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POPIS

SJM™ Perikardialni zaplata s technologii EnCap™

je vyrobena z bovinniho perikardu, ktery je fixovan

v roztoku glutaraldehydu. P¥i sterilizaci byl pouzit
formaldehyd. Nasledna proprietarni 1é¢ba snizuje
rezidudlni aktivitu aldehydu v pouzité tkani. K dispozici
jsou nasledujici velikosti zaplaty:

Katalogové Velikost Rozmezi tloustky
cislo cm (mm)
C0205 2x5 0.2-0.4
C0405 4x5 0.15-0.25
C0510 5x10 0.2-0.4
C0914 9x 14 0.2-0.4
INDIKACE

SJM Perikardialni zaplata s technologii EnCap je ur€ena pro:

« uzavieni perikardialnich defektd,
» rekonstrukci a opravu srdce a velkych cév.

BALENi A SKLADOVANI

SJM Perikardialni zéplata s technologii EnCap je balena
v pouzdre s 2% skladovacim roztokem propylenoxidu.
Skladovaci roztok je pred odeslanim chemicky
pfeménén na 2% propylenglykol. Obsah neotevieného
a neposkozeného pouzdra je sterilni.

UPOZORNENI: Vnéjsi éast pouzdra neni sterilni a
NESMI byt polozena do sterilniho pole.

Kazdé zafizeni je vybaveno indikatory vysoké a nizké
teploty. Pfi vystaveni mrazu nebo extrémnimu teplu
(45 °C/113 °F a vice) indikatory teploty z&ervenaji.

UPOZORNENI: Zaplatu nepouzivejte, pokud
indikator mrazu ¢i horka z¢éervenal.

OBECNE POKYNY PRO ZACHAZENI

1. SIM Perikardialni zaplata s technologii EnCap muze
byt skladovana pfi pokojové teploté, popfipadé v
ledni¢ce, ale nesmi byt zmrazena.

2. SJM Perikardialni zéplata s technologii EnCap nesmi
byt sterilizovana parou, plynem nebo zarenim.

3. SJM Perikardialni zaplatu s technologii Encap
vyjméte z pouzdra za roh zaplaty pomoci
atraumatickych klesti.

4. Jakakoli dal$i manipulace se zaplatou musi probihat
ve sterilnich rukavicich. Jestlize pouzivate pudrované
rukavice, musi byt pfed manipulaci se zaplatou
vyplachnuty a zbaveny pudru.

5. SJM Perikardialni zaplata s technologii EnCap je
obdélnikova. Béhem operace muze byt zaplata
upravena dle potfeby operatéra.

6. Po vyjmuti pouzdra z baleni pozorné prohlédnéte
pouzdro i baleni, zda na nich nejsou znamky vihkosti,
které by svédcily o nespravné utésnéném pouzdru.
SJM Perikardialni zaplatu s technologii EnCap
nepouzivejte, pokud naleznete znamky nespravné
utésnéného pouzdra.

7. Poté, co jste se pfesvédcili o neporusenosti
utésnéného pouzdra, odstrante plastovou pecet a
Sroubovaci vicko.

8. Atraumatickymi klestémi uchopte SJM Perikardialni
zéplatu s technologii EnCap za roh zaplaty a vyjméte
ji z pouzdra. Ponofte zaplatu do sterilni nadoby s
500 ml sterilniho fyziologického roztoku. Zaplata je
nyni pfipravena k okamzitému pouziti.

DOPORUCENIi PRO POUZITI

SJM Perikardialni zaplata s technologii EnCap muze
byt vytvarovana podle okolnich tkani a mize k nim byt
pfiSita. K Siti by mély byt pouzity nevstfebatelné stehy.

VAROVANI

¢ Kontakt mezi SUM Perikardialni zaplatou a
antibiotiky, antimykotiky nebo jinymi chemickymi
latkami se nedoporucéuje. Vliv kontaktu s témito
latkami na pfiéné vazby tkani fixovanych v
aldehydu neni znam.

* SJM Perikardialni zaplata s technologii .
EnCapPatch je POUZE NA JEDNO POUZITI. Po
odtrzeni peceti na vicku je nutné zafizeni ihned
pouzit. Oteviené a nepouzité zarizeni by mélo
byt zlikvidovano, a NIKOLIV resterilizovano. PFi
opakovaném pouziti ¢i uchovani perikardialni
zaplaty nebo jejich ¢asti v dalSich operacnich
obdobich vznika vazné nebezpeci infekce.

NEZADOUCI UCINKY

Protetické implantaty mohou zvysit nebezpedi infekce, proto

je nutné peclivé sledovani a rychla lécba piiznakl infekce.

PFi pouziti protetické zaplaty je nutna patficna

regenerace hojici se tkané pred navratem k béznym

ginnostem.

Bézny glutaraldehydem konzervovany xenogenni
perikardialni Stép se experimentalné a klinicky pouziva
v kardiovaskularni chirurgii. UzZivatel SUIM Perikardialni
zéaplaty s technologii EnCap by mél byt seznamen

s témito zménami a komplikacemi, které nastaly pfi
nasledujicim pouZiti:

PFi pouziti bézného glutaraldehydem konzervovaného
bovinniho perikardu pro uzavieni perikardialnich defektt
byly zaznamenany pfipady epikardialni zanétlivé reakce
a adheze bovinniho perikardu k srdci.

PFi pouziti pro opravu jednoduché celkové transpozice
velkych cév s perikaridalnim zvétsenim pulmonarniho
Zilniho kanalu byly hlaseny pfipady, kdy bézny
glutaraldehydem konzervovany bovinni perikard
vykazoval znamky kalcifikace, zanétu a tvorby fibrézni
tkané, ktera branila pulmonarnimu zilnimu pratoku.

ZREKNUTI SE ZARUK

Glycar S.A. (Pty.) Ltd. se zaruCuje, Ze vyrobé zafizeni
byla vénovana patfi¢na péce. Toto je jedina zaruka

a plati namisto v8ech ostatnich vyslovenych nebo
implikovanych, psanych &i vyslovenych zaruk, a to
predevsim na prodejnost nebo vhodnost pro dany ucel.

Zadny vyrobek neni 100% Gginny za véech podminek,
za kterych je zafizeni pouzito. Neru¢ime za pozadované
¢i nezadouci Ucinky vyplyvajici z pouziti vyrobku.
Spole¢nost Glycar S.A. (Pty.) Ltd./St. Jude Medical,

Inc. nebude zodpovédna za jakékoliv nahodné nebo
nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo
nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto zafizeni.
Vyménime vSechna zafizeni, ktera byla pfi pfijeti
shledana defektnimi.

Glycar S.A. (Pty.) Ltd.,

1 Albert Rd., Irene, 0062 M

Jihoafricka republika

DISTRIBUTED BY

St. Jude Medical,

177 County Road B, East

St. Paul, Minnesota 55117 USA
+1 800 544 1644

+1 651 490 4410

sjm.com
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MORE CONTROL. LESS RISK.

Rx only

Americky patent (U.S. Patent) ¢. 5 476 516 a jiné zahrani¢ni patenty;
patenty v fizeni.

Encap, ST. JUDE MEDICAL, symbol s deviti ¢tverecky a slogan MORE
CONTROL. LESS RISK. jsou ochranné znamky a servisni znacky St.
Jude Medical, Inc. a pfidruzenych spole¢nosti.

Copyright 2010 St. Jude Medical, Inc.

V8echna prava vyhrazena. 11/2010
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