot fi asociate cu utilizarea acestui produs.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

|. PROCEDURA DE CLATIRE
1. Scoateti recipientul interior din ambalajul exterior de carton. Nu asezati recipientul intr-un camp
steril.

. Verificati indicatorul de congelare din interiorul capacului ambalajului exterior de carton. Nu
utilizati produsul in cazul in care acesta este activat.

. Verificati recipientul si ambalajul. Verificati ca folia termocontractibila si banda de sigilare sa fie
intacte. Nu utilizati produsul daca exista urme de desfacere, umezeala sau scurgeri.

Deschideti recipientul interior. Folositi un forceps steril, atraumatic, pentru prinderea marginii
materialului si indepartarea acestuia din recipient prin intermediul unei tehnici aseptice. Clatiti
manusile chirurgicale pentru a indeparta pudra de pe ele inainte de atingerea materialului.

Introduceti si agitati produsul SUPPLE PERI-GUARD, timp de minim 3 minute, intr-un bazin

steril cu 500 ml de solutie fiziologica salina sterila (0,9% NaCl). Nu turnati solutia de depozitare
in solutia fiziologica salina sterila. La alegerea medicului chirurg, cei 500 ml de solutie de clatire
pot sé contina unul dintre urmatoarele medicamente antibiotice: ampicilina si gentamicing,
bacitracind, cefazoling, cefotaxima, neomicina si vancomicina. Testarea a indicat faptul ca
SUPPLE PERI-GUARD nu este afectat in mod negativ de tratamentul cu antibioticele specificate.
Efectele altor antibiotice asupra SUPPLE PERI-GUARD nu au fost testate. Efectul pe termen
lung al tratamentelor cu antibiotice asupra SUPPLE PERI-GUARD nu a fost testat. Nu utilizati
antibiotice fara a respecta instructiunile producatorului de antibiotice.

6. Mentineti materialul in solutia salina sterila pana cand este gata de utilizare.
MATERIALUL TREBUIE SA RAMANA UMED TOT TIMPUL.
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Il. INSTRUCTIUNI PENTRU IMPLANTARE
1. Materialul poate fi modificat in timpul operatiei chirurgicale, in conformitate cu nevoile
medicului chirurg.

2. Examinati vizual ambele parti ale materialului SUPPLE PERI-GUARD. Dacd o parte pare
mai neteda, implantati suprafata mai neteda pe suprafata fluxului de sange.

3. Materialul SUPPLE PERI-GUARD poate fi suturat, téiat sau capsat pe marginea tesutului sau
a vasului gazda.

4.1n cazul implantérii prin suturd, aceasta trebuie realizatd la 2 pana la 3 milimetri de marginea
grefei.

5. Grefa trebuie aplicatd si fixatd cu atentie, in vederea obtinerii celor mai bune rezultate.

6. Eliminati orice bucéti neutilizate de SUPPLE PERI-GUARD ca deseuri biologice periculoase.
Produsul SUPPLE PERI-GUARD nu poate fi resterilizat sau reutilizat.

DEPOZITARE:

Nu congelati. Depozitati la temperatura camerei de 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

ELIMINARE:

Orice ambalaje sau componente expuse la tesut/lichide umane trebuie eliminate in conformitate
cu protocoalele spitalului. Orice componente deschise si neutilizate trebuie eliminate din cauza
compromiterii sterilizarii.

RENUNTARE LA GARANTII:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (o filiald a Baxter International Inc.) garanteaza cd in cadrul
fabricarii acestui dispozitiv s-a acordat o atentie rezonabila. Din cauza diferentelor biologice
dintre persoane, niciun produs nu este eficient 100% in toate circumstantele. Din aceasta cauza si
deoarece SLT nu detine controlul asupra conditiilor in care este utilizat dispozitivul, diagnosticarii
pacientului, metodelor de administrare sau manipulare dupa ce nu mai are in posesie produsul,
SLT nu doreste sa garanteze un efect bun sau impotriva unui efect negativ in urma utilizarii. SLT
va inlocui orice dispozitiv defect in momentul livrarii. Niciun reprezentant al SLT nu poate modifica
informatiile specificate si nu isi poate asuma nicio responsabilitate suplimentara in legatura cu
acest dispozitiv.
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Symboly pouzité v oznaceni
Vysvétlivky symbol podle amerického zakona FD&C:

: v Cislo : Cislo
Norma Symbol | Nézev symbolu Vyznam symbolu symbolu Nor Symbol | Nazev symbolu Vy. symbolu symbolu
180 15223-1* d Vyrobce Vyrobce 5.1.1 1SO 15223-1 /Y Teplotni limit Skladuite pii kontrolované pokojoveé teploté 537
180 152231 EC [REP ﬁnomolcnényjélsgupce . gglnomolcnény zélstupce . 512 1SO 15223-1 ® Nepouzivejte opakované | Nepouzivejte opakované 542
1S0 152231 E Datum pouzitelnosti Datum pouzitelnosti 5.14 1SO 152231 [:E:I Ridte se navodem k pouiti Ridte se navodem k pouziti 543
s Al e Upozomeéni: Informace o varovanich a
10 152231 LOT| | Kédsarze Cislo Sarze 515 1S0 152231 A Upozoméni preventivnich opatfenich naleznete v ndvodu |  5.4.4
k pouziti
180 15223-1 Katalogové islo Katalogové islo 516 Obsah
[STERILE[A] Sterilizovéno technikami lizova hnik
130152231 | [STERILE| A ického zp: zpracovani 522 - Upozoréni: Federalni zakony (U|S/k\) omezbujl'
) ) [ Rx Only | prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare nebo
10 152231 ! pat Nesteriizuite opat 526 na jeho piedpis
IS0 15223-1 @ NepouZivejte, pokud je NepouZivejte, pokud je naruSena sterilni 528 | *1SO 15223-1: 2016, Symboly pro zdravotnické prostiedky, které maji byt pouZity na etiketach,
obal poskozeny bariéra produktu nebo jeto obal stitcich a v poskytovanych informacich, &ést 1: Obecné pozadavky

72



Dalsi symboly na stitku produktu, které zakon FD&C USA nevyzaduije:

Symbol Vyznam symbolu

Viyrobeno v USA
Cislo dilu vyrobce
Nezmrazujte

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Tento produkt pochazi ze skotu

Cislo modelu

Definice symbol najdete v navodu k pouziti

POPIS:

Pripravek SUPPLE PERI-GUARD se pripravuje z hovéziho perikardu, ktery je zesitovany
glutaraldehydem. Perikard se ziskava ze skotu pochazejiciho ze Spojenych statt. SUPPLE PERI-
GUARD je chemicky sterilizovan pomoci etanolu a propylenoxidu. SUPPLE PERI-GUARD byl oetfen
1molarnim hydroxidem sodnym po dobu minimalné 60 minut pfi teploté 20 - 25 °C.

SUPPLE PERI-GUARD je zabalen v nadobé naplnéné sterilni nepyrogenni vodou obsahujici
propylenoxid. Obsah neotevieného neposkozeného obalu je sterilni.

SUPPLE PERI-GUARD je bezpeény v prostiedi MR.

Pripravek SUPPLE PERI-GUARD vyuziva zvifeci tkan; pacient o tom musi byt pred jakymkoli
postupem informovan.

Modely a velikosti vyrobku
SUPPLE PERI-GUARD

Gislo modelu SUPPLE PERI-GUARD | Velikost (cm)

INDIKACE:

P¥i pouziti jako protéza pro perikardialni
uzavér a defekty mékkych tkani, které
zahrnuji: defekty hrudni stény a pro opravy

PC-0404SN e intrakardidlnich a velkych cév.
KONTRAINDIKACE:

PC-0608SN 6X8 Pripravek SUPPLE PERI-GUARD nen
vyroben, prodavan ani uréen k jinému

PC-0814SN 8X14 pouziti, nez je uvedeno.

PC-10169N 10X16 Pripravek SUPPLE PERI-GUARD
nepouzivejte u pacientl se znamou citlivosti

L. . na hovézi materidl.
NEZADOUCI REAKCE:

Jako u kazdého chirurgického zakroku jsou moznymi komplikacemi dehiscence v misté
chirurgického zakroku, hematom, sérom, horecka a infekce. Mezi dal$i potencialni komplikace
specifické pro vaskularni a srde¢ni postupy patfi mimo jiné: smrt, infarkt myokardu, cévni mozkova
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prihoda, ruptura naplasti, aneuryzma / pseudoaneuryzma, trombdza, okluze nebo stendza.
Monitorujte u pacienta nezadouci cinky a provedte vhodna terapeuticka opatreni.

Pokud produkt neoplachnete, mize to mit za nasledek sterilni zanétlivou reakci (viz Varovani
a Postup oplachovani).

Uginek na dlouhodoby chirurgicky vysledek pi poskozeni hovéziho perikardu kontaktem s
chemikaliemi nebo latkami (jinymi nez fyziologickym roztokem), zmrazenim nebo vystaveni
pusobeni pary, plynu (etylenoxidu) nebo radiacni sterilizaci (viz Varovani) nebyl zkouman.

Poutziti vyrobku po naruseni sterility mize vést k infekci (viz Varovani).

Pokud se hovézi perikard pouziva jako bioprostetickd srdecni chlopen, vykazuje mechanické
naru$eni membranovych listi a mineralizaci, coz v nékterych pfipadech vede k ¢asnym selhanim.
Kdyz se hovézi perikard pouzival k perikardilni uzavére, byly hlaseny pfipady epikardialnich
zanétlivych reakei a adhezi hovéziho perikardu k srdci. Perikardialni adheze mohou zvysit obtiznost
provedeni opakované sternotomie.

Pfi poutziti ke korekci jednoduché tipIné transpozice velkych tepen s augmentaci plicniho Zilniho
kanalu perikardem se uvadi, ze hovézi perikard vykazuje kalcifikaci, zanét a tvorbu fibrozni tkané,
ktera brani plicnimu Zilnimu pratoku.

Pfi pouziti ve studiich na zvifatech k uzaveni perikardu byly u hovéziho perikardu hlaSeny znamky
kalcifikace. Studie na zvifatech uvadéji histologické pfiznaky zhorSeni implantovaného hovéziho
perikardu. Mezi ndlezy pati aktivni fagocytéza s doprovodnym chronickym zénétlivym infiltratem
a tvorba infiltrace obrich bunék na rozhrani mezi hovézim perikardem a okolnimi tkanémi hostitele
(s fokalni degradaci kolagenu implantatu) v souladu s reakci hostitele proti tépu.

Cetnost vyskytu reakci hostitele (kalcifikace, infekce, odmitnuti, adheze a hematologicka
kompatibilita) béhem poutZiti k opravé kyly nebyly zkoumany.

Uplna srdeéni blokada a tipn blokada pravého svazku byly hlaseny u postupti zahrnujicich
srdecni opravu v blizkosti svazky atrioventrikularniho vedeni, zejména pfi opravach defektu
sifiového septa.

U hovéziho perikardu oSetieného glutaraldehydem muze u pacientt s vysokou metabolickou
aktivitou vapniku (napf. u déti) dojit k urychlené kalcifikacni infiltraci. To nemusi predstavovat
problém, pokud je naplast vystavena systolickému tlaku.

VAROVAN::

Musi byt dodrzen postup oplachovani, jinak mtize v sousedni hostitelské tkani dojit ke sterilni
zanétlivé reakci. Zasobni roztok nevylévejte do proplachovaci lazné.

Abyste predesli poskozeni produktu, nevystavujte jej Zzadnym chemickym ani jinym latkam, nez
jsou ty, které jsou uvedeny v tomto postupu oplachovani. Antimykotika (pfipravky proti plisnim)
nesmi pfijit do styku s pfipravkem SUPPLE PERI-GUARD, protoze se predpoklada, ze se tim méni
vlastnosti sitovani tkané fixované v aldehydovych pfipravcich.

Nezmrazujte. Mize to vést k poskozeni sterilni bariéry. Nepouzivejte, pokud je aktivovan indikator
zmrazeni.

Vyrobek musi vzdy zlstat vihky.
Pripravek SUPPLE PERI-GUARD nepouzivejte u pacientd se znamou citlivosti na hovézi material.
Produkty Synovis se lii; nahrada jednoho produktu za jiny muze byt pro pacienta Skodliva.
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Nesterilizujte opakované. Nevystavuijte sterilizaci parou, plynem (etylenoxidem) ani zarenim, protoze
by se tim prostredek SUPPLE PERI-GUARD mohl poskodit.

Nepouzivejte, pokud nadoba neni pred otevienim fadné utésnéna, protoze by mohla byt narusena
sterilita. Neumistujte nadobu do sterilniho pole, protoze vnéjsi ¢ast nadoby neni sterilni. Vyrobek
je uréen pouze na jedno pouZziti. Jakmile je tésnéni nadoby poskozeno, vyrobek ihned jej

poutzijte, nddobu znovu neuzavirejte ani prostfedek SUPPLE PERI-GUARD znovu nepouzivejte.
V8echny nepouzité kusy prostfedku SUPPLE PERI-GUARD musi byt zlikvidovany jako biologicky
nebezpecény odpad. Nedodrzeni téchto varovani miize mit za nasledek chirurgickou infekci.

Klinické zkusenosti s fixovanymi glutenaldehydovymi praseéimi xenoimplantaty srdecnich chlopni
naznacuji, ze fixovana tkai muze byt vystavena pozdnimu napadeni télem a nasledné horsi

kvalité tkané. Podobnym zplisobem muze byt hovézi perikard fixovany na glutaraldehyd vystaven
pozdnimu zhorseni kvality. Vyhody pouziti této tkané pii kardiovaskularni opravé nebo pii opravach
defektt mékkych tkani musi byt zvazeny v protikladu k moznému riziku aneuryzmatu &i krvaceni
nebo oslabeni naplasti v dusledku poskozeni tkané.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

Oplachnéte chirurgické rukavice, abyste z nich odstranili prasek, nez se dotknete prostredku
SUPPLE PERI-GUARD.

Pred operaci by méli byt potencialni pacienti nebo jejich zastupci informovani o komplikacich,
které mohou s pouzivanim tohoto pfipravku souviset.

NAVOD K POUZITI:

1. POSTUP OPLACHOVANI
1. Vyjméte vnitini nddobu z vnéjsiho kartonového obalu. Nadobu neumistujte do sterilniho pole.

2. Zkontrolujte indikator zamrznuti umistény uvnitf vika vnéjsiho kartonového obalu. Prostiedek
nepouzivejte, pokud je indikator aktivovan.

3. Zkontrolujte nadobu i obal. Ovérte, zda jsou smrstovaci félie neporusena a zda pasky nenesou
znamky neopravnéné manipulace. Prostredek nepouzivejte, pokud existuji znamky nedovolené
manipulace, vihkosti nebo uniku.

4, Oteviete vnitini nadobu. Sterilnimi atraumatickymi klestémi uchopte okraj néplasti a aseptickou
technikou naplast vyjméte z nadoby. Oplachnéte chirurgické rukavice, abyste z nich odstranili
prasek, nez se dotknete naplasti.

5. Prostiedek SUPPLE PERI-GUARD ponofte a po dobu minimélné 3 minut michejte ve sterilni nadrzi
obsahujici 500 ml sterilniho fyziologického roztoku (0,9% NaCl). Zasobni roztok nelijte do sterilniho
fyziologického roztoku. Podle uvazeni chirurga mtize 500 ml vyplachovaci roztok obsahovat jedno
z nasledujicich antibiotickych oSetfeni: ampicilin a gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim,
neomycin a vankomycin. Testovani ukazalo, Ze prostfedek SUPPLE PERI-GUARD neni pfi [é¢hé
uvedenymi antibiotiky nepfiznivé ovlivnén. U¢inky jinych antibiotik na pfipravek SUPPLE PERI-
GUARD nebyly testovany. Dlouhodobé tcinky antibiotické Iéby na prostiedek SUPPLE PERI-
GUARD nebyly hodnoceny. Antibiotika nepouzivejte v rozporu s pokyny vyrobce antibiotik.

6. Udrzujte naplast ponofenou ve sterilnim fyziologickém roztoku, dokud nebudete pfipraveni k jejimu
pouziti. NAPLAST MUSI VZDY ZUSTAT VLHKA.

75



Il. POKYNY PRO IMPLANTACI
1. Naplast mize byt béhem operace pfizplisobena tak, aby vyhovovala potfebam chirurga.

2. Vizuélné zkontrolujte obé strany naplasti SUPPLE PERI-GUARD. Pokud je jedna strana hladsi,
implantujte hladsi povrch tak, aby sméfoval k povrchu, kde protéka krev.

3. Prostfedek SUPPLE PERI-GUARD muze byt pfisity, pfipnuty nebo piipevnény svorkou k okraji
hostitelské tkané nebo cévy.

4. Pi implantaci pomoci steh je tieba stehy umistit 2 az 3 milimetry od okraje §tépu.

5. $t&p by mél byt aplikovan a fixovan na misté opatrn, aby bylo dosazeno co nejlepsich vysledki.

6. VSechny nepoutzité kusy prostredku SUPPLE PERI-GUARD zlikvidujte jako biologicky
nebezpecény odpad. Prostiedek SUPPLE PERI-GUARD nelze resterilizovat nebo znovu pouzit.

SKLADOVAN:i:

Nezmrazujte. Skladuijte pii pokojové teploté 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

LIKVIDACE:

Veskeroé baly nebo souti ¢asvystavenlié dskté k ian / tekutindm by myél b ytzlikvidovany podie
nemochnicnich protokol t.Veskeroé tevien énepoutziké omponenty by myél b ytkvi Ginaruseni
sterility zlikvidovny.

ZREKNUTIi SE ZARUK:

Spolecnost Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (dcefina spolecnost skupiny Baxter
International Inc.) zaru€uje, toto zarizeni bylo vyrobeno s pfiméfenou V péci. disledku
biologickych rozdild u

jednotlivych pacient( neni zadny produkt za viech okolnosti stoprocentné tcinny. Z tohoto diivodu
a také proto, Ze spole¢nost SLT nema zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych je prostfedek
pouzivan, vzhledem k diagndze pacienta, zplisoblim pouziti nebo manipulace s nim poté, co je
predan k uzivani, spole¢nost SLT nezaru€uje dobry tcinek ani nedava zaruku proti Spatnému
ucinku prostfedku po jeho pouZiti. SLT nahradi jakékoli zafizeni, které je v dobé odeslani vadné.
Zadny zastupce spole¢nosti SLT nesmi v souvislosti s timto zafizenim ménit nic z vy$e uvedeného
ani prevzit jakoukoli dalsi zakonnou ani jinou odpovédnost.
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A cimkén szerepl6 szimbdélumok
Szimbolumok jegyzéke az amerikai sz6vetségi élelmiszer-, gydgyszer- és kozmetikai térvény szerint:

Szabvany | Szimbolum | Szimbolumneve | Szimbdlum jelentése imbg any | Szimbdlum | Szimbolum neve | Szimbélum jelentése SZLTé’g'Um
1SO 15223-1* d Gyarto Gyarto 5.1.1 180 15223-1 /H/ Homérsékleti korlat balyozott szobahdmérsékleten tarolandé 537
Hivatalos képviseld - g .
180152231 | [ECTREP] EL‘/r%:a?i._epws,eEaZ Hivatalos képvisel§ az Eurépai Kozosségben | 5.1.2 1S0 152234 ® .L!J-J!Ir:?elhaszna'lni Tios Girafelhaszndlni 542
1SO 15223-1 Lejarati dét Lejérati dati 514 i 4 . P
S0 ez - Serati cetum Sraticatom woteezst | [[3] | Jensedta | rekinse itahasmalatitastist 543
IS0 15223-1 | LOT | Tételkod Tételszam 515 Figyelem: A figyelmeztetéseket
180 15223-1 & Figyelem és Ovintézkedéseket illetden tekintse 544
1S0 152231 REF Kataldgusszam Kataldgusszam 516 4t a hasznalati utasitést
150 152231 | [ETERIETA] | Aszeptius asi| Aszeptikus feldolgozési technikéikkal 522 Tartalom
technikékkal sterilizalva iliza o - . - ———
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi
190 15223-1 @ Tilos tjrasteriizdlni | Tilos tjrasteriizalni 526 ‘°Ne"¥:' le"e'meben ez ald e|51!<°l kizardlag
orvos ltal vagy orvosi rendelvényre
150 15223-1 @ Tilos felhalszné’lr].i, haa | Tilos felhasznélni,l ha a’tqrmék steril lezarédsa 528 értékesithetd
csomagolds sérilt | vagy a csomagoldsa sériit *1S0 15223-1: 2016, Orvostechnikai eszkozok cimkeéin, cimkeézésén és tajékoztatoiban hasznalando

szimbolumok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
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A termékcimkeén szerepl6, az amerikai szovetségi élelmiszer-, gydgyszer- és kozmetikai torvény
altal nem megkévetelt tovabbi szimbélumok:

terméket 1 mol/l koncentracioju natrium-hidroxiddal kezelték legalabb 60 percig 20-25 °C-os

hémérsékleten.

A SUPPLE PERI-GUARD steril, nem pirogén, propilén-oxidot tartalmazé vizzel felt6ltétt tartalyba
van csomagolva. A felbontatlan, ép tartaly tartalma steril.

A SUPPLE PERI-GUARD MR-kdrnyezetben biztonségos.

LEIRAS:

A SUPPLE PERI-GUARD glutéraldehides keresztkdtétes szarvasmarha-perikardiumbol készilt.
A perikardiumot az Egyesiilt Allamokbdl szarmazé szarvasmarhakbol nyerik ki. A SUPPLE
PERI-GUARD etanollal és propilén-oxiddal kémiailag sterilizalt. A SUPPLE PERI-GUARD

Készilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban. ,
A SUPPLE PERI-GUARD termék
m Gyarto alkatrészszama tipusai és méretei
SUPPLE PERI-GUARD tipusszdm Méret (cm)
Tilos lefagyasztani
PC-0404SN 4x4
BOVINE Ez a termék szarvasmarha eredet(i
PC-0608SN 6x8
MODEL Tipusszam PC-0814SN Bx14
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | A szimbolumok meghatérozasét l4sd a Hasznalati itmutatoban PC-1016SN 10x 16
ELLENJAVALLATOK:

A SUPPLE PERI-GUARD termékhez llati
szovetet haszndltak. A beteget az eljaras
el6tt tajékoztatni kell errdl.

JAVALLATOK:

Protézisként hasznalatos
perikardiumzarashoz és a kovetkezé
lagyszovethianyok kezeléséhez: mellkasfal-
defektusok, valamint intrakardidlis és nagyér-
rekonstrukcio.

A SUPPLE PERI-GUARD terméket kizardlag a javallatok szerinti haszndlatra tervezték, szantak és

forgalmazzak.
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A SUPPLE PERI-GUARD terméket tilos szarvasmarha eredet(i anyagokra érzékeny betegeknél
hasznalni.

NEMKIVANATOS REAKCIOK:

Mint minden miitéti eljaras esetén, a kdvetkezd lehetséges szdvédmények fordulhatnak eld:
sebszétvalas a miitéti teriileten, hematéma, szeroma, laz és fertézés. A vaszkularis és kardialis
eljarasokra jellemzé egyéb lehetséges szovédmények tobbek kozétt a kdvetkezdk lehetnek: halal,
szivizominfarktus, sztrok, foltszakadas, aneurizma/pszeudoaneurizma, trombdzis, okklizié vagy
sztendzis. A beteget monitorozni kell a nemkivanatos reakciok tekintetében, és megfelel6 terapias
lépéseket kell tenni.

Steril gyulladasos reakciéhoz vezethet, ha elmulasztjak a termék ledblitését (lasd a
LFigyelmeztetések” és ,Oblitési eljaras” cim(i részeket).

A szarvasmarha-perikardium vegyletekkel vagy (a fiziologias séoldattdl eltérs) anyagokkal

vald érintkezés, fagyasztas vagy g6z-, gaz- (etilén-oxid) expozicid, illetve besugarzassal tortén6
sterilizalas okozta karosodasanak a hosszu tavu sebészeti kimenetelre kifejtett hatasat nem
vizsgaltak (lasd a ,Figyelmeztetések” cimii részt).

A sterilitasat elvesztett termék hasznélata fert6zéshez vezethet (lasd a ,Figyelmeztetések” cimii
részt).

Beszamoltak arrél, hogy egyes esetekben a szarvasmarha-perikardium biolégiai mdbillentyiiként
torténd alkalmazésa esetén a vitorlak mechanikus szakadésa és mineralizacio volt kimutathato,
ami korai sikertelenséghez vezetett.

A szarvasmarha-perikardium perikardiumzarashoz torténd hasznalata esetén beszamoltak
epikardidlis gyulladasos reakcioval és a szarvasmarha-perikardium szivhez valé adhéziéjaval jaré
esetekrdl. A perikardialis adhéziok megnehezithetik az ismételt sternotémia kivitelezését.

Amikor a szarvasmarha-perikardiumot nagyerek egyszer(i teljes transzpoziciéjanak a pulmonalis
vénas csatorna perikardiumos nagyobbitasaval jaré korrekcidjahoz hasznaltak, meszesedésrél,
gyulladasrél és kotdszovet-képzédésérdl szamoltak be, ami elzarta a pulmonalis vénas aramlast.

Beszamoltak rdla, hogy amikor a szarvasmarha-| perlkard|umot allatklserletekben hasznaltak
perikardiumzarashoz, meszesedés jelei voltak ki 0k en beszamoltak arrol,
hogy a beiiltetett szarvasmarha-perikardium a degeneraci6 szovettani jeleit mutatta. Tobbek
koz6tt a kovetkezd, kilokddési reakcidra utald elvaltozasokat talaltak aktiv fagocitézis, amelyhez
krénikus gyulladasos infiltratum tarsult, valamint driassejtes infiltratum kialakulasa a szarvasmarha-
perikardium és a kérnyez{:i gazdaszovet kozotti érintkezési feliileten (az implantatum kollagénjének

A szarvasmarha-perlkardlum sérvhelyredllitashoz torténd felnasznalasa soran a gazdaszervezetben
kivaltott reakciok (meszesedés, fert6zés, kilokddés, adhézié és hematolégiai kompatibilitas)
eléfordulasi aranyat nem vizsgaltak.

Teljes szivblokkrol és komplett jobb Tawara-szarblokkrél szamoltak be az atrio-ventrikularis
ingeriletvezetd kotegek kozelében végzett kardidlis helyredllitasi eljarasokkal, kiilonésen a pitvari
szeptumdefektus helyredllitidsaval kapcsolatosan.

A glutéraldehiddel kezelt szarvasmarha-perikardiumban felgyorsult meszes infiltracié alakulhat
ki a magas kalcium-anyagcserével rendelkez6 betegeknél (pl. gyermekeknél). Ez nem feltétlendl
aggalyos olyan esetekben, ahol a folt szisztolés nyomasnak van kitéve.
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FIGYELMEZTETESEK:

Az oblitési eljarast kovetni kell, mert ellenkez6 esetben steril gyulladasos reakcié alakulhat ki a
szomszédos gazdaszovetben. Ne 6ntse a taroldoldatot az 6blitsfirdébe.

A termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne tegye azt ki az 6blitési eljarassal kapcsolatosan
megadott vegyiiletektdl vagy anyagoktdl eltérd anyagok hatasanak. A SUPPLE PERI-GUARD
termék nem érintkezhet antimikotikus (gombaellenes) szerekkel, mivel ezek feltehet6en médositjak
az aldehidkészitményekben fixalt szovetek keresztkotési tulajdonségait.

Tilos lefagyasztani. Ez a steril védéréteg karosodasahoz vezethet. Tilos felhaszndlni, ha a
fagyasindikator aktiv.

A termék mindig nedves kell, hogy maradjon.

A SUPPLE PERI-GUARD terméket tilos szarvasmarha eredetii anyagokra érzékeny betegeknél
hasznalni.

A Synovis termékek kiilonb6zdek. Karosan hathat a betegre, ha egyik terméket a masikkal
helyettesitik.

Tilos Ujrasterilizalni. A SUPPLE PERI-GUARD terméket tilos g6zzel, gazzal (etilén-oxiddal) vagy
besugarzassal sterilizalni, mert ezek az eljarasok kérosithatjak azt.

Tilos felhaszndlni, ha a felnyitas elétt a tartaly nem volt megfelelen lezarva, mivel ilyen esetben

a sterilitis nem garantalt. Tilos a tartélyt a steril mezdbe helyezni, mivel a tartaly kiilseje nem steril.
Ez a termék kizarélag egyszer haszndlatos. Miutan feltérte a tartly biztonsagi lezérasat, a
terméket azonnal fel kell hasznalni. Tilos a tartalyt visszazarni vagy a SUPPLE PERI-GUARD
terméket ujrafelhasznalni.

A SUPPLE PERI-GUARD minden felhasznalatlan darabjat biolégiailag veszélyes hulladékként
artalmatlanitani kell. A figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa sebészeti fertézéshez vezethet.

A glutaraldehidben fixalt sertés szivbillenty(i-xenograftokkal szerzett klinikai tapasztalatok

arra utalnak, hogy a fixalt szovetet a szervezet a késébbiekben megtdmadhatja, és ennek
kovetkeztében a szévet karosodhat. Hasonléképpen a glutaraldehidben fixalt szarvasmarha-
perikardium is késGi karosodast szenvedhet. Mérlegelni kell a szévet kardiovaszkularis
helyredllitashoz vagy lagyszévethianyok helyreallitdésahoz térténd felhasznaldsanak elényeit a széveti
kérosodasbdl szarmazé aneurizma, vérzés vagy foltgyengiilés lehetséges kockazatéval szemben.

OVINTEZKEDESEK:

Mielétt megfogna a SUPPLE PERI-GUARD terméket, oblitse le a sebészeti kesztyiit a hint6por
eltavolitasa érdekében.

Muitét elGtt a leend6 betegeket vagy képviselGiket tajékoztatni kell a termék hasznalatabol
szarmazo esetleges szovédmeényekrol.

HASZNALATI UTASITAS:

. OBLITESI ELJARAS

1. Vegye ki a belsg tartalyt a kiils6 karton csomagolasbél. Ne tegye a tartalyt a steril mezébe.

2. Vizsgélja meg a kiilsé karton csomagolas fedelének belsején elhelyezkedd fagyasindikatort.
Ne haszndlja a terméket, ha az indikétor aktiv allapotban van.

3. Vizsgdlja meg a tartalyt és a csomagolast. Ellendrizze, hogy a zsugorfélia és a bontatlansagot
bizonyitd szalag épek-e. Ne haszndlja a terméket, ha felbontas megkisérlésére, nedvességre
vagy szivargasra utalo jelek tapasztalhatok.
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4. Nyissa fel a belsé tartalyt. Steril, atraumatikus fogéval fogja meg a folt szélét és vegye ki a
tartalybol aszeptikus technikat alkalmazva. Miel6tt megérintené a foltot, dblitse le a sebészeti
keszty(it a hintépor eltavolitasa érdekében.
Meritse a SUPPLE PERI-GUARD terméket legaldbb 3 percre 500 ml steril fiziolégias séoldatot
(0,9%-o0s NaCl-ot) tartalmazé steril kadba, és kevergesse az oldatot. Ne dntse a taroléoldatot a
steril fiziolégias séoldatba. A sebész sajat belatasa szerint az 500 ml 6blitéoldat tartalmazhatja
a kovetkezd antibiotikum-készitmények egyikét: ampicillin és gentamicin, bacitracin, cefazolin,
cefotaxim, neomicin vagy vankomicin. Vizsgalatokkal kimutattak, hogy a SUPPLE PERI-
GUARD terméket a felsorolt antibiotikumokkal végzett kezelés nem befolyasolja karosan. Mas
antibiotikumok SUPPLE PERI-GUARD termékre kifejtett hatasat nem vizsgaltak. Az antibiotikum-
kezelés SUPPLE PERI-GUARD termékre kifejtett hosszu tavi hatasait nem értékelték. Az
antibiotikumokat tilos az antibiotikum gyartdjanak utasitasaival ellenkezé médon hasznalni.
6. A foltot haszndlatig tartsa a steril sooldatba meritve.

A FOLT MINDIG NEDVES KELL, HOGY MARADJON.

II. BEULTETESSEL KAPCSOLATOS UTASITASOK
1. A foltot miitét alatt 4t lehet szabni, hogy megfeleljen a sebész sziikségleteinek.

2. Vizudlisan vizsgalja meg a SUPPLE PERI-GUARD folt mindkét oldalat. Ha az egyik simabbnak
tlinik, akkor gy tltesse be, hogy a simébb feliilet nézzen a véraram felé.

3. A SUPPLE PERI-GUARD termék varratokkal, sebészeti klipekkel vagy kapcsokkal rogzitheté
a gazdaszovet vagy -ér széléhez.

4. Varrattal torténd beiiltetés esetén a varratot a graft szélét6l 2-3 mm-re kell bevezetni.

o
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5. A graftot gondosan kell elhelyezni és rdgziteni a legjobb eredmény érdekében.

6. A SUPPLE PERI-GUARD minden felhasznalatlan darabjat bioldgiailag veszélyes hulladékként
artalmatlanitsa. A SUPPLE PERI-GUARD terméket nem lehet Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.

TAROLAS:
Tilos lefagyasztani. Szobahémérsékleten tarolandé: 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

ARTALMATLANITAS:

Minden, emberi szoveteknek/testnedveknek kitett csomagolast vagy komponenst a kérhazi
protokollok szerint kell artalmatlanitani. Minden felbontott, felhasznalatlan komponenst
hulladékként kell kezelni a sterilitas elvesztése miatt.

JOTALLASI NYILATKOZAT:

A Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (a Baxter International Inc. leanyvallalata) garantalja,

hogy az eszkdz gyartasa gondosan ellendrzétt koriilmények kozott tértént. Az emberi szervezet
biolégiai kUIénb(’izosege miatt egyetlen termék sem 100%-osan hatékony minden koriilmények
kozott. Emiatt és mivel az SLT nem tartja ellendrzése alatt az eszkoz felhasznalasi korulmenyelt a
beteg diagnosztizélasat, a termék alkalmazasanak vagy kezelésének mdédjat miutan az mar nincs
birtokaban, az SLT nem garantalja sem a j6 hatast, sem pedig azt, hogy a termék hasznalatat
kovetéen nem alakulnak ki kedvezétlen hatasok. A SLT kicserél minden, a szallitas idején hibasnak
bizonyuld eszkézt. Az SLT képvisel6i nem modosithatjék a jelen jotallast és nem vallalhatnak
semmilyen tovabbi kételezettséget vagy felelGsséget az eszkozzel kapcsolatban.



Symbole uzyte na etykiecie

Objasnienie symboli zgodnie z amerykariska ustawa FD&C:

Norma Symbol | Nazwa symbolu Znaczenie symbolu Numer Norma Symbol | Nazwa symbolu Znaczenie symbolu Nurner
symbolu symbolu
180152231 d Wytwérca Wytworca 511 180 15223-1 /Y Zakresy temperatur Przechowywat w kontrolowanej 537
Adtoryzowany praedstavicel temperaturze pokojowej -
utoryzowany WICH . .
18015223-1 | [EC[REP] na terenile'V\(spéInoty mgg:gxaggrg;?gﬁt:}wml naterenie | 54, 1S0 15223-1 ® Nie uzywaé ponownie Nie uzywaé ponownie 54.2
N Sprawdzi¢ w PR Lo
0152231 | 53 | Datawaznosei Data waznosci 514 sotezt | 4] intke] uiycia Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia 543
. . Przestroga: Zapoznac sie z informacjami
180152231 | |LOT| | Kod parti Numer seri 515 1S0 15223-1 A Przestroga dotyczacymi ostrzezen i srodkéw ostroznosci | 5.4.4
1S0 15223-1 Numer katalogowy Numer katalogowy 5.1.6 winstrukej utycia
—— —— Tres¢
150 15223-1 Wyjatawiano z uzyciem metod | Wyjatawiano z uzyciem metod 529
przetwarzania aseptycznego | przetwarzania aseptycznego - Przestroga: Prawo federalne w USA zezwala
S ) S ) Rx Onl na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
180 15223-1 Nie wyjatawia¢ ponownie Nie wyjatawia¢ ponownie 5.2.6 z pr'fepisu b r?a z;nqéwieniemqarza
T N Nie uzywac, jesli zostafa naruszona N ) . .
150 15223-1 @ Nie uzywac, jesli opakowanie bari egi ak?wla produktu ub jego 528 1SO 15223-1: 2016, Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw

jest uszkodzone

opakowanie

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogolne
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Dodatkowe symbole na etykiecie produktu, ktére nie sa wymagane zgodnie z

amerykarnska ustawa FD&C:
Symbol

_ Znaczenie symbolu

MADE IN THE U.S.A.

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych Ameryki

Numer czesci wytworcy

DO NOT FREEZE

Nie zamraza¢

Ten produkt jest pochodzenia bydlecego

MODEL

Numer modelu

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Definicje symboli zawiera instrukcja uzycia

OPIS:

Lata SUPPLE PERI-GUARD jest wykonana z osierdzia bydlecego usieciowanego aldehydem
glutarowym. Osierdzie jest pobierane od bydta pochodzacego ze Stanéw Zjednoczonych.

tata SUPPLE PERI-GUARD jest wyjatawiana chemicznie z uzyciem etanolu i tlenku propylenu.

Late SUPPLE PERI-GUARD poddano dziataniu 1-molarnego roztworu wodorotlenku sodu przez
co najmniej 60 minut w temperaturze 20-25 °C.

Lata SUPPLE PERI-GUARD jest pakowana w pojemniku wypetnionym jatowg woda apirogenna
zawierajgcg tlenek propylenu. Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego pojemnika jest jatowa.

tata SUPPLE PERI-GUARD to produkt bezpieczny w $rodowisku obrazowania metoda

rezonansu magnetycznego.

kata SUPPLE PERI-GUARD wykorzystuje tkanke pochodzenia zwierzecego; pacjenta nalezy o tym
poinformowaé przed jakimkolwiek zabiegiem.

Modele i rozmiary produktu .
SUPPLE PERI-GUARD WSKAZANI.A' .
Do stosowania jako proteza do zamykania
Numer modelu 1 osierdzia i w ubytkach tkanki migkkiej
SUPPLE PERI-GUARD LAV obejmujacych: ubytki w scianie jamy klatki
piersiowej oraz naprawe wewnatrzsercowa
PC-0404SN 4x4 i wielkich naczyn.
PC-0608SN 6x8 PRZECIWWSKAZANIA:
kata SUPPLE PERI-GUARD nie zostata
PC-0814SN 8x14 opracowana ani nie jest sprzedawana lub
przeznaczona do stosowania niezgodnie
PC-1016SN 10x 16 ze wskazaniami.
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Nie stosowac taty SUPPLE PERI-GUARD u pacjentéw ze stwierdzona wrazliwoscia na materiat
pochodzenia bydlecego.

REAKCJE NIEPOZADANE:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego do mozliwych powikfan naleza:
rozejécie sig rany w miejscu operacji, krwiak, surowiczak, goraczka i zakazenie. Do innych
mozliwych powiktan zwigzanych z zabiegami dotyczacymi naczyn i serca naleza miedzy innymi:
zgon, zawat serca, udar, pekniecie faty, tetniak/tetniak rzekomy, zakrzepica, okluzja lub stenoza.
Nalezy monitorowaé pacjenta pod katem reakcji niepozadanych i podejmowaé odpowiednie
dziafania terapeutyczne.

Nieoptukanie produktu moze prowadzi¢ do jatowej reakcji zapalnej (patrz ,Ostrzezenia” i
,Procedura ptukania”).

Nie oceniono wptywu uszkodzenia osierdzia bydlecego poprzez kontakt ze $rodkami chemicznymi
lub substancjami (innymi niz roztwor soli fizjologicznej), poprzez zamrozenie lub poprzez poddanie
procesom wyjatawiania z uzyciem pary, gazu (tlenku etylenu) lub napromieniania na dtugotrwate
wyniki chirurgiczne (patrz ,Ostrzezenia”).

Stosowanie produktu po naruszeniu jego jatowosci moze prowadzi¢ do zakazenia (patrz
,Ostrzezenia”).

Zgtaszano, ze osierdzie bydlece stosowane jako bioproteza zastawki serca moze wykazywaé
oznaki zaktécenia mechanicznego ptatkéw oraz mineralizacji prowadzace do wczesnych
niepowodzen w niektérych przypadkach.

W przypadku stosowania osierdzia bydlecego do zamykania osierdzia zgtaszano przypadki
reakcji zapalnych nasierdzia oraz zrostéw osierdzia bydlecego z sercem. Zrosty osierdzia
moga utrudnia¢ powtérng sternotomie.

W przypadku stosowania do korekcji prostego catkowitego przetozenia wielkich pni tetniczych z
augmentacja osierdzia w obrebie kanatu zylnego ptucnego zgtaszano, ze osierdzie bydlece moze
wykazywac oznaki zwapnienia, reakcji zapalnej i tworzenia sie tkanki widknistej powodujacej
obstrukcje przeptywu zylnego ptucnego.

W przypadku stosowania w badaniach na zwierzetach do zamykania osierdzia zgtaszano, ze
osierdzie bydlece wykazywato oznaki zwapnienia. W badaniach na zwierzetach zgtaszano
histologiczne oznaki deterioracji wszczepionego osierdzia bydlecego. Do spostrzezen naleza:
aktywna fagocytoza z towarzyszacym przewleklym naciekiem zapalnym oraz tworzenie sie nacieku
olbrzymiokomérkowego w miejscu potaczenia miedzy osierdziem bydlecym a otaczajgcymi
tkankami gospodarza (z ogniskowa degradacja kolagenu implantu) zgodnie z reakcja przeszczepu
przeciw gospodarzowi.

Nie oceniono czestotliwosci wystepowania reakcji gospodarza (zwapnienia, zakazenia, odrzucenia,
zrostu ani kompatybilnosci hematologicznej) podczas stosowania w operacjach naprawczych
przepukliny.

Zgtaszano catkowity blok serca i catkowity blok prawej odnogi peczka Hisa w przypadku zabiegow
obejmujacych naprawe serca w poblizu peczkéw przewodzenia przedsionkowo-komorowego,
szczegolnie w przypadku naprawy ubytkéw przegrody przedsionkowej.

W osierdziu bydlecym poddanym dziataniu aldehydu glutarowego moze nastapic¢ przyspieszone
zwapnienie naciekajace w przypadku pacjentéw z metabolizmem wapnia o duzej aktywnosci

(np. u dzieci). To zjawisko moze nie stanowi¢ problemu w sytuacjach, w ktérych fata jest
wystawiona na dziatanie ci$nienia skurczowego.
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OSTRZEZENIA:

Nalezy przestrzega¢ procedury ptukania; w przeciwny wypadku moze doj$¢ do jatowej reakcji
zapalnej w przylegajacej tance gospodarza. Nie przelewac roztworu do przechowywania do
zbiornika do ptukania.

Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, nie wolno go wystawia¢ na dziatanie zadnych $rodkow
chemicznych ani substanciji innych niz okreslone w procedurze ptukania. Nie wolno dopusci¢ do
kontaktu srodkéw przeciwgrzybiczych z tata SUPPLE PERI-GUARD, poniewaz moga one zmieni¢
charakterystyke usieciowania tkanki utrwalonej w preparatach aldehydowych.

Nie zamraza¢. Moze doj$¢ do uszkodzenia bariery jatowej. Nie uzywag, jesli wskaznik zamrozenia
jest aktywny.

Produkt musi by¢ caly czas wilgotny.

Nie stosowac taty SUPPLE PERI-GUARD u pacjentéw ze stwierdzona wrazliwoscig na materiat
pochodzenia bydlecego.

Produkty firmy Synovis nie sa jednakowe; zastapienie jednego produktu innym produktem moze
by¢ szkodliwe dla pacjenta.

Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie poddawa¢ procesom wyjatawiania z uzyciem pary, gazu (tlenku
etylenu) lub napromieniania, poniewaz moga one uszkodzi¢ tate SUPPLE PERI-GUARD.

Nie uzywacg, jesli pojemnik nie byt odpowiednio szczelnie zamkniety przed otwarciem, poniewaz
jatowos$¢ mogta zostaé naruszona. Nie umieszcza¢ pojemnika w polu jatowym, poniewaz
powierzchnia zewnetrzna pojemnika nie jest jatowa. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie

do jednorazowego uzytku. Po rozszczelnieniu pojemnika tate SUPPLE PERI-GUARD nalezy

zastosowac niezwlocznie; nie wolno ponownie szczelnie zamykaé pojemnika ani ponownie uzywaé
faty. Wszelkie niewykorzystane fragmenty faty SUPPLE PERI-GUARD nalezy zutylizowa¢ jako
odpady stanowiace zagrozenie biologiczne. Nieprzestrzeganie tych ostrzezen moze prowadzi¢ do
zakazenia chirurgicznego.

Doswiadczenia kliniczne z heteroprzeszczepami $winiskimi zastawek serca utrwalonymi w
aldehydzie glutarowym wskazuja, ze utrwalona tkanka moze zosta¢ p6ézno zaatakowana przez
organizm, co moze prowadzi¢ do nastepujacej deterioracji tkanki. Podobnie osierdzie bydlece
utrwalone w aldehydzie glutarowym moze podlegac¢ péznej deterioracji. Korzysci zastosowania
takiej tkanki w naprawie sercowo-naczyniowej lub w naprawie ubytkéw tkanki migkkiej nalezy
rozwazy¢ w odniesieniu do mozliwego ryzyka powstania tetniaka lub krwotoku badz ostabienia
faty spowodowanych deterioracja tkanki.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed dotknieciem faty SUPPLE PERI-GUARD nalezy optuka¢ rekawice chirurgiczne, aby usuna¢
puder z rekawic.

Przed zabiegiem chirurgicznym prospektywnego pacjenta lub jego przedstawiciela nalezy
poinformowac o powikfaniach, ktére moga by¢ zwiazane z zastosowaniem tego produktu.
INSTRUKCJA UZYCIA:

|. PROCEDURA PLUKANIA
1. Wyja¢ wewnetrzny pojemnik z zewnetrznego opakowania kartonowego. Nie umieszczaé
pojemnika w polu jatowym.
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2. Sprawdzi¢ wskaznik zamrozenia znajdujacy si¢ wewnatrz wieczka zewnetrznego opakowania
kartonowego. Nie uzywac, jesli jest aktywny.

3. Sprawdzi¢ pojemnik i opakowanie. Sprawdzi¢, czy folia i tasma umozliwiajaca stwierdzenie
jej naruszenia sg nienaruszone. Nie uzywa¢ w przypadku oznak naruszenia, wilgoci lub
nieszczelno$ci.

. Otworzy¢ wewnetrzny pojemnik. Przy pomocy jatowych kleszczykéw atraumatycznych chwycié

S

krawedz faty i wyjac ja z pojemnika, stosujac technike aseptyczna. Przed dotknigciem taty nalezy

optukac rekawice chirurgiczne, aby usung¢ puder z rekawic.

. Zanurzy¢ tate SUPPLE PERI-GUARD na co najmniej 3 minuty w jatowym zbiorniku zawierajacym
500 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej (NaCl 0,9%) i poruszac nia. Nie przelewaé roztworu
do przechowywania do jatowego roztworu soli fizjologicznej. Zgodnie z decyzjg chirurga
500 ml roztwor do ptukania moze zawierac¢ jeden z nastepujacych antybiotykéw: ampicylina i
gentamycyna, bacytracyna, cefazolina, cefotaksym, neomycyna lub wankomycyna. Badania
wykazaly, ze wymienione antybiotyki nie majg dziatania niepozagdanego na tate SUPPLE PERI-
GUARD. Dziatania innych antybiotykéw na fate SUPPLE PERI-GUARD nie badano. Nie oceniono
diugoterminowego dziafania antybiotykéw na fate SUPPLE PERI-GUARD. Nie stosowa¢
antybiotykéw niezgodnie z instrukcjami producenta antybiotyku.

6. Lata powinna pozosta¢ zanurzona w jatowym roztworze soli fizjologicznej do momentu, az

bedzie gotowa do uzycia. LtATA MUSI BYC CALY CZAS WILGOTNA.

o

IIl. INSTRUKCJE WSZCZEPIANIA

1. kate mozna dostosowa¢ podczas zabiegu chirurgicznego zgodnie z wymaganiami chirurga.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ obie strony faty SUPPLE PERI-GUARD. Jesli jedna ze stron wyglada
na bardziej gtadka, nalezy wszczepi¢ bardziej gtadka powierzchnie w taki sposéb, aby byta
skierowana w strong powierzchni z przeptywem krwi.

3. kate SUPPLE PERI-GUARD mozna przymocowac do krawedzi tkanki gospodarza lub naczynia
przy pomocy szwéw, klipséw lub zszywek.

4. W przypadku wszczepiania przy pomocy szwow naklucia szwow nalezy wykonywaé w odlegtosci
2-3 mm od krawedzi przeszczepu.

5. Aby uzyskac najlepsze wyniki, przeszczep nalezy naktada¢ i mocowaé w miejscu ostroznie.

6. Zutylizowa¢ wszelkie niewykorzystane fragmenty taty SUPPLE PERI-GUARD jako odpady
stanowiace zagrozenie biologiczne. taty SUPPLE PERI-GUARD nie wolno ponownie wyjatawia¢
ani ponownie uzywac.

PRZECHOWYWANIE:
Nie zamrazac. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w zakresie 20-25 °C (68-77 °F).
UTYLIZACJA

Wszelkie opakowania lub elementy wystawione na kontakt z ludzkimi tkankami/ptynami nalezy
utylizowac zgodnie z protokotami szpitalnymi. Wszelkie otwarte i niewykorzystane elementy nalezy
zutylizowaé z uwagi na naruszona jatowosc.
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI:

Firma Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), spétka zalezna firmy Baxter International Inc.,
gwarantuje, ze podczas produkcji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci. W zwiazku

z réznicami biologicznymi u poszczegdlnych oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we
wszystkich okolicznosciach. Z tego powodu oraz poniewaz firma SLT nie ma wptywu na warunki
uzycia wyrobu, diagnozowanie pacjentéw, stosowane metody wprowadzania i postgpowania z
wyrobem po jego wystaniu z magazynu, firma SLT nie moze gwarantowa¢ dobrego dziatania ani
braku ztego dziatania po jego zastosowaniu. Firma SLT wymieni kazdy wyréb, ktéry byt wadliwy
w momencie wysytki. Zaden przedstawiciel firmy SLT nie moze zmieni¢ powyzszych ustaleri ani
przyjmowac¢ dodatkowych zobowiazan lub odpowiedzialno$ci w zwiazku z tym wyrobem.
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