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ROTULO

Fabricado por:
Cryolife

1655 Roberts Blvd, NW. Kennesaw, GA 30144. Estados Unidos.

Importado por:

TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Fax: 0221-479-6454.

Email: mandrea@tesislp.com.ar jzag@tesislp.com.ar gquesada_04@hotmail.com

£t CryolLife

Parche de pericardio bovino PhotoFix.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene un parche para protesis cardiovascular.
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ANEXO Ill B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Cryolife

1655 Roberts Blvd, NW. Kennesaw, GA 30144. Estados Unidos.

Importado por:

TESIS S.R.L., Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dpto B - La Plata, Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 0221-479-6464. 0221-423-5080

Fax: 0221-479-6454.

Email: mandrea@tesislp.com.ar jzag@tesislp.com.ar gguesada_04@hotmail.com

Joc' CryOLlfe

Parche de pericardio bovino PhotoFix.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene un parche para protesis cardiovascular.
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del producto meédico: /

El pericardio bovino descelularizado PhotoFix es un parche de pericardio bovino que se
ha estabilizado mediante un proceso de fotoxidacion mediada por tinte, procesado
mediante 6éxido de etileno y esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas.
No se utilizan aldehidos en ninguna fase de fabricacién del pericardio, ni siquiera para la

fijacion del tejido o los procesos de esterilizacion.

Indicacion, finalidad, uso y aplicacién del producto:

PhotoFix esta indicado para los siguientes usos: correccion intracardiaca, correccion de
grandes vasos, refuerzo de la linea de sutura, cierre pericardico, asi como correccion 'y
reconstruccién vascular (por ejemplo: carétida, iliaca, femoral, vasos sanguineos de la

tibia y revisiones de acceso arteriovenoso).

Instrucciones de uso:

Los parches de pericardio bovino Photofix solo deben ser utilizados por profesionales que
dominen las técnicas convencionales en cirugia cardiovascular. Debido a la variacion y

complejidad de las técnicas utilizadas, depende del cirujano elegir la técnica adecuada.

Contraindicaciones:

PhotoFix esta contraindicado para lo siguiente:
- Uso en pacientes que presentan sensibilidad a los materiales de origen bovino.

- Reconstruccion de hernias y reparacién de valvas.

Advertencias v precauciones a considerar en la aplicacién del parche:
1. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

2. PhotoFix se suministra estéril en un recipiente precintado. No reestirilizar.

3. No utilizar el pericardio si alguno de los indicadores de la temperatura esta activado
(véase el apartado INDICADORES DE TEMPERATURA). Péngase en contacto con su
representante de ventas inmediatamente para acordar la devolucién o sustitucion del
tejido.

4. NO UTILICE EL PERICARDIO si el recipiente del producto esta dafiado, si ya se ha
superado la fecha de caducidad o si el precinto de segyHIReEsiMR A BNSRIBRANMAT
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ANEXO Ill B - INSTRUCCIONES DE USO
5. Se debe impedir que PhotoFix entre en contacto con soluciones que contehgan

aldehidos.

6. No se recomienda enjuagar el pericardio con una solucion antibiética. No se han

estudiado las interacciones del tejido con los antibiéticos.

Efectos adversos:

Los posibles acontecimientos adversos relacionados con el uso del pericardio son los
siguientes:

A. Abseso.

B. Adhesion.

C. Calcificacion/mineralizacion.

D. Blogueo auriculoventricular completo.

E. Muerte.

F. Reacciones inflamatorias del epicardio

G. Infeccion.

H. Rechazo.

Personalizacion del tratamiento

La profilaxis antibiética es necesaria en el caso de los pacientes en los que se implanta un
productosanitario durante una intervencién quirtrgica invasiva (incluidas especialmente

las intervenciones quirdrgicas dentales).

Asesoramiento al paciente

Se debe considerar el uso de profilaxis antibiética en el caso de los pacientes sometidos a

cualquier intervencién quiruargicas dental.

Presentacion del producto

El PhotoFix se suministra estéril y libre de pirégenos en un recipiente precintado con una
solucién tampén de etanol al 22%. Después de la implantacion, la solucién tampén de
etanol al 22% se puede desechar conforme a los procedimientos de eliminacién de

materiales no peligrosos del hospital.

IF-2022-83392435-APN-INPM#ZANMAT
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Indicadores de temperatura
Cada caja de trasporte contiene indicadores de temperatura alta y baja que indican si el

tejido ha sido expuesto a temperaturas inaceptables durante el transporte. Si el indicador
de temperatura baja esta ROJO, el producto ha sido expuesto a temperaturas inferiores a
la temperatura de transporte aceptable (figura 1). Si el indicador de temperatura alta esta
ROJO, el producto ha sido expuesto a temperaturas superiores a la temperatura de

transporte aceptable (figura 2).
Figura 1 Figura 2

Normal Activado

Normal

Activado

WHEH CIRCLE |5 AED, TEMP HAS BEEN EXCEEDED

Si cualquiera de los indicadores de temperatura se ha activado, NO SE USE EL
PERICARDIO. Péngase en contacto con su representante de ventas inmediatamente para

acordar la devolucién o sustitucién.

Cuidado de la conservacion / transporte / almacenamiento:

PhotoFix se debe almacenar a una temperatura de entre 5 °C como minimo y 25 °C como
maximo (entre 41 °F y 77 °F). No requiere refrigeracion. No coloque PhotoFix en zonas

con grandes variaciones de temperatura.

IF-2022-83392435-APN-INPMZANMAT
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ANEXO Ill B - INSTRUCCIONES DE USO /

Instrucciones de uso

1. El exterior del recipiente no es estéril y no se debe introducir en la zona estéril.

2. Retire el precinto de seguridad tirando de la pestafia adyacente a la perforacion
del precinto.

3. Agarre la tapa del frasco y abra el recipiente girando la tapa en el sentido contrario
a las agujas del relo;.

4. Retire PhotoFix del recipiente agarrando el extremo del pericardio con unas pinzas
atraumaticas. PARA MANIPULAR PHOTOFIX SE DEBEN UTILIZAR PINZAS
ATRAUMATICAS. También se puede verter el tejido y el contenido del frasco en
una cubierta estéril, a excepcion de los tamarios 6x8 cm y 8x14 cm.

No es necesario enjuagar PhotoFix antes de manipularlo.

6. Toda manipulacion posterior debe realizarse con las manos protegidas por guantes
estériles. Lave bien los guantes quirdrgicos para eliminar el polvo de estos antes de
tocar el pericardio.

7. PhotoFix se puede adaptar durante la cirugia en la medida necesaria. Realice un
control visual de PhotoFix por ambos lados. Si uno de los lados parece mas liso,
implante dicho lado de forma que quede dirigido hacia el flujo sanguineo. Para fijar
el pericardio en su lugar se pueden utilizar suturas, grapas o clips.

8. Durante la implantacion, enjuague el pericardio a menudo con solucion salina

fisiologica estéril para evitar la deshidratacion del tejido.

IF-2022-83392435-APN-INPM#ZANMAT
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