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Bovinni perikardialni zaplata

Invengenx

Navod k pouiiti — ¢eStina (CZ)

STERILE

Popis zarizeni

Bovinni perikardidlni zdplata se skladd z jednoho kusu hovézi
perikardialni tkang, ktera je zesitovana pomoci vyrobniho procesu
Tisgenx a je vybrana tak, aby méla minimalni odchylky tloustky.
Toto zafizeni je dodéavéno sterilni. K dispozici jsou rdzné velikosti a
zUZené modely, ale v pfipadé potfeby je mlZe chirurg upravit.
Bovinni perikardidlni zaplata se dodava v nasledujicich velikostech:

Invengenx Velikost Velikost
Model (cm) Modelka (cm)
XM-04 0,6x8 XM-12 2x9
XM-05 0,8x8 XM-13 2,5x15

XM-05T* 0,8x8 XM-14 4x4
XM-06 1x6 XM-15 4x6
XM-07 1x10 XM-16 4x16

XM-07T* 1x10 XM-17 5x6
XM-08 1x14 XM-18 5x10

XM-08T* 1x14 XM-19 6x8
XM-09 1,5x8 XM-20 6x10
XM-10 1,5x10 XM-21 7x10

XM-10T* 1,5x10 XM-22 8x14
XM-11 1,5x16 XM-23 10x 16

*Tyto velikosti tkdné jsou zuzZené.
Indikace pro pouziti

Bovinni perikardialni zéplata je urcena k poufZiti jako chirurgicka
nahrada pro rekonstrukci a opravu srdce a cév, rekonstrukci a
opravu nedostatku mékkych tkani a zpevnéni linie stehu béhem
obecnych chirurgickych zakrok.

Kontraindikace
NepouZivat pfi alergii na tkan hovéziho pivodu.
Varovani

Bovinni perikardidlni zaplata by se méla pouZivat pouze pro
postupy uvedené v ¢asti Indikace k pouZziti. Bezpe¢nost a Uc¢innost

pouziti bovinnich perikardidlnich zaplat nebyla prokazana pro jiné
postupy mimo rozsah indikaci k pou?Ziti.

Pred implantaci musi byt proveden proplachovaci postup popsany

v Casti Postup proplachovani, aby se sniZilo mnoZstvi zasobniho

roztoku glutaraldehydu pfitomného na hovézi perikardialni tkani.
PFidani jinych roztokd, Iékt, chemikdlii nebo antibiotik do

glutaraldehydového nebo oplachového roztoku muze zplsobit

nenapravitelné poskozeni tkané.
Opatieni

Opatrné zachdzeni a pfiprava hovézi perikardidlni zaplaty je nutna,
aby nedoslo k nezddoucim uddlostem. Zéplata, kterd spadla, byla
poskozena nebo s nimi bylo jakkoli nespravné zachazeno, nelze
pouzit k implantaci ¢lovéku.

e Bovinni perikardidini zaplata je pouze na jedno pouiZiti .
Opétovné poutZiti, pfepracovani a/nebo resterilizace a/nebo
selhdni mlze vést ke zranéni pacienta, onemocnéni nebo vazné
udalosti. NepouZité kusy bovinni perikardidlni zdplaty musi byt
zlikvidovany a nesmi byt znovu pouZity.

e Pred otevienim provedte vizualni kontrolu nadoby. Pokud je

tésnéni poruseno nebo pokud je nadoba poskozena, obsah

nemusi byt sterilni a miZe u pacienta zpusobit infekci. Pokud je
narusena integrita obalu zafizeni, nepouZivejte . Pokud je obal
neporuseny, oteviete nddobu a zkontrolujte obsah. Mélo by byt
pfitomno dostatecné mnozstvi  zasobniho roztoku
glutaraldehydu, aby pokryl tkan a zabranil vysychani. Pokud je
narusena integrita nadoby nebo pokud neni pfitomno

dostatecné mnozstvi glutaraldehydu, nepouiivejte zaplatu k

implantaci ¢lovéku.

Je treba dodrzovat podminky skladovani uvedené v (asti

Skladovani. Nezmrazujte zatizeni. Vystaveni teplotam pod 0 °C

(32 °F) nebo nad 40 °C (104 °F) mGze vazné poskodit bovinni

perikardidlni tkan a zpGsobit, Ze nebude vhodna k pouZiti.

Zaplatu je nutné pred implantaci proplachnout podle ¢&asti

Postup proplachovani. Skladovaci roztok Bovine Pericardial

Tissue Patch obsahuje glutaraldehyd, ktery muaze zpUsobit

podrazdéni kdze, oci, nosu a krku a mudZe také zplsobit

senzibilizaci klZe. Zajistéte dostateéné vétrdni a vyhnéte se
vdechovani vyparl skladovaciho roztoku béhem manipulace.

Minimalizujte kontakt s pokoZzkou. V pfipadé kontaktu okamzité

oplachnéte misto vodou. Pokud dojde ke kontaktu s ocima,

okamZité vyhledejte lékafskou pomoc.

® nepouZzivejte traumatické nastroje, mohlo by dojit k poskozeni.

o Nepoutzivejte perikardialni zaplatu, pokud je poskozend, nebo je
jeji integrita narusena.

o Nepokousejte se opravit bovinni perikardialni tkan. Pokud doslo
k poskozeni, pouZijte novou bovinni perikardidini zaplatu.

o Nesterilizujte . Nepouzité kusy hovézi perikardialni tkané by
mély byt zlikvidovany.

o Nenechte bovinni perikardidlni tkan vyschnout. Udrzujte tkan
vlhkou tim, Ze ji budete na obou strandch zavlaZovat sterilnim
fyziologickym roztokem.

* nepouZivejte , pokud vyprsela jeho platnost.

MoZné komplikace
Potencidlni komplikace zahrnuji nésleduijici:

e Restendza

e Tvorba pseudoaneuryzmatu
o Infekce

e Trombdza

o Kalcifikace
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o Fibréza

Okluze cév

Roztrzeni naplasti
Dilatace

o Infarkt myokardu
Krvacejici

Unik mozkomigniho moku
e Mrtvice

Cévni stendza

Komplikace mohou také vyplynout z individudlni reakce pacienta
na implantovanou tkan nebo z fyzikalnich ¢i chemickych zmén
soucasti. Takové komplikace mohou vyZadovat reoperaci a vyménu
hovézi perikardialni zaplaty.

Lékarska literatura také uvadi komplikace tykajici se hovéziho
perikardu konzervovaného glutaraldehydem, které zahrnuji
zanétlivou reakci, sterilni absces, infekci, vlaknité ztlusténi a tézké
krvaceni.

Hlavni komplikace, které byly hldseny u nahrad z hovézi
perikardidlni tkané, jsou fibréza a infekce. Tyto komplikace jsou
pozorovany pouze u malé mensiny pacient po implantaci hovézi
perikardialni tkané.

Nepriznivé ucinky

Bovinni perikardialni zéplata je uréena pro rekonstrukci a opravu
srdce a cév, rekonstrukci a opravu nedostatku mékkych tkani a
zpevnéni linie stehu béhem obecnych chirurgickych zakroka.
Pfiznaky pocitované nespravnym fungovanim implantované
bovinni perikardialni tkané jsou podobné pfiznakim, které vznikaji
z nedostatkll v pfirozeném organu. Implantujici chirurg je
odpovédny za informovani pacienta o pfiznacich, které naznaduji
nespravnou funkci perikardidlni zaplaty a zahrnuji nasledujici:

1. Kompletni srde¢ni blokdda a blokdda pravého raménka u
vykonU zahrnujicich srdeéni opravu v blizkosti AV pfevodnich
svazkd.

2. Pozdni utoky imunitniho systému na glutaraldehydem fixovany
hovézi perikardu s naslednym poskozenim tkané.

3. Ve studiich na zvifatech s hovézim perikardem byla hlasena
kalcifikace a histologické zndmky zhorSeni. Fagocytdza
doprovazena chronickym zanétlivym infiltratem mezi hovézim
perikardem a okolnitkani hostitele s fokalni degradaci kolagenu
implantatu v souladu s reakci hostitele vs. $tép.

4. Epikardidlni zanétlivé reakce a adheze zdaplaty k srdci jsou
nezddoucim ucinkem hovéziho perikardu pouZivaného k
uzavieni perikardu. Perikardidlni adheze mohou zvysit
obtiznost opakované sternotomie.

Jak se dodava

Jedna bovinni perikardidlni zaplata je dodavana sterilni metodou
tekuté chemické sterilizace a je nepyrogenni a balena v
glutaraldehydovém skladovacim roztoku v utésnéné nadobé.

Ulozny prostor

Bovinni perikardialni zaplata by méla byt skladovana pfi pokojové
teploté, 25 ° C (77 ° F). Nevystavuijte zafizeni teplotam pod 0 °C (32
°F) nebo nad 40 °C (104 °F), protoZze by mohlo dojit k vaznému
poskozeni perikardidlni tkané.

Navod k pouziti

Pfi manipulaci s hovézi perikardidini zaplatou budte opatrni a
opatrni. Pfed manipulaci dikladné umyjte chirurgické rukavice,
abyste odstranili vSechny zbytky prasku, nebo pouZijte rukavice bez
pudru.

Vyberte pozadovany model Bovine Pericardial Tissue Patch podle
typu provadéného vykonu. Ovéfte, Ze je vybrdn spravny model
bovinni perikardidlni zaplaty. Peclivé zkontrolujte nadobu a
tésnéni, zda nejsou poskozené. Pokud nezjistite Zadné poskozeni,
oteviete nadobu. V pfipadé potieby lze bovinni perikardidlni
zaplatu nafezat na vhodnou velikost. Bovinni perikardiadlni zaplata
je uréena pouze k jednorazovému pouziti a neméla by byt
resterilizovana nebo opravovana.

Postup oplachovani

Zajistéte, aby se zdplata a machaci roztok nedostaly do kontaktu se
zdroji vlaken nebo c¢astic, jako jsou ruéniky a pradlo. S obsahem
nadoby zachdzejte asepticky, abyste zabranili kontaminaci.

Vezméte dvé sterilni nadoby a naplrite je odpovidajicim mnozstvim
sterilniho fyziologického roztoku, jak je uréeno pro model. Pro
modely uvedené v tabulce niZe pouzijte 1000 ml fyziologického
roztoku na nadobu a 500 ml fyziologického roztoku na nadobu pro
ostatni modely.

[ Model [ xm-16 [ xm-18 [ xM-20 | xM-21 | xm-22 | xm-23 |

Bovinni perikardidlni zaplatu vyjméte uchopenim za rohy sterilnimi
atraumatickymi klestémi a ihned preneste do prvni nadoby se
sterilnim fyziologickym roztokem a pomucku zcela ponofte. Pomoci
stejnych klesti jemné protrepdvejte zafizeni v nadobé po dobu
jedné minuty. Pfeneste do druhé nadoby se sterilnim fyziologickym
roztokem a opakujte. Nechte zafizeni zUstat ve vyplachovaci
nadobé, dokud nebude pfipraveno k pouZziti.

Implantace

V pfipadé potfeby ustfihnéte a/nebo ofiznéte bovinni perikardidlni
zaplatu do poZadovaného tvaru. Béhem implantace zabrarite
vysychani proplachovanim bovinni perikardidlni tkané sterilnim
fyziologickym roztokem.

Chirurgicka technika

Je na uvéZeni implantujiciho chirurga, aby peclivé vyhodnotil
kratkodobd a dlouhodobd rizika a pfinosy a zvazil alternativni
metody lécby pro kazdého pacienta pfipad od pfipadu. Pouceni
chirurga o konkrétnich chirurgickych zakrocich je nad rdmec tohoto
navodu k poufZiti. Implantujici chirurg je odpovédny za pouZiti
vhodnych chirurgickych technik v souladu s Varovanimi,
Preventivnimi opatfenimi a Pokyny pro pouZziti.

Pfed operaci by mél byt pacient informovén o vyhodach a rizicich
pouZivani hovézi perikardidlni zdplaty. Doporucuje se nasledné
lékarské sledovéani pacienta, aby mohly byt komplikace rychle
diagnostikovany a spravné léceny, aby se minimalizovalo nebezpeci
pro pacienta.

Viz legenda symbolu na konci tohoto dokumentu.
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Legenda symbolu

Symbol Definice Symbol Definice
SN Sériové Cislo Steriln{

Referencni ¢islo

Nesterilizujte _

Vyrobce NepouZivejte znovu
Datum vyroby o
RRRR/MM /DD Teplotni limit

Datum spotieby
RRRR/MM/DD

Kiehké/Zachazejte opatrné

Pozor

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

B e LR R

Prectéte si navod k pouziti

Nepyrogenni

CMC Medical Devices & Drugs
SL,

C/ HoracioLengo N¢ 18, CP
29006, Malaga, Spanélsko
Tel: +34951214054

N X@ - <@

POLSKIE CENTRUM BADAN I
CERTYFIKAC]I SA (PCBC)
469 Pulawska ulice

02-844 Varsava

Zemé: Polsko

Telefon : +48 (22) 46 45 200

UDI

. E-mailem :
E-mail: 1434 .
. . . polskie.centrum@pcbc.gov.pl
info@cmcmedicaldevices.com . ,
) ) Webova stranka : www.pcbc.gov.pl
www.cmcmedicaldevices.com
notifikované osoby : 1434
———

Jedinelny identifikator zarizeni

Sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem

, >
tisgenX

Tisgenx
15615 Alton Parkway
Suite 450

Irvine, CA 92618, USA

0: +1 (949) 670-0403
E: info@tisgenx.com
W: http://tisgenx.com/
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