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EXPLANATION OF SYMBOLS

Manufacturer

Date of manufacture
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EU Authorized Representative

Medical Device

Do not use if package is damaged

Single sterile barrier system/sterile packaging
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packaging outside
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Sterilized using ethylene oxide

Do not re-sterilize
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Do not re-use
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Temperature limit
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Consult instructions for use / Consult electronic
instructions for use
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Caution

RxOnwy

Caution: Federal (USA) Law restricts this
device to sale by or on the order of a physician
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Non-pyrogenic

Contains biological material of animal origin

MR safe

Batch code

Catalogue number

Unique Device Identification

Use-by date

Country of manufacture
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Device Description

PhotoFix® Decellularized Bovine Pericardium (PhotoFix) is
prepared from bovine pericardium, which is stabilized using a
dye-mediated photooxidation process, processed using ethylene
oxide and sterilized using aseptic processing techniques. No
aldehyde chemistry is used during any phase of pericardium
manufacturing including tissue fixation or sterilization processes.

PhotoFix is available in the following sizes:

Product Code Size
PFP6X8-G 6cm x 8cm
PFP1X6-G lcmx 6.cm
PFP0.8X8-G 0.8cm x 8cm
PFP1X10-G 1cm x 10cm
PFP1X14-G 1cm x 14cm
PFP2X9-G 2cm x 9cm
PFP4X4-G 4cm x 4cm
PFP8X14-G 8cm x 14cm

PhotoFix is supplied in a packaging solution comprised of 22%
buffered ethanol solution (Phosphate Buffered Saline Ethanol).
PhotoFix is supplied in a storage container made with
Polypropylene. The PhotoFix patch is sourced from bovine
pericardial tissue. Bovine tissue is sourced to minimize risk of
Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE).

Glycerin was the only compound identified via extractable testing.
Exposure to glycerin at levels observed have been determined to
be safe.

Indications / Intended Purpose
PhotoFix is indicated for the following uses: intracardiac repair,
great vessel repair, and vascular repair and reconstruction (for
example: the carotid, iliac, femoral, and tibial blood vessels and
arteriovenous access revisions).



Intended Use

PhotoFix is intended to be used as a permanently implanted device
in direct contact with the patient’s soft tissues and blood during
cardiac and/or vascular surgery.

Target Patient Population
PhotoFix is intended to be used in patients requiring cardiac or
vascular repair and reconstruction.

Intended Users

PhotoFix is intended to be used by experienced surgeons, as
successful application is heavily dependent on the skills of the
surgeon.

Performance Characteristics

Published literature demonstrates the following performance

characteristics of PhotoFix:

* Increased pliability as compared to glutaraldehyde-fixed
patches.

+  Reduced preparation steps in the operating room as compared
to glutaraldehyde-fixed patches, which require rinsing or
rehydrating prior to use.'8

+  Similar mechanical properties and therefore similar surgical
handling characteristics (e.g., trimming and suturing) t
autologous pericardium. -9

Clinical Benefits

Published literature demonstrates the following clinical benefits of

PhotoFix when used as a surgical patch for cardiac congenital

defect repair:
Survival rates greater than 90% out to 5 years.6

+ Freedom from all-cause reoperation rates of 92.6%, 90.3%,
85.6%, 75.6%, and 63.2% at 1, 2, 3, 4, and 5 years,
respectively.s

+ Reduced calcification when compared to glutaraldehyde-fixed
patches.”



Contraindications

PhotoFix is contraindicated for:

+ Use in patients that exhibit sensitivity to materials of bovine
origin;

+  Reconstruction of hernias and valve leaflet repair.

Wamlngs and Precautions
FOR SINGLE USE ONLY. Do not re-use or re-sterilize. Re-use
or re-sterilization of the device could cause infection,
premature re-operation, critical or life-threatening patient
injury.

+ Do not use the pericardium if either temperature indicator is
activated (see TEMPERATURE INDICATORS section).
Immediately contact your Sales Representative to arrange for
return or replacement of the tissue.

+ DO NOT USE THE PERICARDIUM if the device container is
damaged, the expiration date has lapsed, or the tamper-
evident seal is broken or missing.

+  PhotoFix should not be allowed to contact any solutions that
contain aldehydes.

+ Rinsing the pericardium with antibiotic solution is not
recommended. The interactions of tissue with antibiotics have
not been tested.

+  The use of PhotoFix in pregnant/breastfeeding women has not
been studied.

Adverse Events/Reporting of Serious Incidents

Potential adverse events associated with the use of pericardium
include:  Abscess, adhesion, aneurysm/pseudo-aneurysm
formation, calcification/mineralization, complete heart block, death,
dehiscence, edema, embolism, inflammatory reaction, hemolysis,
infection, rejection, stenosis/shrinkage, thrombosis, and possible
transmission of infectious agents from material of animal origin.

Serious incidents that occur in relation to PhotoFix should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the patient is established. Contact
information for reporting to manufacturer is below:
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Artivion Field Assurance at 1-800-438-8285 or 770-419-3355 or by
email to fieldassurance@artivion.com.

Individualization of Treatment

Prophylactic antibiotic therapy is necessary for patients that receive
an implantable device when undergoing any invasive procedure
(including and especially dental procedures).

Patient Counseling
Patients undergoing any dental procedures should be considered
for prophylactic antibiotic therapy.

Packaging
PhotoFix is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed
container with 22% buffered ethanol solution.

Temperature Indicators

Each shipping carton contains low and high temperature indicators
that signify if the tissue was exposed to unacceptable shipping
temperatures. If the low temperature indicator is RED, the product
was exposed to temperatures below the acceptable shipping
temperature (Figure 1). If the high temperature indicator is RED,
the product was exposed to temperatures above the acceptable
shipping temperature (Figure2).

Figura 1 Figura 2

Warmal

Activated

A If either high or low temperature indicators have been
activated, DO NOT USE THE PERICARDIUM. Immediately
contact your Sales Representative to make arrangements for
return or replacement.


mailto:fieldassurance@artivion.com

Environmental Conditions
PhotoFix is MR safe (i.e., an item that poses no hazard in all MR
environments).

Storage Conditions

PhotoFix should be stored between the temperature limit minimum
of 5°C and maximum of 25°C (41°F and 77°F). Refrigeration is not
required. Do not place PhotoFix in areas where significant
temperature fluctuations may occur.

Directions for Use /\

Note: Before using PhotoFix, surgeons should be familiar with

using cardiovascular patch materials via appropriate training with

the surgical techniques and variations of their specific procedures.

1. Visually inspect the container and tamper-evident seal. If either
is broken or damaged, DO NOT USE THE PERICARDIUM.

2. The exterior of the single-barrier container is non-sterile and
should not be introduced into the sterile field.

3. Remove the tamper-evident seal by pulling tab adjacent to the
seal perforation.

4. Grip the bottle lid and open the container by tuming the lid
counterclockwise.

5. Remove PhotoFix from the container by grasping the edge of
the pericardium with atraumatic forceps. ATRAUMATIC
FORCEPS MUST BE USED WHEN HANDLING PHOTOFIX.
Alternatively, excluding 6x8cm and 8x14cm sizes, the tissue
and bottle contents can be poured into a sterile basin.

6. PhotoFix does not require rinsing before implantation.

7. All subsequent handling must be with sterile gloved hands.
Thoroughly wash surgical gloves to remove glove powder
before touching the pericardium.

8. PhotoFix may be tailored during surgery as needed. Visually
examine both sides of PhotoFix. If one side appears smoother,
implant the smoother surface so that it faces the blood flow.
Non-absorbable sutures, clips or staples may be used to
implant the pericardium.

9. Flush the pericardium with sterile physiologic saline frequently
during implantation to prevent tissue dehydration.
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Disposal Instructions

Discard any unused material from open or damaged product by
placing it in a biohazard bin. After implantation, the 22% buffered
ethanol solution can be discarded according to hospital procedures
for non-hazardous materials.

Summary of Safety and Clinical Performance

https.//ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Lifetime of PhotoFix

PhotoFix is a permanently implanted device. Patient follow-up is
determined by standard of care based on type of procedure,
treatment plan and physician discretion.
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Warranties

THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO
UNITED STATES CUSTOMERS ONLY: ALTHOUGH THE
ARTIVION, INC. PHOTOFIX® DECELLULARIZED BOVINE
PERICARDIUM, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT",
HAS BEEN DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED
UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, DUE TO
CONDITIONS AND FACTORS THAT ARE OUTSIDE OF
ARTIVION, INC.'S SUPERVISION AND CONTROL AFTER SALE
OF THE PRODUCT, ARTIVION, INC. HEREBY DISCLAIMS ALL
WARRANTIES EXPRESSED OR IMPLIED WITH RESPECT TO
THE PRODUCT, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. ARTIVION, INC. SHALL NOT
BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, SPECIAL OR
OTHER TYPE OF DAMAGES INCLUDING, WITHOUT
LIMITATION, ANY MEDICAL EXPENSES CAUSED BY OR
RELATED TO ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION
OF THE PRODUCT, WHETHER BASED UPON A WARRANTY,
CONTRACT, TORT OR OTHER LEGAL THEORY. ARTIVION,
INC. NEITHER ASSUMES, NOR AUTHORIZES ANY OTHER
PARTY TO ASSUME FOR IT, ANY WARRANTY,
REPRESENTATION OR OTHER LIABILITY IN CONNECTION
WITH THE PRODUCT OR ITS USE.


https://doi.org/10.1053/

If any term or portion of this Disclaimer of Warranty and Liability
provision is found to be unenforceable, illegal or contrary to
applicable law by a court of competent jurisdiction, the remaining
portions of this provision shall not be effected and shall remain
valid, and any such unenforceability or illegality in jurisdiction shall
not invalidate or render unenforceable this Disclaimer of Warranty
and Liability provision in any other jurisdiction.

Artivion and PhotoFix are registered trademarks of Artivion, Inc.
©2023 Artivion, Inc. Al rights reserved. Printed in the USA.
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MHcTpykuun 3a ynotpe6a

ARTIVION" PhotoFix

[leuenynapusmpaH rosexan nepukaps,

www.artivion.com/eifu/photofix

MoxeTe fma momyuuTe mneyaTHa BEPCUS Ha WMHCTPYKUuWTE 3a
ynoTpeGa B CPOK OT CefeM [HM Mpu NOfaBaHe Ha 3asiBka B LEHTbPa
3a obcnyxeaHe Ha knueHTH Ha PhotoFix, kato nsnonseare aaHHuTe
3a KOHTaKT Mo-1ony.
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Onucanue Ha u3nenuetTo

[leyenynapuavpat rosexau nepukapa PhotoFix® (PhotoFix) ce
NpUroTBS OT TOBEXAW NEpUKaps, KOWTo e cTabunuanpaH ypes
hoTOOKUCTIUTENEH MpOLIEC C MOMOLYTA Ha Garpuno, oGpaGoTeH
C EeTWUNeHOB OKCUA W CTepunu3MpaH C 4pe3 TexXHWKU 3a
obpaboTka. He ca uanonssanu anaexvan npes efHa gasa ot
NPO13BOACTBOTO Ha MEpUKapAHWSA nnactup, BKMOYUTENHO B
npoLecuTe Ha UKCUpaHe M CTEPUNM3ALIMA Ha ThKaHU.
PhotoFix ce npeanara B cnefHuTe pasvepy:

TMpoaykToB KoA Pasmep
PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix ce focTaBs B ONakoBb4YeH Pa3TBOP, CLCTOAL Ce OT
6ycepupat etaHonos paateop o1 22% (cpoctatHo BychepupaH
cuanonoruyeH paateop). PhotoFix ce aocTass B KOHTElHep 3a
CbxpaHeHue, u3paboteH ¢ nonunponunen. MnactupbT PhotoFix e
HanpaBeH OT roBexaa nepukapaHa TbkaH. [oBexauTe Tbkam ce
u3BNUYaT, Taka Ye Aa Ce CBeAe [0 MUHUMYM PUCKBT OT
cnoHr1chopmHa eHuedbanonatus no ropepara (CEI).

TNUYEPUHBLT € EAUHCTBEHOTO CbeAuHeHWe, WIEHTU(ULMPaHO
upe3 TecT 3a U3BNEYMMOCT. ManaraHeto Ha MUUEpUH B
HabrtofasaHuTe HUBa Ce onpesens kato GesonacHo.

Moka3saHus/npeaHasHayeHue

PhotoFix e nokasaH 3a cnegHuTe ynotpebu: MHTpakapauanHo
Bb3CTaHOBAIBAaHe, BBL3CTAHOBABAHE Ha ronemu Cbaose W
Bb3CTAHOBAIBAHE UM PEKOHCTPYKUMS Ha CbAoBe (Hanpumep:
KapOTUAHM, UNuayHy, GeApeHN 1 TBUaNHN KPLBOHOCHM Ch0BE U
PEBU3UM Ha aPTEPUOBEHO3EH AOCTBN).

MpepHasHayeHne
PhotoFix e npegHasHayeH Aa ce w3nonsea kaTto usjenve 3a
umnnaxHTayua ¢ l:l'bJ'II'OTpaVIHO ,ueﬁcname B [AVPEKTEH KOHTaKT C
TbKaHUTE W KpPbBTA Ha NayueHTa no Bpeme Ha CbpAeyHa nivnm
Cb/j0Ba Xupyprus.



LleneBa naunenTcka nonynauus

PhotoFix e npegHasHayeH aa ce 13nonasa npu NauMeHTn, KouTo
Ce Hy)X[asT OT Bb3CTaHOBSIBAHE U PEKOHCTPYKLMS Ha CbPLIETO Mk
KPbBOHOCHWUTE ChA0BE.

Lleneu notpeGutenu

PhotoFix € npeaHasHayeH 3a 13non3saHe OT ONUTHI XMPYP3W, Thit
KaTo YCMELHOTO My MpuUnoXeHne 3aBuUCW B ronsma cTeneH ot
YMEHUATa Ha xupypra.

DyHKUMOHANHM XapaKTepUCTUKM

B nybnukyBaHata nuTepaTypa Ca [AEMOHCTPUPAHM CrieaHUTE

dJyHKLlVIOHaJ'IHVI xapaktepucTuki Ha PhotoFix:
[MoBuLIEHa €NacTUYHOCT B CPaBHEHMe C (PUKCHpaHuTe C
rnyTapanaexvg nnactupu. 8

+  HamansiBaHe Ha NOATOTBUTENHUTE CTHMKM B ONepaLyMoHHaTa
3ana B CpaBHeHMe C (UKCUpaHWTe C  ryTapanjexus
NNacTMpy, KOUTO U3WCKBAT M3NnakBaHe UMW pexuapatupaHe
npeay ynotpeba.

+ CXOfHM MexaHW4HM CBOWCTBA M CIIENOBATENHO CXOAHM
XapaKkTepucTuku — 3a  xupyprudHa  obpabotka  (Hanp.
noApsi3BaHe 1 3alliBaHe) ¢ aBTONOXHNS nepukapp. 9

KnuHuuhm nonsm

B nybnukyBaHata nuTepaTypa Ca AEMOHCTPUPaHM CrieAHUTE

KNWHUYHM nonau ot  PhotoFix, korato ce wu3nonsea kato

XMPYPrUYECK NNacTUp 3a Bb3CTaHOBSIBaHE Ha BPOAEH CbPAeYeH

nedekT:

+  [lpougeHT Ha npexvBaemocT, no-ronsm ot 90%, [o 5 roanHn.8

+ Jlunca Ha Hyxda OT MOBTOpHA OrepaLysi nopaay BCsiKakev
npuivHu pasHa Ha 92,6% 90,3% 85,6% 75,6% n 63,2%
CbOTBETHO cneg 1, 2, 3, 4 u 5 roguku.6

+ HawmaneHa kanuudukaums B cpaBHeHMe C UKCUPaHU C
TnyTapangexva nnactupu.”



MpoTuBonokasaHus

PhotoFix e npoTueonokaseH 3a ynotpeba npu:

«  TlaueHTI, KOUTO NPOSIBABAT YyBCTBATENHOCT KbM MaTepuant
OT FOBEXAV NPOUIXOZ;

+  PeKOHCTPYKLMS Ha XepHUA W Bb3CTaHOBABAHE Ha NnaTHa Ha
Knanure.

Hpenynpe)«geum 1 npeanasHin Mepkuls
CAMO 3A EJHOKPATHA YMNOTPEBA. [la He ce u3non3sa u
Aa He ce CTepunuaupa noeTopHo. MoeTopHaTa ynotpeba unu
CTepUNU3aLMs Ha WM3AenueTo Moxe [Ja MpeausBuka
MHEEKLWS, HyxAa OT NpexaeBpeMeHHa NOBTOpHa onepaLys,
KPUTUY4HO UK XKUBOTO3ACTP ) Hap e Ha
nauveHTa.

+  [lepukapoHUAT INacTMp Aa He Ce 13Mon3Ba , ako e akTMBMPaH
HAKOW OT TemnepaTypHUTE WMHAMKAaTOpU (BXTE paspen
TEMNEPATYPHU MHOWKATOPU). HesabasHo ce cbpxeTte
C TbProBCKISi NPe/CcTaBuTeN, 3a Aa ypeauTe BPbLUAHETo unu
noaMsHaTa Ha nnactupa.

«  NEPUKAPOHUAT NNACTUP OA HE CE U3MNON3BA, ako
KOHTEIHEPBT Ha U3AEenveTo e NOBPEeAEH, CPOKLT Ha FOAHOCT e
M3TeKbN Unu nnombara 3a 3awuTa OT OTBApsHE € cuyneHa
WM nuncea.

+ PhotoFix He TpsiGBa Aa BNM3a B KOHTaKT C pa3TBOPH, KOUTO
CbAbpXaT anaexuau.

+  He ce npenopbyBa U3nnaksaHe Ha NepukapaHusl NNacTup ¢
aHTMOMOTMYEH Pa3TBOp. B3auMoneiicTBUETO Ha TbkaHTa C
aHTMBMOTMLY He e M3cneaBaHo.

+  Ynotpe6ata Ha PhotoFix npu GpemeHHWKbPMELLY KeH He e
npoyyBaHa.

He6naronpusThi cbouUTUA/CHOGLaBaHE HA CEPMO3HU MHLIMAEHTU
[MoTeHUManH1Te HexenaHn cvbuUTUS, CBBP3aHN C yroTpebata Ha
nepukapa, Bkmiousat:  ablec, anxeaus, obpasyBaHe Ha
aHeBpu3ma/nceBaoaHeBpuama,  KanuudukaLms/MuHepanuaaLms,
MbieH CbpAeyeH 5J'|OK, CMBPT, AexucLeHuus, OTOK, eMﬁOJ‘IMR,
Bb3nanutenHa peakuus, Xemonuaa, MHd)eKLlVIR, OTXBbpnsiHe,
CTeHO3a/CbKpalleHre, TpoMBO3a U Bb3MOXHO MpeaaBaHe Ha
I/IHQ)eKL[MOBHM areHTu OT Matepuan C X1UBOTUHCKW NPOU3XOA.

CepuosHuTe MHUMAEHTH, Bb3HWKHANK BbB Bpb3ka C PhotoFix,
TpsbBa fa ce CbobLyaBaT Ha MPOM3BOAUTENS N KOMMETEHTHUS
OpraH Ha CTpaHaTa uneHka, B KOSITO e YCTaHoBeH nauueHTsT. Mo-
[0My € npefocTaBeHa MHAOPMALIs 3a KOHTAKT 3a CbobluyaBaHe
Ha UHLMAEHTY Ha NPOU3BOAUTENSE
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Artivion Field Assurance Ha 1-800-438-8285 wnu 770-419-3355
unu no umeiin Ha fieldassurance@artivion.com.

3upaHe Ha 10
MpodunakTuyHa aHTMOUOTUYHA Tepanus € Heobxoauma 3a
naumneHTu, KoMTo nony4yaeat UMNNaHTUPyeMo u3genue, korato ce
nognarat Ha WHBa3uBHa npoueaypa (BKIYMTENHO M 0COBEHO
CTOMATONOMMYHN NpoLieaypY).

KoHcynTupaHe Ha naumeHTn

3a naLeHTy, NOANOKEHI HA CTOMATONOTVYHI NPOLIERYpY, Tpsitsa
fna ce npelyeHu HeoBxogumocTTa  OT  MpodouraKkTUiHa
aHTMBMOTIYHA Tepanus.

OnakoBka
PhotoFix e cTepuneH u anvporeHeH B 3anedataH KOHTeltHep C
6BychepupaH eTaHoNoB pasTBop OT 22%.

TemnepatypHu MHAUKaTOPU

Besika TpaHCTopTHa KyTst Chbpxa WHOMKATOpU 3a HUCKa M
BMCOKA Temnepatypa, KOWTO fokasgaT fanu TbkaHTa e Guna
M3MOXeHa Ha HenpueMnuBM TemnepaTyput Npu TPaHCMOPTUPaHe.
AKO MHOMKATOPBT 3a Hilcka TemnepaTypa e ougeTeH B YEPBEHO,
NpoAYKTBT e O1n M3NOXeH Ha TemnepaTypa Nof Np1emnuBara 3a
TpaHcropTpaHe (®urypa 1). Ako WHAMKATOPBT 3a BUCOKA
Temnepatypa e YEPBEH, npogykteT e 6un u3noxeH Ha
TemnepaTypu  Hag  fomycTUMata  Temmepatypa  Ha
TpaHcnopTupare (®urypa 2).

®urypa 1 ®urypa 2

B HopmanHo AxtvBupaH
cvcTonHue

cucToaHue

Akueupan

v Ao ca aKTvBMpaHW MHOMKAaTOpUTE 33 BIACOKA WM HUCKA
Temnepatypa, MEPUKAPOHUAT MNACTUP OA HE CE
WU3MON3BA. HesabaBHo ce CBbpxeTe CbC CBOS TbPrOBCKW
NpeAcTaBuTen, 3a Aa ypeauTe BPblIAHETO WK MOSMsHaTa Ha
13genueTo.
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YcnoBua Ha okonHaTa cpeaa

PhotoFix e GesonaceH npu MarHUTHO-pe3oHaHcHa ToMorpacust
(T.e. € ENeMeHT, KOWTO He HOCH PUCKOBE BbB BCUUKM CPean 3a
MarHUTHO-PE30HaHCHa ToMorpacutsi).

YcnoBus 3a cbxpaHeHue
PhotoFix Tpsia Aa ce cbxpaHsiBa B TemnepaTypHa rpanula ot
MuHumym 5 °C o makcumym 25 °C (ot 41 °F go 77 °F). He e
HeobxoauMo cbxpaHenue B xnagunHuk. PhotoFix aa He ce
nocTaBs Ha MeCTa, KbAeTo MOraT Aa Bb3HUKHAT 3HAUMTEmNHM
TemnepatypHu konebaHus.

YkasaHus 3a ynotpeba.Ts

3abenexka: Mpenv aa uanonasar PhotoFix, xupypaute TpsiGea aa

Ca 3arMo3HaTil C W3NOM3BaHETO Ha CbPAEYHO-CbAOBN MNACcTUpH

upes nopobasallo O6ydeHne 3a XUPYPIUYHUTE TEXHUKM W

BapvaLym Ha KOHKPETHUTE MpoLeypu.

1. BuayanHo npoBepeTe KOHTeWHepa M nrombata npoTuB
oTBapsHe. AKO HSKOW OT TAX € CYyneH WM NOBpPedeH,
MNEPVKAPOHWAT MNACTWP A HE CE M3MON3BA.

2. BbHWHaTa yYacT Ha KOHTelHepa C eavHudHa Gapvepa He e

CTepuIHa 1 He TpsibBa f1a Ce BbBEXA B CTEPUITHOTO More.

OtctpaHeTe nnombata npoTvB OTBapsiHe, kaTo U3mbpnaTe Ludra

B BnmocT Ao nepdhopaLysta .

XsaHeTe Karaka Ha (pnakoHa M OTBOpETe KOHTeiiHepa, Kato

3aBBPTUTE Kanaka B Nocoka, oBpaTHa Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKa.

Wagapete PhotoFix oT KoHTeiiHepa, kato xBaHete pbba Ha

nepukapaa ¢ arpasvatwded chopuenc. MPU PABOTA C

PHOTOFIX TPABBA [A CE M3MON3BA ATPABMATUYEH

QOPLIEMC. Kato anTepHatiBa, C W3KIIOYEHME Ha pasmepn

6x 8 cmu8x 14 cm, TbkaHTa ¥ ChbPKaHUETO Ha ¢hriakoHa MoraT

[ia Ce VI3CUMAT B CTEPUIEH Ch.

PhotoFix He uaickBa uannakeaHe Mpeav UMMNaHTMpaHxe.

Bewkv nocriensaLLyt MaHUnyrnaLi Tpsibea Aia ce M3BbPLLBAT CkC

CTEPWUITHY PLie C phkasiLy. VisMuifTe cTapaTernHo Xvpypideckute

pbKaBULM, 33 [a OTCTpaHMTe Tanka, Mpemu fa AOKOCHETe

nepvkapaa.

8. PhotoFix Moxe aa 6nae aganTvpaH no BpeMe Ha onepaLysTa, ako
€ Heobxoavmo. HanpageTe BU3yanHa nposepka Ha /iBeTe CTpaHin
Ha PhotoFix. Ako epHaTa cTpaHa u3mexaa no-fmagka,
MMNNaHTUpaiiTe No-Majkata MoBbPXHOCT TaKa, Ye A4a e obbpHaTa
KbM KpPbBHMSI NOTOK. [Tpi UMnNaHTUpaHe Ha nepukapaHys nnactup
MOI’gT [la ce M3non3eaT Hepe3opovpyeM KOHLM, KNUNCoBe M
cKobu.

A =
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9. [pomuBaitTe YeCTO Mepukapaa ChC CTEPWNIEH (HU3MONOMMYeEH
pastBoOp N0 BpeMe Ha WMNMaHTaLysTa, 3a Ja npeaoTepaTute
[AexvpaTaLytst Ha TbKaHuTE.

MHCTpyKuuK 3a M3XBBPNSAHE

3XBLPAISIFTE BCUUKM HEM3NON3BAHM MaTEpUany OT OTBOPEHY U
NOBPEAEHY NPOAYKTH, KATO MM CTIOKUTE B KOLIYETO 33 GUONOTMYHO
onacHu otnagbuy. Cres  uMnnaHTupade  GydepupaHuaT
€TaHOmMOB Pa3TBOp OT 22% MOXe Aa Ce U3XBbPNM B CLOTBETCTBUE
¢ GoNHMYHUTE NpOoLIeAYPU 32 HEOMACHN MaTepuarni.

Pe3iome OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KNMHNYHOTO AeiicTBME

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

EkcnnoarauunoHeH xuBot Ha PhotoFix

PhotoFix e u3genue 3a umnnaHTauus ¢ AbNroTpaeH edekT.
MpocnessBaHeTo Ha NaLeHTa ce ONpeAens ChINacHo cTaHaapTa
Ha rpuKa Bb3 OCHOBA Ha BUJA Ha MPOLEAYpaTa, TepanesTUdHMs
NNaH v NpeLeHKkaTa Ha nexaps.
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CﬂEIJHVIﬂT OTKA3 OT APAHLMA CE OTHACA CAMO 3A
KIMMEHTW OT CBEOWMHEHWTE LWWATK: BBIMNPEKA YE
TELENYNAPU3NPAH TOBEXON NEPVUKAPA PHOTOFIX® HA
ARTIVION, INC., HAPWYAH MO-HATATBK MPOOYKT, E
NMPOEKTUPAH, ~ MPOM3BEOEH W  TECTBAH  IPU
BHUMATENHO ~ KOHTPONUPAHN ~ YCIIOBUA, ~ NMOPAN
YCNOBKA N GAKTOPW, KOUTO CA HEMOABMACTHM HA
HAIBOPA W KOHTPOMIA HA ARTIVION, INC. CNEQ
NMPOJAXBATA  HA  TMPOAYKTA, ARTIVION, INC. C
HACTOALOTO CE OTKA3BA OT BCWYKM WI3PUYHU W©
MOAPA3BUPALLN CE TAPAHLMM MO OTHOWEHWE HA
NPOAYKTA, BKIMIOYUTENNHO, HO HE CAMO, BCSKAKBM
NMOAPA3BUPALLN CE TAPAHLIM OTHOCHO
NMPOJABAEMOCT W rOAHOCT 3A OMPEJENEHA LEN.
ARTIVION, INC. HE HOCW OTFOBOPHOCT MPE[ KOETO U IA
E OUBNYECKO UM FOPUAMYECKO NILIE 3A KAKBATO W 1A
BUANO MPEKW, KOCBEHW, CNYYAVHW, 3AKOHOMEPHW,
CMELMANHN MW OPYT BUA WETW, BKIKOYUTENHO, HO HE
CAMO, 3A  BCAKAKBW  MEQVLIMHCKA  PA3XOOMN,
MPUYMHEHN OT WNN CBBP3AHW C YMOTPEBA, EGEKT,
MOBPEJA WNW  HEW3MPABHOCT HA  MPOOYKTA,
HE3ABMCUMO [JANMN CA Bb3 OCHOBA HA TAPAHLIMSA,
[IOrOBOP, 3AKOHOHAPYLUEHME, WK [PYFA MPABHA
TEOPUA.  ARTIVION, INC. HWTO TMOEMA, HUTO
YMbJIHOMOLLABA AIPYF'A CTPAHA [IA NOEME BMECTO HESA
KAKBATO M [IA E TAPAHUNA, AEKNAPALINA WU APYTA
OTrOBOPHOCT BbB BPB3KA C MPOAYKTA UM HETOBOTO
M3MON3BAHE.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

AKO Cb/l C KOMEHTEHTH KOPUCAUKLMS YCTaHOBY, Ye HsKoe YCIoBIe
WAW YacT OT HacTOSIMsSl OTKa3 OT rapaHLust U OTTOBOPHOCT €
HENPUNOXUMO, HE3aKOHHO WIW MPOTUBOPEYN HA MPUTIOKUMOTO
npaBo, TOBa HsMa [1a NOBAUsie BbPXY OCTaHANUTE YacTi OT Tasn
Knaysa ¥ Te O0CTaBaT BanuoHM, KaTo BCAka MoAoGHa
HENPUNOXUMOCT MK HE3aKOHHOCT B Ta3u IOPUCAMKLMS HAMa Aa
Hanpasu HEBaNWOHa WK HEMPUNOXMMA Ta3u Knaysa 3a oTka3 ot
rapaHLsi U OTTOBOPHOCT B AipYra PUCAUKLNS.

Artivion n PhotoFix ca peructpupany Tbproeckv Mapki Ha Artivion,
Inc. ©2024 Artivion, Inc. Bcuukm npasa 3anaseqn. OtneyataHo B
L.



(cs) CESTINA

Navod k pouz

ARTIVION" PhotoFix

Decelularizovany bovinni perikard

www.artivion.com/eifu/photofix
Tisténa verze navodu k pouziti bude k dispozici na vyzadani do
sedmi dni od kontaktovani zékaznickych sluzeb PhotoFix
prostfednictvim libovolné z moZnosti uvedenych nize:

Telefon: +1 888 427 9654 « Fax: 770 590 3753
E-mail: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, USA D-72379 Hechingen,
Telefon: +1 (888) 427-9654 Némecko

FAX: +1(770) 590-3753
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SVYCARSKO
SPOJENE KRALOVSTVI

C € 0124 109328.000 (30. 07. 2024)
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VYZNAM SYMBOLU

Viyrobce

Datum vyroby

Dovozce

Autorizovany zastupce pro EU

Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Systém jedné sterilni bariéry / sterilni obal

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj$im
ochrannym obalem

Sterilizovano aseptickymi metodami

Sterilizovano etylenoxidem

Neprovadéjte resterilizaci

Neni uréeno k opakovanému pouziti

Teplotni omezeni

Bl5o @G0 eEE ek

Ridte se navodem k pouziti / elektronickym navoder|
k pouziti




A

Pozor

RxOnwy

Pozor: Federalni predpisy v USA omezuiji
prodej ¢i objednavani tohoto prostfedku pouze
na lékare

3

Nepyrogenni

Obsahuije biologicky material Zivocisného pavodu

PouZitelné v prostiedi MR

Kod Sarze
Katalogové ¢islo
Unikatni identifikator zdravotnického prostfedku
E Datum pouzitelnosti
@ Zemé vyroby
Mnozstvi




Popis prostiedku

PhotoFix® Decelularizovany bovinni perikard (PhotoFix) je
vyroben z hovéziho perikardu, ktery je stabilizovan pomoci
procesu fotooxidace zprostiedkované barvivem, zpracovan
pomoci ethylenoxidu a sterilizovan aseptickymi technikami.
Vzadné fazi vyroby perikardu, véetné fixace tkané nebo
sterilizace, se nepouzivaji aldehydy.

PhotoFix je k dosténi v nasledujicich velikostech:

Kod produktu Velikost
PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix je dodavan v obalu obsahujicim 22% roztok ethanolu
(fosfatovy pufr). PhotoFix se dodava ve skladovaci nadobé
z polypropylenu. Zaplata PhotoFix se ziskavd z hovézi
perikardiaini tkané. Hovézi tkér se pouziva z divodu minimalizace
rizika bovinni spongiformni encefalopatie (BSE).

Jedinou slou¢eninou identifikovanou pomoci extrakéni zkousky byl
glycerin. Expozice glycerinu v pozorovanych hladinach byla
shledana bezpecnou.

Indikace / Zamyslené pouziti

PhotoFix je indikovan pro nasledujici pouZiti: intrakardialni opravy,
opravy velkych cév a vaskularni opravy a rekonstrukce (napriklad:
kréni  tepny, kycelni, holenni a stehenni cévy a revize
arteriovendznich pristupu).

Zamyslené pouziti
Zdravotnicky prostfedek PhotoFix je uréen k pouziti jako trvale
implantovany  zdravotnicky prostredek v pfimém kontaktu
s mékkymi tkanémi a krvi pacienta pfi kardiochirurgickych nebo
cévnich operacich.



Cilova skupina pacientu
Zdravotnicky prostiedek PhotoFix je uréen k pouziti u pacientd,
ktefi potiebuji opravu a rekonstrukci srdce nebo cév.

Zamysleni uzivatelé

Zdravotnicky prostfedek PhotoFix je uréen k pouziti zkuSenymi
chirurgy, protoze Uspésna aplikace je do znatné miry zavisla na
dovednostech chirurga.

Vykonové charakteristiky

Publikovand literatura  dokladd  ndsledujici  vykonové

charaktensuky zdravotnického prostfedku PhotoFix:
Vétsi poddajnost ve srovnani se zaplatami fixovanymi
glutaraldehydem. ™8

« Zkraceni pripravnych krokd na operacnim séle ve srovnani se
zaplatami fixovanymi glutaraldehydem, které vyzaduji pred
pouzitim oplachnuti nebo rehydrataci.’8

+ Podobné mechanické vlastnosti a tedy podobné vlastnosti
chirurgické manipulace (napf. ofezavani a S§iti) jako
u autologniho perikardu. 9

Klinicky pfinos

Publikovana literatura doklada nasledujici klinické pfinosy

zdravotnického prostiedku PhotoFix pfi pouZiti jako chirurgické

zaplaty pro opravu vrozenych srdecnich vad:

+  Mira preziti vy38i nez 90 % po dobu 5 let.6

+ Mira osvobozeni od reoperaci z jakychkoliv pfic¢in 92,6 %,
90,3 %, 85,6 %, 75,6 % a 63,2 % po 1, 2,3, 4 a5 letech.®

« Snizend kalcifikace ve srovnani se zaplatami fixovanymi
glutaraldehydem.”



Kontraindikace

Pripravek PhotoFix je kontraindikovan pro:

+  Pouziti u pacientd, ktefi vykazuiji citlivost na materialy hovéziho
puvodu;

+ Rekonstrukci hernii a opravu chlopennich kyl.

Upozornenl a bezpeénostni opatreni-1:

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované ani
znovu nesterilizujte. Opakované pouziti nebo opétovna
sterilizace zdravotnického prostfedku by mohly zpUsobit
infekci, pfedCasnou reoperaci, kritické nebo Zivot ohrozujici
zranéni pacienta.

+ Nepouzivejte perikard, pokud je aktivovan néktery z indikator(i
teploty (viz Cast INDIKATORY TEPLOTY). Okamzité
kontaktujte svého obchodniho zastupce a domluvte se na
vraceni nebo vyméng..

+ PERIKARD NEPOUZIVEJTE, pokud je obal zdravotnického
prostredku poskozen, pokud uplynula doba pouZitelnosti nebo
Je porusena ¢i zcela chybi pecet proti nedovolené manipulaci.

+ PhotoFix se nesmi dostat do styku s roztoky, které obsahuji
aldehydy.

+  Nedoporucuje se oplachovat perikard antibiotickym roztokem.
Vizajemné pusobeni prostiedku s antibiotiky nebylo testovano.

+ Pouziti PhotoFixu u téhotnych/kojicich Zen nebylo zkouméano.

Nezadouci udalosti / hlaSeni zavaznych udalosti

Mozné nezéadouci Ucinky spojené s pouzitim perikardu zahrnuji:
absces, adhezi, aneuryzma/pseudoaneuryzma, kalcifikaci/
mineralizaci, Uplnou srde¢ni zastavu, smrt, dehiscenci, edém,
embolii, zanétlivou reakci, hemolyzu, infekci, odmitnuti, stendzu/
zmenseni, trombozu a mozny prenos infekénich Cinitelt z materialu
Zivocisného plvodu.

Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem PhotoFix, je tfeba nahlasit vyrobci a prislusnym
Uradtim ¢lenského statu, v némz pacient sidli.le-barrier Kontaktni
adresa pro nahlaseni vyrobci viz nize:

Artivion Field Assurance na telefonnim isle 1-800-438-8285 nebo 770-
419-3355 nebo e-mailem na adrese fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
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Individualizace lécby

U pacient, ktefi dostanou implantabilni zdravotnicky prostredek,
je pfi jakémkoli invazivnim zakroku (véetné a zejména
u stomatologickych zakrok(i) nutna profylakticka antibioticka lécba.

Poradenstvi pro pacienty
U pacientl podstupujicich jakykoli stomatologicky zakrok je tfeba
2zvazit profylaktickou lécbu antibiotiky.

Obal
PhotoFix je dodavan sterilni a nepyrogenni v uzaviené nadobé
s 22% roztokem pufrovaného ethanolu.

Indikatory teploty

Kazdy prepravni karton obsahuije indikatory nizké a vysoké teploty,
které signalizuji, zda nebyla tkén vystavena neprijatelnym teplotam
pfi prepravé. Pokud je indikator nizké teploty CERVENY, byl
vyrobek vystaven teplotdm nizSim, nez je pfipustnad pfepravni
teplota (obrazek 1). Pokud je indikétor vysoké teploty ¢erveny, byl
vyrobek vystaven teplotdm vy3sim, nez je prijatelna prepravni
teplota (obrazek 2).

Obrézek 1 Obrazek 2

Normalni Aktivovéno

2o Normaini

. Aktivovano

% Pokud se aktivuji indikatory vysoké nebo nizké teploty,
PERIKARD NEPOUZIVEJTE. Okamzité kontaktujte svého
obchodniho zé&stupce a domluvte se na vraceni nebo vyméné.
Podminky okolniho prostredi

PhotoFix je bezpeény pro pouziti v MR prostfedi (tj. jde o vyrobek,
ktera nepredstavuje zadné nebezpeci ve vSech prostredich MR).

Podminky pro skladovani
PhotoFix by mél byt skladovan v teplotnim rozmezi od 5 °C do
25 °C (41 °F a 77 °F). Chlazeni neni nutné. Pfipravek PhotoFix
nenechavejte tam, kde mize dochazet k vyraznym teplotnim
vykyviim.
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Pokyny k pouziti/™

Poznamka: Pred pouzitim pfipravku PhotoFix by méli byt

chirurgové seznameni s pouzivanim materialt kardiovaskularnich

zéplat  prostfednictvim  prislusného  Skoleni o chirurgickych
technikach a variantach jejich specifickych postupu.

1. Vizualné zkontrolujte obal a zapeceténi. Pokud je néco z toho
poskozené nebo rozbité, PERIKARD NEPOUZIVEJTE.

2. Vnéjsi strana obalu s jednou bariérou neni sterilni a neméla by

byt zavedena do sterilniho pole.

. Vytazenim zélozky vedle perforace peceti odstrarite

bezpeénostni pecet.

Uchopte vicko lahve a oteviete nadobu otoCenim vicka proti

sméru hodinovych rucicek.

. Vyjméte PhotoFix z nadoby uchopenim okraje perikardu

atraumatickymi | klestémi. PRI MANIPULACI  SE

ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKEM PHOTOFIX JE NUTNE

POUZIVAT ATRAUMATICKE KLESTE. Pfipadné, s vyjimkou

velikosti 6x8 cm a 8x14 cm, muze byt obsah tkané a lahvicky

prelit do sterilni misy.

PhotoFix neni potfeba pred implantaci oplachovat.

. Veskerou dal$i manipulaci je potfeba provadét se sterilnimi
rukavicemi. NeZz se chirurgickymi rukavicemi dotknete
perikardu, dukladné rukavice umyjte, abyste z nich odstranili
prasek.

8. PhotoFix Ize béhem operace podle potieby pfizplsobit.
Vizualné zkontrolujte obé strany vyrobku PhotoFix. Pokud je
jedna strana hlad$i, implantujte hlad$i povrch tak, aby
sméfoval k toku krve. Kimplantaci perikardu Ize pouzit
nevstfebatelné Sici materialy, spony nebo svorky.

9. Béhem implantace casto proplachujte perikard sterilnim
fyziologickym roztokem, abyste zabranili dehydrataci tkané.

Pokyny k likvidaci

Nepouzity materidl s otevienym nebo poskozenym obalem

Zzlikvidujte umisténim do ko$e na biologicky odpad. Po implantaci

lze 22% pufrovany roztok ethanolu zlikvidovat v souladu

s nemocni¢nimi postupy pro nerizikové materialy.

o o~ w
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Souhrn Udajii o bezpecnosti a klinické vyk i (SSCP)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L
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Zivotnost prostiedku PhotoFix

PhotoFix je trvale implantovany zdravotnicky —prostiedek.
Sledovani pacienta je uréeno standardem péce na zakladé typu
postupu, lé¢ebného planu a uvazeni lékare.
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Zaruky

NASLEDUJICI ZREKNUTI SE ZARUKY PLAT| POUZE PRO
ZAKAZNIKY ZE SPOJENYCH STATU AMERICKYCH: ACKOLIV
BYL PHOTOFIX® DECELULARIZOVANY BOVINNi PERIKARD,
SPOLECNOSTI  ACKOLI  ARTIVION, INC., DALE _JEN
LVYROBEK", NAVRZEN, VYROBEN A TESTOVAN V PEGLIVE
KONTROLOVANYCH  PODMINKACH, TAK  VZHLEDEM
K PODMINKAM A FAKTQRUM, KTERE JSOU MIMODOHLED
AKONTROLU ~ SPOLEGNOSTI ARTIVION,  INC., = SE
SPOLECNOST ARTIVION, INC. PO PRODEJI VYROBKU TIMTO
ZRIKA  VESKERYCH ZARUK ~ VYJADRENYCH NEBQ
PREDPOKLADANYCH VE VZTAHU K VYROBKU, MIMO_ JINE
VCETNE  JAKYCHKOLI  PREDPOKLADANYCH = ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL,
SPOLECNOST ARTIVION, INC. NEODPOVIDA ZADNE OSOBE
ANl SUBJEKTU ZA ZADNE PRIME, NEPRIME, NAHODNE,
NASLEDNE, ZYLASTNI NEBO JINE, DRUHY SKOD, MIMO JINE
VCETNE JAKYCHKOLI LEKARSKYCH VYDAJU VZNIKLYCH
V DUSLEDKU NEBO V SOUVISLOSTI S PQUZIVANIM, VADOU,
SELHANIM NEBO NESPRAVNOU FUNKCi VYROBKU, AT uz
NA ZAKLADE ZARUKY, SMLOUVY, DELIKTU NEBO JINEHO
PRAVNIHO ~ VYKLADU._ _SPOLECNOST ARTIVION, INC.
NEPREBJRA ANI NEPOVERUJE ZADNOU JINOU STRANU ABY
ZA NI PREVZALA JAKOUKOLI ZARUKU, PRQHLASENI NEBO
JINOU ODPOVEDNOST V SOUVISLOSTI S VYROBKEM NEBO
JEHO POUZIVANIM.



Pokud bude jakakoli podminka nebo &ast tohoto ustanoveni
o zfeknuti se zaruky a odpovédnosti shledana soudem pfislusné
jurisdikce nevymahatelnou, nezakonnou nebo v rozporu s platnymi
pravnimi predpisy, nebudou zbyvajici ¢asti tohoto ustanoveni timto
ovlivnény a zlistanou platné a jakakoli takova nevymahatelnost
nebo nezékonnost v dané jurisdikci nezplisobi neplatnost nebo
nevymahatelnost tohoto prohlaSeni o zfeknuti se zaruky
a odpovédnosti v jakékoli jiné jurisdikci.

Artivion a PhotoFix jsou registrované ochranné znamky spolecnosti
Artivion, Inc. © 2024 Artivion, Inc. VSechna prava vyhrazena.
Vytisténo v USA.
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Brugsanvisning

ARTIVION" PhotoFix

Decellulariseret bovint perikardium

www.artivion.com/eifu/photofix

En trykt version af brugsanvisningen leveres inden for syv dage efter
en anmodning herom til PhotoFix' kundeservice via en af de
nedenstaende kontaktmuligheder.

Telefon: +1 888.427.9654 + Fax: 770.590.3753
E-mail: customerservice.us@artivion.com
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SYMBOLFORKLARING

Producent

Fremstillingsdato

Importer

Autoriseret repraesentant i EU

Medicinsk udstyr

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Enkelt sterilt barrieresystem/steril emballage

System med en enkelt steril barriere med
beskyttende emballage udenpa

Steriliseret ved anvendelse af aseptiske
bearbejdningsteknikker

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke genbruges

Temperaturgraense

Bl |e@l|l0|eFE ek

Se brugsanvisningen/Se den elektroniske
brugsanvisning




Advarsel

Advarsel: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
méa denne enhed kun szlges eller ordineres af
en lege.

Ikke-pyrogen

Indeholder biologisk materiale

@@ x| § >

af animalsk oprindelse
MR-sikker
LOT Partikode
Katalognummer
Unik enhedsidentifikation
2| udibsdato
@ Oprindelsesland
Antal




Enhedsbeskrivelse

PhotoFix® Decellulariseret bovint perikardium (PhotoFix) er
fremstillet af bovint perikardium, som er stabiliseret ved hjeelp af
en farvestofmedieret fotooxidationsproces, behandlet ved hjeelp
af ethylenoxid og steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker. Der er ikke anvendt aldehydkemi i nogen
fase af fremstillingen af perikardiet, herunder veevsfiksering eller
steriliseringsprocesser.

Photole fas |fﬂ|gende storrelser:

Storrelse
PFP6X8 G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix leveres i en transportoplgsning, der bestar af en 22 %
bufferet ethanoloplesning * (fosfatbufferet saltholdig ~ethanol).
PhotoFix leveres i en opbevaringsbeholder, der er lavet af
polypropylen. PhotoFix-transplantatet er udvundet fra bovint
perikardieveev. Det bovine veev udvindes saledes, at risikoen for
bovin spongiform encephalopati (BSE) mindskes.

Glycerin er den eneste bestanddel, der blev identificeret via
ekstraktionstest. Det er fastslaet, at eksponeringen for glycerin ved
de observerede koncentrationer er sikkert.

Indikationer/tilsigtet formal

PhotoFix er indiceret til felgende anvendelser: intrakardial
reparation, reparation af store kar og vaskuler reparation og
rekonstruktion (f.eks. arteria carotis, iliaca, femorale og tibiale
blodkar og revisioner af arteriovengse adgange).

Tilsigtet brug

PhotoFix er beregnet til at blive anvendt som en permanent
implanteret enhed i direkte kontakt med patientens blade vaev og
blod under hjerte- og/eller karkirurgi.



Malpatientmalgruppe
PhotoFix er beregnet til at blive brugt ved patienter, der har brug
for kardial eller vaskuleer reparation og rekonstruktion.

Tilsigtede brugere
PhotoFix er beregnet til at blive brugt af erfarne kirurger, da en
vellykket anvendelse i hej grad afheenger af kirurgens feerdigheder.

Karakteristika for ydeevne

Offentliggjort litteratur viser folgende karakteristika for PhotoFix'

ydeevne:

+  @get smidighed sammenlignet med glutaraldehyd-fikserede
transplantater.'8

*  Reduceret forberedelse pa operationsstuen sammenlignet
med glutaraldehyd-fikserede transplantater, som kraever
skylning eller rehydrering for brug.'®

+ Lignende mekaniske egenskaber og derfor lignende kirurgiske
handteringskarakteristika (f.eks. trimning og suturering) som
ved autologt perikardium. 9

Kliniske fordele

Offentliggjort litteratur viser falgende kiiniske fordele ved PhotoFix,

nar det anvendes som et kirurgisk transplantat til reparation af

medfﬂdte kardiale fejl:
Overlevelsesrater pa mere end 90 % i op til 5 ar.6

+  Procentsatserne for undgaelse af genoperation af alle arsager
er pa 926 % 90,3 % 856 % 756 % og 632 % efter
henholdsvis 123 4 og 5 ar.6

+ Reduceret forkalkning sammenlignet med glutaraldehyd-
fikserede transplantater.”



Kontraindikationer

PhotoFix er kontraindiceret ved:

+ Brug hos patienter der udviser overfelsomhed over for
materialer af bovin oprindelse;

+  Rekonstruktion af brok og reparation af ventilklapperne.

Advarsler og forholdsregler1-

KUN TIL ENGANGSBRUG. Ma ikke genbruges eller
gensteriliseres. Genbrug eller gensterilisering af enheden kan
forarsage infektion, preematur genoperation, kritisk eller
livstruende patientskade.

+  Perikardiet ma ikke anvendes, hvis en af temperatur-
indikatorerne er aktiveret (se afsnittet TEMPERATURI-
NDIKATORER). Kontakt straks din salgsrepreesentant for at
arrangere en returnering eller udskiftning af veevet.

+ PERIKARDIET MA IKKE ANVENDES, hvis enhedens
beholder er beskadiget, hvis udlgbsdatoen er overskredet,
eller hvis den manipulationssikre forsegling er brudt eller
mangler.

+  PhotoFix ma ikke komme i bergring med nogen form for
oplesninger, der indeholder aldehyder.

+ Skylning af perikardiet med antibiotikaoplesning anbefales
ikke. Veevets interaktion med antibiotika er ikke blevet testet.

+ Brugen af PhotoFix til gravide og ammende kvinder er ikke
blevet undersagt.

Ugnskede bivirkninger/indberetning af alvorlige handelser

Potentielle bivirkninger forbundet med brugen af perikardium
omfatter:  Absces, adhasion, dannelse af aneurisme/
pseudoaneurisme, forkalkning/mineralisering, komplet hjerteblok,
ded, dehiscens, edem, emboli, inflammatorisk reaktion, haemolyse,
infektion, afstedning, stenose/krympning, trombose og mulig
overfarsel af infektiose stoffer fra materiale af animalsk oprindelse.

Alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med PhotoFix, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor patienten har bopeel. Nedenfor finder du
producentens kontaktoplysninger il brug ved indberetninger:
Artivion Field Assurance pa 1-800-438-8285 eller 770-419-3355
eller via e-mail il fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Individualisering af b
Profylaktlsk behandllng med antibiotika er nadvendig for patienter,
der far en implanterbar enhed, nar de gennemgar en invasiv
procedure af enhver art (herunder og iseer tandbehandlinger).

Patientradgivning
Patienter, der gennemgar tandbehandlinger, ber overvejes til
profylaktisk behandling med antibiotika.

Emballage
PhotoFix leveres sterilt og ikke-pyrogent i en forseglet beholder
med en 22 % bufferet ethanoloplasning.

Temperaturindikatorer

Hver forsendelseskarton indeholder indikatorer for lav og hej
temperatur, der angiver, om vaevet har veeret udsat for uacceptable
temperaturer under forsendelsen. Hvis indikatoren for lav
temperatur er R@D, er produktet blevet udsat for temperaturer
under den acceptable forsendelsestemperatur (figur 1). Hvis
indikatoren for hgj temperatur er R@D, har produktet veeret udsat
I(f)r tem)peraturer over den acceptable forsendelsestemperatur

igur 2).

Figur 1 Figur 2

Normal Aktiveret

I Huis en af indikatorerne for hej eller lav temperatur er blevet
aktiveret, MA PERIKARDIET IKKE BRUGES. Kontakt straks din
salgsrepreesentant for at arrangere en returnering eller udskiftning.
Miljeforhold

PhotoFix er MR-sikker (dvs. en genstand, der ikke udger en fare i
noget MR-miljg).

Opbevaringsbetingelser

PhotoFix skal opbevares indenfor en temperaturgraense pa mindst
5 °C og hejst 25 °C (41 °F og 77 °F). Keling er ikke ngdvendigt.
Placér ikke PhotoFix pa steder, hvor der kan forekomme betydelige
temperatursvingninger.



Brugsanvisning/\

Bemaerk: Far PhotoFix anvendes, skal kirurger veere fortrolige med

brugen af kardiovaskulaere transplantationsmaterialer gennem

passende uddannelse i de kirurgiske teknikker og variationer inden
for deres specifikke procedurer.

1. Kontrollér beholderen og den manipulationssikre forsegling
visuelt. Hvis en af dem er brudt eller beskadiget, MA
PERIKARDIET IKKE BRUGES.

2. Ydersiden af beholderen med enkeltbarriere er usteril og ma

ikke indferes i det sterile felt.

Fjern den manipulationssikre forsegling ved at treekke i tappen

ved siden af forseglingsperforeringen.

. Tag fat i flaskens lag, og abn beholderen ved at dreje laget

mod uret.

Fjern PhotoFix fra beholderen ved at gribe fat i kanten af

perikardiet med en atraumatisk tang. DER SKAL BRUGES EN

ATRAUMATISK TANG VED HANDTERING AF PHOTOFIX.

Alternativt, bortset fra sterrelseme 6x8 cm og 8x14 cm, kan

vaevet og flaskens indhold heeldes i et sterilt kar.

PhotoFix kraever ikke skylning for implantation.

. Al efterfolgende handtering skal ske med sterile,
handskeklzedte haender. Vask de kirurgiske handsker grundigt
for at sikre, at al pudder fiernes for perikardiet bergres.

8. PhotoFix kan under operationen tilpasses efter behov. Begge
sider af PhotoFix skal undersages visuelt. Hvis den ene side
ser mere glat ud end den anden, implanteres den glattere
overflade, sa den vender ind mod blodstrgmmen. Der kan
anvendes ikke-absorberbare suturer, clips eller haefteklammer
til at implantere perikardiet.

9. Skyl ofte perikardiet med sterilt fysiologisk saltvand under
implantationen for at forhindre dehydrering af vaevet.

Bortskaffelse

Bortskaf ubrugte materialer fra abne eller beskadigede produkter i

en beholder til farligt biologisk materiale. Efter implantationen kan

den 22 % bufferede ethanoloplgsning kasseres i

overensstemmelse med hospitalets procedurer for ikke-farlige

materialer.

o & w
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Oversigt over sikkerhed og klinisk praestation

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L
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Levetid for PhotoFix

PhotoFix er et permanent implanteret transplantat.
Patientopfelgningen fastleegges pa baggrund af
standardbehandiingen  afhaengigt af typen af indgreb,
behandlingsplanen og lzegens skan.
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Garantier

FOLGENDE ANSVARSFRASKRIVELSE G/ALDER KUN FOR
KUNDER | USA: SELV OM ARTIVION, INC. PHOTOFIX®
DECELLULARISERET ~ BOVINT  PERIKARDIUM, | DET
FOLGENDE BENAVNT "PRODUKTET', ER DESIGNET,
FREMSTILLET OG TESTET UNDER OMHYGGELIGT
KONTROLLEREDE FORHOLD SOM F@LGE AF FORHOLD OG
FAKTORER, DER LIGGER UDEN FOR ARTIVION, INC.'S
TILSYN OG KONTROL EFTER SALG AF PRODUKTET,
FRASKRIVER = ARTIVION, INC. SIG  ETHVERT
UNDERFORSTAET ANSVAR FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, SOM FOLGE AF
FORHOLD OG FAKTORER, DER LIGGER UDEN FOR
ARTIVION, INC.'S TILSYN OG KONTROL EFTER SALGET AF
PRODUKTET. ARTIVION, INC. ER IKKE ANSVARLIG OVER FOR
NOGEN PERSON ELLER JURIDISK ENHED FOR NOGEN
DIREKTE, INDIREKTE ELLER TILFALDIGE SKADER,
FOLGESKADER, SARLIGE ELLER ANDRE TYPER SKADER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, EVENTUELLE
MEDICINSKE ~ UDGIFTER FORARSAGET AF  ELLER
RELATERET TIL BRUGEN AF, DEFEKTER, FEJL PA ELLER
FUNKTIONSFEJL VED PRODUKTET, UANSET OM DETTE ER
BASERET PA EN GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING ELLER
ANDEN JURIDISK TEORI. ARTIVION, INC. HVERKEN PATAGER
SIG ELLER BEMYNDIGER NOGEN ANDEN PART TIL AT
PATAGE SIG NOGEN GARANTI, REPRASENTATION ELLER
ANDET ANSVAR | FORBINDELSE MED PRODUKTET ELLER
DETS ANVENDELSE.



Hvis et vilkar eller en del af denne bestemmelse om fraskrivelse af
garanti og ansvar af en kompetent domstol findes at veere
uhandheevelig, uloviig eller i strid med geeldende lov, skal de
resterende dele af denne bestemmelse ikke pavirkes og skal
forblive gyldige, og en sadan uhandhaevelighed eller ulovliighed i
en jurisdiktion skal ikke ugyldiggere eller gare denne bestemmelse
om fritagelse for garanti og ansvar uanvendelig i en anden
jurisdiktion.

Artivion og PhotoFix er registrerede varemaerker tilhgrende
Artivion, Inc. ©2024 Artivion, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt
i USA
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Gebrauchsanweisung

ARTIVION" PhotoFix

Dezellularisiertes Rinderperikard

www.artivion.com/eifu/photofix

Auf Anfrage beim Kundenservice von PhotoFix (siehe
Kontaktangaben unten) wird innerhalb von sieben Tagen eine
gedruckte Version dieser Gebrauchsanweisung zur Verfiigung
gestellt.

Telefon: +1888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
E-Mail: customerservice.us@artivion.com

l ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, USA D-72379 Hechingen
Telefon: +1 (888) 427-9654 DEUTSCHLAND

FAX: +1(770) 590-3753
www.artivion.com

UKRP  OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SCHWEIZ
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ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Hersteller

Herstellungsdatum

Importeur

Bevollmachtigter Vertreter in der EU

Medizinprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Einzelnes steriles Barrieresystem/sterile Verpackun

Einfaches steriles Barrieresystem mit schiitzender
AuBenverpackung

Sterilisiert mit antiseptischen Verfahren

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Temperaturbegrenzung

Bl |e@l|l0|eFE ek

Gebrauchsanweisung beachten / digitale

Gebrauchsanweisung beachten




A

Vorsicht

RxOmnry

Vorsicht: Bundesgesetz (USA) beschrankt
dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf
Anordnung eines Arztes

3

Frei von Pyrogenen

Enthalt biologisches Material tierischen Ursprungs.

MR-sicher

Chargennummer

Artikelnummer

Eindeutige Produktkennung

Ablaufdatum

Herstellungsland

E@WE

Menge




Beschreibung des Produkts

PhotoFix® dezellularisiertes Rinderperikard (PhotoFix) wird aus
Rinderperikard hergestellt, das mit einem farbemittelfreien
Photooxidationsprozess stabilisiert, mit Ethylenoxid verarbeitet
und mit aseptischen Verarbeitungstechniken sterilisiert wird. In
keiner Phase der Perikardherstellung, einschlieRlich der
Gewebefixierung und des Sterilisationsverfahrens, kommt
Aldehyd zum Einsatz.

PhotoFix ist in folgenden GréRen erhéltlich:

Produkt-Code GroRe
PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix wird in einer Verpackungslosung geliefert, die aus einer
22 %-igen gepufferten Ethanol-Losung (Phosphatpufferldsung
Ethanol) besteht. PhotoFix wird in einem mit Polypropylen
hergestellten Aufbewahrungsbehélter geliefert. Das PhotoFix-
Patch wird aus Rinderperikardgewebe gewonnen. Das
Rindergewebe wird so gewonnen, dass das Risiko fiir bovine
spongiforme Enzephalopathie (BSE) minimiert wird.

Glycerin war als einzige Verbindung durch Extraktionstests
nachweisbar. Die Exposition gegentiber den festgestellten
Glycerinmengen wurde als sicher eingestuft.

Indikationen/Verwendungszweck

PhotoFix ist fiir die folgenden Anwendungen indiziert: intrakardiale
Reparatur, Reparatur der groRen GefaRe und vasculare Reparatur
und Rekonstruktion (zum Beispiel: die Halsschlagader, iliale,
femorale und tibiale Blutgefdle und  arteriovendse
Zugangskorrekturen).

Verwendungszweck

PhotoFix wurde fiir den Einsatz als dauerhaft implantiertes Produkt
mit direktem Kontakt zu Gewebe und Blut des Patienten wahrend
der Herz- bzw. GeféRoperation entwickelt.

4



Zielpatientenpopulation
PhotoFix wurde fiir den Einsatz bei Patienten entwickelt, die eine
Herz- bzw. GefaRreparatur und -rekonstruktion bendtigen.

Zielanwender

PhotoFix ist fir die Anwendung durch erfahrene Chirurgen
bestimmt, da der erfolgreiche Einsatz stark vom Kénnen des
Operateurs abhangig ist.

Leistungsmerkmale

In  der publizierten Literatur ~werden die folgenden

Le|stungsmerkmale von PhotoFix beschrieben:
Verbesserte Elastizitat im Vergleich zu mit Glutaraldehyd
fixierten Patches. 8

*  Weniger Vorbereitungsschritte im Operationsraum im
Vergleich zu den mit Glutaraldehyd befestigten Pflastern, die
vor der Anwendung gesplilt und rehydriert werden miissen. '

+ Ahnliche mechanische Eigenschaften und daher &hnliche
chirurgische Handhabungseigenschaften (z. B. Trimmen und
Nahen) wie beim autologen Perikard. '

Klinische Vorteile

In der publizierten Literatur werden die folgenden Klinischen

Vorteile von PhotoFix bei der Anwendung als chirurgisches Patch

fur die Reparatur angeborener Herzfehler beschrieben:
Uberlebensraten von mehr als 90 % bis zu 5 Jahren.®

« Die Raten fir Reoperationen aus allen Griinden lagen nach 1,
2, 3,4 und 5 Jahren bei 92,6 %, 90,3 %, 85,6 %, 75,6 % bzw.
63,2 %.6

+ Reduzierte Kalzifizierung im Vergleich zu mit Glutaraldehyd
fixierten Pflastern.”



Kontraindikationen

PhotoFix ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

+ Bei Patienten mit Empfindlichkeit gegeniiber Materialien
bovinen Ursprungs

« Fir Hernienrekonstruktionen und  Reparaturen  des
Klappensegels

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen-L.

+ NURZUM EINMALGEBRAUCH Nicht wiederverwenden oder
erneut sterilisieren.  Wiederverwendung oder erneute
Sterilisation des Produkts konnte zu Infektionen, vorzeitiger
Reoperation und  kritischen oder lebensbedrohlichen
Verletzungen des Patienten fiihren.

+ Das Perikard nicht verwenden, wenn einer der beiden
Temperaturindikatoren aktiviert ist (siehe Abschnitt
TEMPERATURINDIKATOREN). Wenden Sie sich umgehend
an lhren AuRendienstmitarbeiter, um die Riicksendung oder
den Ersatz des Gewebes zu veranlassen.

+ DAS PERIKARD NICHT VERWENDEN, wenn der
Produktbehélter beschédigt ist, das Verfallsdatum abgelaufen
ist oder das Originalitatssiegel gebrochen ist oder fehlt.

+ PhotoFix darf nicht mit aldehydhaltigen Ldsungen in Kontakt
kommen.

+ Eine Spiilung des Perikards mit Antibiotika-Lésung wird nicht
empfohlen. Die Wechselwirkungen zwischen Gewebe und
Antibiotika wurden nicht untersucht.

« Die Verwendung von PhotoFix zur Versorgung
schwangerer/stillender Frauen wurde nicht untersucht.

| Meld : d

Unerwiinschte Ereig schwer
Ereignisse

Mégliche  Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Verwendung von Perikardum umfassen: Abszess, Adhésion,
Aneurysma/Pseudoaneurysma-Bildung,
Kalzifikation/Mineralisation, ~ volistandiger ~ Herzblock,  Tod,
Dehiszenz, Odem, Embolie, Entziindungsreaktion, Hamolyse,
Infektion, AbstoBung, Stenose/Schrumpfung, Thrombose und
mogliche Ubertragung von Infektionserregern aus Material
tierischen Ursprungs.

Wenn es in Verbindung mit der Anwendung von PhotoFix zu
schwerwiegenden Ereignissen kommt, sind der Hersteller und die
zustandige Behdrde des Mitgliedsstaats zu informieren, in dem der
betroffene Patient / die betroffene Patientin ansassig ist. Der
Hersteller kann wie folgt kontaktiert werden:
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Artivion Field Assurance unter 1-800-438-8285 oder 770-419-3355
oder per E-Mail an fieldassurance@artivion.com.

Individualisierung der B g
Eine prophylaktische ~Antibiotikatherapie ist notwendig bei
Patienten, die ein implantierbares Produkt erhalten, wenn sie sich
einem invasiven Eingriff (einschlieflich und vor allem
zahnérztlicher Eingriffe) unterziehen.

Patientenberatung

Bei Patienten, die sich einer zahnarztichen Behandlung
unterziehen, sollte  grundsétzlich eine  prophylaktische
Antibiotikatherapie in Betracht gezogen werden.

Verpackung
PhotoFix wird steril und nicht pyrogen in einem verschlossenen
Behalter mit 22 % gepufferter Ethanol-Losung geliefert.

Temperaturindikatoren

Jeder Versandkarton enthalt Indikatoren fiir niedrige und hohe
Temperaturen, die anzeigen, ob das Gewebe unzuldssigen
Versandtemperaturen ausgesetzt  war. Wenn der
Niedrigtemperaturindikator ROT eingefarbt ist, war das Produkt
Temperaturen unterhalb der zulassigen Versandtemperatur
ausgesetzt (Abbildung 1). Wenn der Hochtemperatur-Indikator
ROT ist, wurde das Produkt Temperaturen ausgesetzt, die Uiber der
akzeptablen Versandtemperatur liegen (Abbildung 2).

Abbildung 1 Abbildung 2
Normal Aktiviert

Normal

o Aktiviert

M Wenn der Hoch- oder Niedrigtemperaturindikator aktiviert
wurde, DARF DAS PERIKARD NICHT VERWENDET WERDEN.
Wenden Sie sich umgehend an lhren AuRendienstmitarbeiter, um
Vorkehrungen fiir die Riicksendung oder den Ersatz zu treffen.

Umgebungsbedingungen
PhotoFix ist MR-sicher (stellt in MR-Umgebungen also generell
keine Gefahr dar).
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Lagerungsbedingungen

PhotoFix  sollte zwischen dem Temperaturgrenzwert von

mindestens 5 °C und maximal 25 °C (41 °F und 77 °F) gelagert

werden. Eine Tiefkiihlung ist nicht erforderlich. PhotoFix nicht in

Bereichen aufbewahren, in denen starke Temperatur-

schwankungen auftreten knnen.

Anwendung /M

Hinweis: Vor dem Einsatz von PhotoFix sollten sich die Chirurgen

durch eine geeignete Schulung bzw. Weiterbildung mit den

besonderen Techniken und den Variationen von bestimmten

Prozeduren bei der Anwendung von kardiovaskuldren

Patchmaterialien vertraut machen.

1. Untersuchen Sie den Behélter und die manipulationssichere
Versiegelung visuell. Wenn der Behalter oder das Siegel
beschadigt bzw. gebrochen ist, DARF DAS PERIKARD NICHT
VERWENDET WERDEN.

2. Die AuBenseite des Einweg-Behalters ist nicht steril und solite

nicht in das sterile Feld eingefiihrt werden.

Entfernen Sie die manipulationssichere Versiegelung, indem Sie

den Tab neben dem Siegel perforieren.

Halten Sie den Flaschenverschiuss fest und offnen Sie den

Behalter, indem Sie den Deckel gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Entfernen Sie PhotoFix aus dem Behélter, indem Sie den Rand

des Perikards mit atraumatischen Zangen erfassen. BEI DER

HANDHABUNG ~ VON  PHOTOFIX ~ MUSS  EINE

ATRAUMATISCHE PINZETTE VERWENDET WERDEN.

Alternativ konnen, mit Ausnahme der GroRen 6 x 8 cm und

8 x 14 cm, das Gewebe und der Inhatt der Flasche in ein steriles

Becken gegossen werden.

PhotoFix muss vor der Implantation nicht gespiilt werden.

. Alle nachfolgenden Handhabungen miissen mit sterilen
Handschuhen erfolgen. Die chirurgischen Handschuhe griindlich
abwaschen, um vor Berlhren des Perikards das
Handschuhpuder zu entfernen.

8. PhotoFix kann bei Bedarf wahrend der Operation angepasst
werden. Begutachten Sie beide Seiten von PhotoFix. Wenn eine
Seite glatter erscheint, implantieren Sie die glattere Oberflache
50, dass sie dem Blutfluss am nachsten ist. Nicht resorbierbare
Nahtmaterialien oder Klammern konnen zur Implantation des
Perikards verwendet werden.

9. Spiilen Sie das Perikard wéhrend der Implantation haufig mit
steriler  physiologischer ~ Kochsalzlésung, ~ um eine
Gewebedehydrierung zu verhindem.

8
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Anweisungen zur Entsorgung

Unbenutztes Material aus gedffneten oder beschadigten
Verpackungen als biogefahrdendes Material entsorgen. Nach der
Implantation kann die 22 %ige gepufferte Ethanollosung geman
den Krankenhausrichtlinien fir nicht gefahrliche Materialien
entsorgt werden.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Lebensdauer von PhotoFix

PhotoFix ist ein dauerhaft implantiertes Produkt. Die
Patientennachsorge basiert auf dem geltenden Pflegestandard je
nach Art des Eingriffs, Behandlungsplan und dem Ermessen des
Arztes / der Arztin.
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Gewahrleistung

DER FOLGENDE GARANTIEAUSSCHLUSS GILT NUR FUR
KUNDEN AUS DEN VEREINIGTEN STAATEN: OBWOHL DAS
ARTIVION, INC.  PHOTOFIX®  DEZELLULARISIERTES
RINDERPERIKARD, IM  FOLGEBDEN ALS "PRODUKT"
BEZEICHNET, UNTER SORGFALTIG KONTROLLIERTEN
BEDINGUNGEN ~HERGESTELLT WURDE, KANN ES
AUFGRUND VON BEDINGUNGEN UND FAKTOREN, DIE
AUSSERHALB DES EINFLUSSBEREICHS VON ARTIVION, INC.
DER UBERWACHUNG UND KONTROLLE NACH DEM
VERKAUF DES PRODUKTS LIEGEN, SCHLIESST ARTIVION,
INC.  HIERMIT  ALLE  AUSDRUCKLICHEN  ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN IN BEZUG AUF DAS
PRODUKT AUS, EINSCHLIERLICH ABER NICHT BESCHRANKT
AUF  JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ~ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. ARTIVION, INC. ARTIVION, INC.
HAFTET ~ NICHT _ GEGENUBER PERSONEN _ODER
EINRICHTUNGEN FUR DIREKTE, INDIREKTE, ZUFALLIGE,
FOLGE-, BESONDERE ODER ANDERE _SCHADEN,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF
MEDIZINISCHE KOSTEN, VERURSACHT DURCH ODER IN
VERBINDUNG MIT JEGLICHER NUTZUNG, DEFEKTEN,
AUSFALLEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS,
UNABHANGIG DAVON, OB DIESE AUF EINER GARANTIE,
EINEM VERTRAG, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG ODER
EINEM ANDEREN RECHTSGRUND BASIEREN. ARTIVION, INC.
UBERNIMMT ~ FERNER ~ KEINE ~ GEWAHRLEISTUNG,
ZUSICHERUNG ~ ODER  SONSTIGE ~ HAFTUNG IM
ZUSAMMENHANG MIT DEM PRODUKT ODER SEINER
ANWENDUNG UND ERMACHTIGT AUCH KEINE ANDERE
PARTEI, DIES IN IHREM NAMEN ZU TUN.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

Solite eine Bestimmung oder ein Teil einer Bestimmung dieses
Haftungsausschlusses von einem zustandigen Gericht als nicht
durchsetzbar, rechtswidrig oder als gegen geltendes Recht
verstoRend erachtet werden, bleiben die Gbrigen Teile dieser
Bestimmung davon unberihrt und giitig, und eine solche
Nichtdurchsetzbarkeit ~ oder ~ Rechtswidrigkeit in  dieser
Gerichtsbarkeit bewirkt nicht, dass dieser Haftungsausschluss in
einer anderen Gerichtsbarkeit ungiiltig oder nicht durchsetzbar
wird.

Artivion und PhotoFix sind eingetragene Marken von Artivion, Inc.
© 2024 Artivion, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den
USA.
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Nepiypagn Zuokeung

To PhotoFix® Decellularized Bovine Pericardium (PhotoFix)
Tapaokeualetal  amé  mepikGpdio  Booeidy, TO  oToio
oTaBepoTioieiTal  XPNOIOTIOILVTIAG  HICt Siadikaoia
Qwroogeidwong  pe T BonBela  XpwoTIKAG,  ugiaTaral
emegepyaaia pe oeidio Tou alBUAEVioU Kal aTTOTTEIPWVETCN |E
aoNTITIKEG TEXVIKES ETESEPyaTiag. Aev XpNOIHOTIOIEITAI XNMIKEG
ouoieg  aAOEUGNG Ot  OTOIGBATIOTE  QACN  TIAPOOKEURG
mepikapdiou,  oupmepIAapBavopévwy  Twv - BIadIKagIwY
aTEPEWONG 10ToU A aTTOOTEIPWANG.

To PhotoFix diaribetar ata akdAouBa peyédn:

Kw3ikog Mpoidvrog MéyeBog
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

To PhotoFix Trapéxeral o€ diéAupa Guokeuaaiag Trou amoTeAeiTal
amd pubuioTiko diaAupa aibavoAng 22% (Phosphate Buffered
Saline Ethanol). To PhotoFix mapéxetal o€ doxeio amobrikeuang
Tou Karaokeuderal amd ToAutrpottuAévio. To emriBepa PhotoFix
TpoépxeTal amo Poeio TeEpIkapdiakd 1016. O Poeiog 10TOG
SiaribeTal yia v eAayioTomoinon Tou KIVOUVOU OTIOYYWdoug
eykeparomaberag Twv Booedwy (ZEB).

H yAukepivn ATav T0 pévo GUCTATIKG TTOU TAUTOTIOIRBNKE PETW TNG
e&étaong ekxuliolpwy ouoiwv. H éxBeon ot yAukepivn ota
emimeda Tou apatnprBnkav Exel TPoadIopIoTEr WG ATPAANS.

Evdeigeig / MpopAemopevog ZKomog

To PhotoFix evdeikvutal yia Tig ak6AouBeg xprioeIg: evookapdiakr
amokatéaTacn, amoKaTaoTacn PEyGAwv ayyeiwv Kal ayyelakn
amokatéaTacn Kal avakaTaokeur (yia Tapadelypa: Kapwrideg,
Aayévia, pnpiaia kar kvnuicia aipopopa ayyeia kai SiopBwoElg
aptnplo@AePIKig TpoaBaang).



NpoopiZépevn Xpiion

To PhotoFix Tpoopiletal yia xpon wg povipa epgureupévn
OUOKEUN Ot Gean ETaQH Pe Toug paAakoUg IaToUG Kal TO aiia Tou
aoBevoUs, karé T IAPKEIA XEIPOUPYIKAG EMEURATNG aTNV Kapdid
f/kal Ta ayyeia.

Zroxeuopevog MAnBuopog AoBeviv
To PhotoFix mpoopiderar yia xprion o€ aoBeveig oy Xpelagoval
KapSIaKe /) ayYEICKI) ATIOKATAGTAOT KAl AVAKATCAGKEUH.

NpoBAeopevol XpnoTeg
To PhotoFix Tpoopidetal yia xpAon ammd QTEIPOUG XeIPOUpYoUg,
KaBwG n EMTUXAG EQappoyn egaptdral o€ peyaho Babpd amo Tig
BegioTnTEG TOU YEIpOUPYOU.

XapaKTNpIoTIKG ZUPTTEPIPOPAG

Im Snuooieupévn BiBMoypagia, karadeikviovral Ta akdAouba

XGpGKTI’]p\O‘TIKG OUpTIEPIPOPA Tou PhotoFix:

Augnuévn eukapyia oe olOykpion pe emBépara  TIou
aTabepotrololvTal pe yAoutapaAdeddn.

*  Mewpéva PrigaTa TPOETOIATIOG  OTO  XEIPOUpYEiO  OF
olykpion pe  em@épara  Tou  aTaBepotrololvial e
yhoutapaAdeldn, 1o omoia amamolv  ékmAuon
emavudaTwan TpIv amoé T xprion. 8

«  Tlapbpoleg pnxavikég IBIGTNTEG Kal, ETTOHEVWG, TrapopoIa
XOPOAKTNPIOTIKA  XEIPOUPYIKOU  XEIPIOWOU (T.X. KOTH Kai
ouppagn) pe To autdAoyo Tepikapdio. -0

KAivikd Opéhn

21 dnuooieupévn PifAioypagia, karadeikviovral Ta akdAouba

KAIvik@ o@éAn Tou PhotoFix 6rav XpnaipoTiolgiTal wg XEIpoupyIKG

€mifepa  yia TNV OTOKATAGTAON  KAPOIGKWY  GUYYEVWV

eAaTTWHATWY:

+ Mooootd empiwang peyaAitepa amd 90% éwg 5 ém.6

« [ogooTd eAeuBepiag amod emavemeuPAcEIS SIaQOPWY aITiwy
92,6% 90,3% 85,6% 75,6% Kkai 63,2% ota 12 3 4 kau 5 ém,
avrioToixa.s
Meiwpévn aoPeaTomoinan oe alykpion pe emBEpaTa Tou
oTtadepomroiolvral pe yAoutapahdetion.”



Avrevdeigeig

To PhotoFix avrevdeikvural yia Ta e€ig:

+  Xpfion og aoBeveig Tou eppavijouv yvwoTr evaiodnaia ot
UNIKa Boeiag TpoéAeuang.

+ AmokaTdoTaon KAANG kai eTmokeun yAwyivwy BaABidag.

I'Ipo:|60rr0|n0£|; Ko MpoguAdgeigl
1A MIA MONO XPHZH. Mnv emavaypnaipotoieire kai pnv
€TAVATIOOTEIPUVETE.  H  emavaypnoipgoroinon i n
£TTQVOTIOOTEIPWON TOU TIPOIGVTOG WTTOPEi va TIPOKOAEDE!
Aoipwén, Tpdwpn emaveméuPacn 1 emkivduvo yia Tn {wr Tou
a0BevoUg TpaupaTIoNO.

* Mn xpnoipomolgite T0 TEPIKAPDIO €QV EvaI EVEPYOTIOINUEVOG
évag amo Toug OUo deikteg Beppokpaaiag (BA. evotnra
AEIKTEZ OEPMOKPAZIAZ). ETikoIvwVAOTE QUEOWS HE TOV
EUTIOPIKO  QVTITIPOOWTIO  YId VA TIPOYPAMMATIOETE TV
€TMIOTPOPI A TNV AVTIKATAGTAGT TOU 10TOU.

+ MHN XPHZIMONMOIEITE TO MEPIKAPAIO &dv 1o Soxeio Tng
OUOKEUNG uTTooTel {nuid, €dv éxel TapéABel n nuepounvia
Agng i eav éxel araioel N Aeimel N oppayida ac@aAeiag.

« To PhotoFix dv 6a mpémel va Epyxetal O €maQh Me
omolodrimmote didAupa Trou Trepiéxel aAJEUDES.

+ Aev ouviotdral n ékmmAuon Tou Tepikapdiou Pe avTIBIOTIKG
SiGAupa. O1 aMnAemdpdaoeig Tou 10TOU pe avTiBioTiKG dev
£XOUV BOKINaIOTE.

+ Hxprion Tou PhotoFix oe éykueg/BnAdlouaeg yuvaikeg Sev Exel
peAeTnOei

AvemiB0pnta ZupBavra/Avagopd ZoBapwv MepigTatikwv

Ta méava avemBlunta oupBavia Tou oyetiCovial pe T Xprion
TrepIkapdiou TepIAapBavouv: ATdoTua, TIPOTKOMNGT), OXNHATIONO
aveupUopatog/yeudoaveuploparog, aofeatoroinan/ petaAhoroinon,
TApn kapdiakd amokAelopd, Bavaro, amokoMnan, oidnua, epBoAd,
(pAeypovwdn avidpaon, aipdAuon, Aoiuwén, cmoppiyn, oTévwor/
ouppikvwon, BpduBwon kai mBavy PeETAdO0N  HOAUCHCTIKWV
TapayoVTwV oo UNIKG (wIKAG TIpoEAeuanG.

ToBapd TePIOTATIKG TTOU TIPOKUTITOUV O€ aYéan Le To PhotoFix Ba
TIPETIEI VO QVaQEPOVTAI GTOV KATATKEUODTN KaI TNV apuédia apxn
Tou Kpdroug Méhoug dmmou edpelel o aoBeviig. Ta oToixeia
ETMIKOIVWVIAG YIa TNV avapopd OToV KATAOKEUAOTH ival Ta G
TpAua Acgaheiag Tng Artivion aTo TnAépwvo 1-800-438-8285
770-419-3355 1 péow nAektpovikoU Taxudpopeiou o dievBuvon
fieldassurance@artivion.com.
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E¢aropikeuon Ocpareiog

H mpoAnTrTikr avmiBioriki Bepameia eivar amapaitnTn yia aobeveig
Tou AapBavouv euguelOIn ouakeur 6Tav uToBaMovral o€
omoladnmote  emeuBamik - Sladikacia  (15iwg  odovTiaTpIK
eméppaon).

ZupBouAeutiki AgBeviov
la aoBeveig mou umoBalovial oe omoiadiTiore 0SovVTIATPIKA
€mépPaon, ouvioTdaral TPOANTITIKR avTiBioTikn Bepareia.

Zuokeuaoia
To PhotoFix Trapéxeral amooTeIpWPEVO Kal N TIUPETOYOVO O€
OQpayIopEVo BoXEio e PUBUIOTIKG didAupa aiBavoAng 22%.

Acikteg Oeppokpagiag

KaBe xaprokifwrio peTagopds TepiEXel deikTeg XaunAng Kai
uynAig Bepuokpaaiag, Tou uTodNAWVOUV EAV 0 10TOG EXEI EKTEDE
O€ | aTodeKTEG Bepuokpaaies peragopds. Edv n évaeign xaunAig
Bepuokpaciag eivar KOKKINH, 1o mpoiov éxer extebei o€
Bepuokpacieg xapnAdtepeg amd v amodekt Beppokpacia
petagopdg (Eikova 1). Edv n évdeign upnAng Bepuokpaaiag eival
KOKKINH, 10 mpoidv ekTéBnke ot Bepuokpaaieg uynAdTepeg amod
TNV amodekTr Beppuokpacia peragopdg (Eikova2).

Ewoéva 1 Ewoéva 2

Kavoviké Evepyonouuivo

AN Edv éxouv evepyomoinBei or evdeiCeic eite uwnAAg eite
XapnAig  Beppokpaciag, MHN  XPHZIMOMOIEITE TO
MEPIKAPAIO. EmikoivwvioTe OpéOWG PE  TOV  EUTIOPIKO
QVTITPOOWTIO  yId VO TIPOYPAUUOTIOETE  €MATPOQH  h
avTikaraoTaon.

MepiBaAAovTikég ZuvBiikeg

To PhotoFix ivar ac@aAég yia MR (dnAadn, dev evéxer kivoivoug
o omolodrimote TepIRaAAov MR).

ZuvBikeg PUAagng



To PhotoFix Ba mpémel va amoBnkeveTal peragy Tou eAdyioTou

opiou Beppokpaaiag 5 °C kai Tou péyiaTou opiou Beppokpaaiag

25 °C (41 °F ka1 77 °F). Aev amarmeitar wogn. Mnv Totobereite 10

PhotoFix 0€ XWpoug OToU WTOpPEi va TTPOKUWOUV ONPAVTIKEG

Siakupavoelg Bepuokpaaiag.

0Bnyies Xprong/

Znueiwon: Mpiv amd ) xprion Tou PhotoFix, ol xelpoupyoi Ba

TIpETEl va eival eCOIKEIWPEVO PE TR XPOT KAPDIAYYEIOKWY

€MOBeUcmwY PEow KATAMNANG €KTICIdEUANG OTIG XEIPOUPYIKEG

TEXVIKEG KalIl TIG SIGQOPOTIOINTEIG TwV EIBIKWY ETEURACEWY TIOU

ekTeAODV.

1. EmBewpriaTe oTmikd To Soxeio kai T appayida Tou Exel EvaeIgn
mapaBiaong. EQv kamoio amd 1a 500 £l OTIACE! 1 EXEl UTIOOTE
{nuid, MHN XPHZIMOMOIEITE TO MEPIKAPAIO.

2. To eCwrepikd Tou doxeiou pe ATTAG TTPOCTOTEUTIKG €ival pn
amooTElpwyévo  Kal  Oev  TIpETEI  va  €I0GYETAl  OTO
QTmoaTEIpWHEVO TIEDIO.

3. Agaipéate T o@pdyion pe v évdein TapaBiaong
Tpapwvrag Tn yAwrTida Tou Bpicketal diAa oTn apdyion.

4. Thaote 10 Kamékl TG QIGANG Kai avoifre TO OoXEio
TIEPIOTPEPOVTAG TO KATTAKI APIGTEPOOTPOPAL.

5. Agaipéate To PhotoFix amé Tov mepiékTn mdavovrag Ty akpn
Tou Tepikapdiou pe arpaupariky Aaida. KATA TON
XEIPIZMO TOY PHOTOFIX, MPENEI NA XPHZIMOMOIEITAI
ATPAYMATIKH AABIAA. EvaAakTikd, €§aipoupéviv Twv
peyeBwv 6x8cm kar 8x14cm, o 10TOG Kal TO TIEPIEXOMEVO TNG
@IGANG pTTOpOUV va XuBoUv O€ aTTOaTEIPWHEVN AEKAVN.

. To PhotoFix ev amaitei EEmAupa TpIv ammo T eppuTEUDT.

. Olog o perémErma  XelpIOPdg TIpETEl va  yiveral  pe
amoaTeIpwyEVa XEpIa e yavTia. MAUVETe KaAG Ta XEIPOUPYIKA
yévtia yia va agaipebei n moudpa TpIv  ayyifere 1O
TIEPIKAPDIO.

8. To PhotoFix pmopei va mpooapuoaTei kard m didpkela TG
XElpoupyIkAg eméupaong avaloya pe TIg avaykeg. Egetaore
omikd kar Tig dUo TAeupég Tou PhotoFix. Eav n pia mAeupd
Qaiverar mo Aeia, epguredote TNV Mo Acia em@aveia €101
WOoTe va eival aTpappeVN Tpog Tn por Tou aipatog. Ma Ty
€PQUTEUCT) TOU TIEPIKAPDiOU MTTOPOUV va XpnalpoTmoinBolv un
QTTOPPOPATINA PAPMATA, KAITT ) GUVOETHPEG.

9. ZemAévere ouxva TO TIEPIKAPDIO ME  OTIOOTEIPWHEVO
QualohoyIkd 0pd Katd Tn IGPKEID TNG ERPUTEUONG YIa VO
amoQeUyBei N apUATWAN TWV I0TWV.

~o



03nyie Améppiyng

AmoppiyTe T axpnalpotoinTa UNIKA aTmé TIpoiévTa Tou xouv
avoITei 1} uTToaTEl {nIdi, TOTIOBETWVTAG Ta OE KABO amoppIYng
Biohoyika emikivduvwy amoPAfTwy. Metd Tnv eugiteuon, To
puBuIoTIKO SidAupa aiBavoAng 22% pmopei va  amoppl@Be
OUNQWVa PE TIG VOOOKOEIOKEG Bladikadieg yia Wn emKivouva
UAIKG.

NepiAnyn AogdAeiag kai KAvikiig Zuptrepigpopds
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Aidpkeia Zwig Tou PhotoFix

To PhotoFix eivar pia péviya  epgureupévn  ouokeun. H
TapakohoUbnan Tou acBevols TpoadiopifeTal  amd TV
KaBiepwpévn TepiBaAyn avéihoya e To €idog TG eméppaong, To
TPGypappa Bepameiag kai TV kpian Tou 1aTpoU.
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substitutes: progress toward understanding and prevention.
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treatment elicits toxic response compared to decellularization
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The role of glutaraldehyde-induced cross-links in calcification
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and low immunogenic potential of porcine heart valves
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H AKOAOY®H AMOMOIHEH AMO EYOYNES EMTYHEHE IEXYEI
MONO [IA MEAATEZ £TIZ HNQMENEE MOAITEIES: MAPOAO
Moy TO TMPOION THE ARTIVION, INC. PHOTOFIX®
AMOKYTTAPOTMOIHMENO MEPIKAPAIO BOOEIAQN, EQEZHE
ANAQEPOMENO ~ QF  ‘MIPOION’,  'EXEl  IXEAIAZTEI,
KATASKEYASZTEI KAl AOKIMASTEI YMO MPOSEKTIKA
EAETXOMENEZ ~ SYNOHKEL, AOMQ SYNOHKQN KAl
MAPATONTQN MOY BPISKONTAI EKTOL THE ARTIVION,
INC.THN EMOMTEIA KAl TON EAETXO META THN MQAHEH
TOY MPOIONTOZ, H ARTIVION, INC. ATIOMOIEITAI OAQN TON
ETYHSEQN PHTON H SIQMHPAN MOY AGOPOYN TO MPGION,
ZYMMEPIAAMBANOMENQN METAZY AAAQN OMOIQNAHMOTE
ZIQMHPON EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAS H
KATAMHAOTHTAS TIA ENAN SYTKEKPIMENO $KOMO. H
ARTIVION, INC. AEN ®EPEI KAMIA EYOYNH AMENANTI ZE
KANENA MPOZQMO 'H ONTOTHTA T1A OMOIAAHTOTE AMESH,
EMMEZH, ZYMMTQMATIKH, AMOGETIKH, EIAIKH H AAAQY TYTOY
ZHMIA  TYMMEPIAAMBANOMENON —~ METASY  AMON
OrMOIQNAHMOTE IATPIKQON AATANON MOY MPOKAAOYNTAI ‘H
SXETIZONTAI ME OMOIAAHMOTE XPHEH, EAATTQMA, AMOTYXIA
‘H AYZAEITOYPTIA TOY [POIONTO:, EITE BASIZETAI 3E
EMTYHEH, SYMBASH, AAIKOMPAZIA EITE SE AAAH NOMIKH
OEQPIA. H ARTIVION,INC. AEN ANAAAMBANEI OYTE
EZOYZIOAOTEI KANENA AAMO MEPOZ NA ANAAABEI TIA
OTAPIAZMO THE, OMOIAAHMOTE EMTYHEH, ANTINPOZQMEYZH
'HAMHEYBOYNH £E £XEZH ME TO MPOION H TH XPHEH TOY.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

Edv omoloodimore 6pog i TUAMa TG Tapouoag didmagng
Amorroinang  Eyyunong kar EuBuvng kpiBei  avepappooTog,
TIapAvopog 1} avTiBeTog e TNV IoxUouaa vopoBeaia amd apuodio
SikaoThpio, Ta UTGAOITIa TUANATA auTAG TG didtagng dev Ba
€TMpeacToUV kal Ba Tapapeivouv gt 1axU, kal oTroIadiTioTe TETola
Un exteAeaTOTNTA ) TTApavopia aTn dikalodoaia dev aKUpwVEl 0UTE
KaBloTd avepappoo™ TV Tapouoa didragn  Amomoinong
Eyyunong kai EuBOvng oe otroladnote GAAn Sikaiodoaia.

Ta Artivion kai PhotoFix eivai orjpara karareBévra mg Artivion, Inc.
©2024 Artivion, Inc. Me Ttnv em@UAagn maviog diKaIWUCTOG.
Extumwenke otig HNA.
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Instrucciones de uso

ARTIVION" PhotoFix

Pericardio bovino descelularizado

www.artivion.com/eifu/photofix

Se proporcionara una version impresa de las instrucciones de uso
en un plazo de siete dias previa solicitud al servicio de atencion al
cliente de PhotoFix a través de cualquiera de los medios de contacto
que se indican a continuacion.

Teléfono: +1888.427.9654 « Fax: 770.590.3753
Correo electronico: customerservice.us@artivion.com

l ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, D-72379 Hechingen,
EE. UU. ALEMANIA

Teléfono: +1 (888) 427-9654
FAX: +1(770) 590-3753
www.artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SUIZA
REINO UNIDO

C € 0124 109328.000 (30.07.2024)


http://www.artivion.com/eifu/photofix
mailto:customerservice.us@artivion.com
http://www.artivion.com/eifu/photofix
mailto:customerservice.us@artivion.com

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Fabricante

Fecha de fabricacion

Importador

Representante autorizado en la UE

Producto sanitario

No utilizar si el envase esta dafiado

Sistema de barrera estéril individual con envase
de proteccion externo

Esterilizado mediante técnicas de procesado
aséptico

Esterilizado con 6xido de etileno

No volver a esterilizar

No reutilizar

Limite de temperatura

Bl5(o@00eEE ek

Consultar las instrucciones de uso / Consultar las
instrucciones de uso en formato electronico

Sistema de barrera estéril individual / envase estéril




Precaucion

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) exige que
este producto sanitario se venda
exclusivamente a médicos o por prescripcion
facultativa.

Apirégeno

Contiene material biolégico de origen animal

Seguro para RM

Cadigo de lote

Numero de referencia

Identificador tnico del producto

Fecha de caducidad

Pais de fabricacion

=0
B & e8| @6 E|e=| ¢ |

Cantidad




Descripcion del producto

El pericardio bovino descelularizado PhotoFix® (PhotoFix) se
prepara a partir de pericardio bovino, que se estabiliza mediante
un proceso de fotooxidacion mediada por tinte, procesado con
oxido de efieno y esterilizado mediante técnicas de
procesamiento aséptico. No se utilizan aldehidos en ninguna
fase de fabricacion del pericardio, ni siquiera para la fijacion del
tejido o los procesos de esterilizacion.

PhotoFix esté disponible en los siguientes tamafios:

Codigo de producto Tamaio
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx14cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8.cmx 14 cm

PhotoFix se suministra en una solucién de envasado consistente
una solucion de etanol tamponada al 22 % (etanol salino
tamponado con fosfato). PhotoFix se suministra en un recipiente
fabricado con polipropileno. El parche PhotoFix esta fabricado con
tejido pericérdico bovino. El tejido bovino se obtiene de manera
que se minimiza el riesgo de encefalopatia espongiforme bovina
(EEB).

En los ensayos de sustancias extraibles, el tnico compuesto

identificado fue la glicerina. Se ha comprobado que la exposicion
a la glicerina a los niveles observados es segura.

Indicaciones / Uso previsto

PhotoFix esta indicado para los siguientes usos: reparacion
intracardiaca, reparacion de vasos grandes y reparacion y
reconstruccion vascular (por ejemplo: los vasos sanguineos
carétidos, iliacos, femorales y tibiales y revisiones de acceso
arteriovenoso).



Uso previsto

PhotoFix est4 previsto para su uso como un producto que se
implanta de forma permanente en contacto directo con los tejidos
blandos y la sangre del paciente durante la cirugia cardiaca o
vascular.

objetivo de p
PhotoFix esta previsto para su uso en pacientes que necesitan una
reparacion y reconstruccion cardiaca o vascular.

Usuarios previstos

PhotoFix se ha disefiado para que lo utilicen cirujanos
experimentados, ya que el éxito de su aplicacion depende en gran
medida de las habilidades del cirujano.

Caracteristicas de uso

La literatura publicada demuestra las siguientes caracteristicas de

uso de PhotoFix:

+ Mayor flexibiidad que con los parches fijados con
glutaraldehido.™®

+ Menos pasos de preparacion en el quirdfano en comparacion
con los parches fijados con glutaraldehido, que deben
enjuagarse o rehidratarse antes de su uso.™8

+ Propiedades mecanicas similares y, por lo tanto,
caracteristicas de manipulacion quirdrgica similares (por
ejemplo, recorte y sutura) al pericardio autdgeno.

Beneficios clinicos

La literatura publicada demuestra los siguientes beneficios clinicos

de PhotoFix cuando se utiliza como parche quirlrgico para reparar

defectos cardiacos congénitos:

+ Tasas de supervivencia superiores al 90 % a 5 afios.

+ Probabilidad de que no se necesite una nueva cirugia por
cualquier causa del 92,6 %, 90,3 %, 85,6 %, 75,6 % y 63,2 %
alos 1, 2, 3, 4y5 afios, respectivamente.®

«+  Calcificacion reducida en comparacion con parches fijados con
glutaraldehido.”



Contraindicaciones

PhotoFix esté contraindicado para lo siguiente:

+ Uso en pacientes que presentan sensibilidad a materiales de
origen bovino.

+  Reconstruccion de hernias y reparacion de valvulas.

Advertenclas y precaucmnesi
PRODUCTO DE UN SOLO USO No reutilizar ni volver a
esterilizar. La reutilizacion o reesterilizacion del producto
podria provocar una infeccion, una reintervencion prematura y
lesiones graves o potencialmente mortales para el paciente.

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

+ 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 seguridad esta roto o ha desaparecido.

+ Se debe impedir que PhotoFix entre en contacto con
soluciones que contengan aldehidos.

« No se recomienda enjuagar el pericardio con una solucion
antibiotica. No se han estudiado las interacciones del tejido
con los antibiéticos.

*+ No se ha estudiado el uso de PhotoFix en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Acontecimi d INotificacion de i graves
Los posibles acontecimientos adversos asociados con el uso de
pericardio incluyen: absceso, adherencias, formacion de
aneurisma/seudoaneurisma, calcificacion/mineralizacion, bloqueo
cardiaco completo, muerte, dehiscencia, edema, embolia,
reaccion  inflamatoria,  hemodlisis, infeccion,  rechazo,
estenosis/retraccion, trombosis y posible transmision de agentes
infecciosos del material de origen animal.

En caso de que se produzcan incidentes graves en relacion con
PhotoFix, debera notificarlo al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el
paciente. La informacion de contacto para notificarlo al fabricante
es la siguiente:



Artivion Field Assurance, llamando al 1-800-438-8285 o 770-419-3355 0
bien enviando un correo electronico a fieldassurance@artivion.com.

Per lizacion del tr

La profilaxis antibidtica es necesaria en el caso de los pacientes a
los que se implanta un producto sanitario durante una intervencion
quirargica invasiva (incluidas especialmente las intervenciones
quirargicas dentales).

Asesoramiento al paciente
Se debe considerar el uso de profilaxis antibiética en el caso de
pacientes sometidos a cualquier intervencion quirdrgica dental.

Envase
PhotoFix se suministra estéril y apirdgeno en un recipiente sellado
con solucion de etanol tamponada al 22 %.

Indicadores de temperatura

Cada caja de transporte contiene indicadores de temperatura alta
y baja que indican si el tejido ha estado expuesto a temperaturas
inaceptables durante el transporte. Si el indicador de temperatura
baja estd de color ROJO, el producto ha estado expuesto a
temperaturas inferiores a la temperatura de transporte aceptable
(Figura 1). Si el indicador de temperatura alta esté de color ROJO,
el producto ha estado expuesto a temperaturas superiores a la
temperatura de envio aceptable (Figura 2).

Figura 1 Figura 2

Normal Activado

.7 Normal

A Si alguno de los indicadores de temperatura, alta o baja, se
ha activado, NO UTILICE EL PERICARDIO. Péngase en contacto
con su representante de ventas inmediatamente para acordar la
devolucion o sustitucion.

Condiciones ambientales


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

PhotoFix es seguro para RM (es decir, que el producto no supone
ningun peligro en todos los entornos de RM).

Condici deal ient

PhotoFix debe almacenarse entre el limite de temperatura minimo
de 5°C y méaximo de 25 °C (entre 41 °F y 77 °F). No requiere
refrigeracion. No coloque PhotoFix en zonas con fluctuaciones
considerables de temperatura.

Instrucciones de uso/h

Nota: Antes de emplear PhotoFix, los cirujanos deben familiarizarse

con el uso de los materiales del parche cardiovascular mediante una

formacion adecuada en las técnicas quirirgicas y las variaciones de
los correspondientes procedimientos especificos.

1. Inspeccione visualmente el recipiente y el precinto de
seguridad. Si esta roto o dafiado, NO USE EL PERICARDIO.

2. Elexterior del recipiente de barrera individual no es estéril y no

debe introducirse en el campo estéril.

Retire el precinto de seguridad tirando de la lengiieta

adyacente a la perforacion del precinto.

. Agarre la tapa delfrasco y abra el recipiente girando la tapa en

sentido contrario a las agujas del reloj.

Retire  PhotoFix del recipiente agarrando el borde del

pericardio con pinzas atraumaticas. SE DEBEN UTILIZAR

PINZAS ATRAUMATICAS PARA LA MANIPULACION DE

PHOTOFIX. Como alternativa, excluidos los tamafios de

6x8cmy 8x14cm, el tejido y el contenido del frasco se

pueden verter en una batea estéril.

PhotoFix no requiere enjuague antes de la implantacion.

. Toda la manipulacion posterior debe hacerse con guantes
estériles. Lave bien los guantes quirirgicos para eliminar el
polvo de estos antes de tocar el pericardio.

8. PhotoFix se puede personalizar durante la cirugia segun sea
necesario. Realice un control visual de PhotoFix por ambas
caras. Siunade las caras parece mas lisa, implante dicha cara
de forma que quede orientada hacia el flujo sanguineo. Se
pueden utilizar suturas, clips o grapas ireabsorbibles para
implantar el pericardio.

9. Enjuague el pericardio con solucién salina fisioldgica estéril
con frecuencia durante la implantacion para prevenir la
deshidratacion del tejido.

Instrucciones de eliminacion

o s w

~No



Deseche el material no usado en caso de que esté abierto o
dafiado depositandolo en un contenedor para residuos
biosanitarios. Después de la implantacion, la solucion de etanol
tamponada al 22 % se puede desechar de acuerdo con los
procedimientos del hospital para materiales no peligrosos.

Resumen de seguridad y resultados clinicos

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Vida util de PhotoFix

PhotoFix es un producto que se implanta de forma permanente. El
seguimiento de los pacientes viene determinado por las normas
asistenciales en funcion del tipo de procedimiento, el plan de
tratamiento y el criterio del médico.
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Garantias

LA SIGUIENTE EXENCION DE GARANTIA ES APLICABLE
UNICAMENTE A CLIENTES DE ESTADOS UNIDOS: A PESAR
DE QUE EL PERICARDIO BOVINO DESCELULARIZADO
PHOTOFIX®, EN LO SUCESIVO DENOMINADO «PRODUCTOp,
SE HA DISENADO, FABRICADO Y PROBADO EN
CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, DEBIDO
A CONDICIONES Y FACTORES AJENOS A LA SUPERVISION Y
CONTROL DE ARTIVION, INC. DESPUES DE LA VENTA DEL
PRODUCTO, ARTIVION, INC. POR LA PRESENTE RENUNCIA A
TODAS LAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS CON
RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDAS ENTRE OTRAS,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. ARTIVION, INC. NO
SE HACE RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O
ENTIDAD DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CASUAL,
CAUSAL, ESPECIAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO,
INCLUIDOS, ENTRE OTROS, LOS GASTOS MEDICOS
OCASIONADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO O RELACIONADOS CON
EL MISMO, TANTO SI SE BASA EN UNA GARANTIA, UN
CONTRATO O UN AGRAVIO COMO EN OTRA TEORIA LEGAL.
ARTIVION, INC. NO ASUME NINGUNA GARANTIA,
REPRESENTACION U OTRAS RESPONSABILIDADES EN
RELACION CON EL PRODUCTO O SU USO, NI AUTORIZA A
TERCEROS A ASUMIRLAS EN SU NOMBRE.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

Si un tribunal de una jurisdiccion competente determina que algin
fragmento o clausula de esta Exencion de garantia y
responsabilidad es inaplicable, ilegal o contraria a la legislacion
aplicable, el resto de fragmentos de esta disposicion no se veran
afectados y seguiran siendo validos, y tal condicion inaplicable o
ilegal en esa jurisdiccion no invalidara ni hara que se considere
inaplicable esta Exencion de garantia y responsabilidad en
ninguna otra jurisdiccion.

Artivion y PhotoFix son marcas comerciales registradas de
Artivion, Inc. ©2024 Artivion, Inc. Todos los derechos reservados.
Impreso en los EE. UU.
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Kasutusjuhend

ARTIVION" PhotoFix

Detsellulariseeritud Veise Perikard

www.artivion.com/eifu/photofix

Kasutusjuhendi prinditud versioon esitatakse seitsme péeva jooksul,
kui PhotoFixi klienditeenindusele esitatakse taotlus mis tahes allpool
loetletud kontaktvahendi kaudu.

Telefon: +1 888.427.9654. Faks: 770.590.3753.
Meil: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, USA D-72379 Hechingen,
Telefon: +1 (888) 427-9654. SAKSAMAA

FAKS: +1 (770) 590-3753.
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SVEITSI

UHENDKUNINGRIIK

C € 0124 L09328.000 (2024-07-30)
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SUMBOLITE SELGITUS

Tootja

Tootmiskuupaev

Importija

Volitatud ELi Esindaja

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Uhtne steriilne barjarisiisteem/sterilne pakend

Uhtne steriilne barjadrisiisteem kaitsepakendiga
valjaspoolt

Steriliseeritud aseptiliste tootlemistehnikate abil

Steriliseeritud etiileenoksiidi abil

Mitte uuesti steriliseerida

Mitte taaskasutada

Temperatuuripiirang

Bl |e@l|l0|eFE ek

Vaadake kasutusjuhendit / Vaadake elektroonilist
kasutusjuhendit
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Ettevaatust!

RxOmnry

Ettevaatust: Foderaalne (USA) seadus piirab
selle seadme muiiiki arsti poolt voi arsti
korraldusel.
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Mitte-piirogeenne

Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali

MR-ohutu
Partiikood
Katalooginumber
Unikaalne Seadme Identifitseerimine
E Kasutamise 16pptéhtaeg
ped] | Tootarik
Kogus




Seadme Kirjeldus

PhotoFix® Decellulariseeritud veiseparikardium (PhotoFix) on
valmistatud  veiseparikardiumist, mis on  stabiliseeritud
vérvainega vahendatud fotooksiidatsiooniprotsessi abil ning
toodeldud  etileenoksiidiga ja steriliseeritud  aseptiliste
toétlemismeetodite abil. Aldehitdi keemiat ei kasutata theski
perikardi vaimistamise etapis, sealhulgas ka kudede fikseerimise
Voi steriliseerimise protsessides.

PhotoFix on saadaval jargmistes suurustes:

Tootekood Suurus
PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0.8cmx8cm
PFP1X10-G 1cmx 10 cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix tarnitakse pakendilahuses, mis koosneb 22%
puhverdatud etanooli lahusest (Fosfaatpuhverdatud Soolalahus
Etanool). PhotoFix tarnitakse Poliiproptileenist ~valmistatud
séilituskonteineris. PhotoFixi plaaster périneb veise perikardialsest
koest. Veiste kude kasutatakse selleks, et minimeerida Veiste
Spongioosse Entsefalopaatia (BSE) riski.

Gliitseriin oli ainus thend, mis ekstraheeritavate testide kaudu
tuvastati. Glutseriiniga kokkupuude vaadeldud kogustes on
tunnistatud ohutuks.

Néidustused/Sihtotstarve
PhotoFix ~ on  ndidustatud  jargmisteks  kasutusaladeks:
sidamesisene taastmine, suurte veresoonte taastmine ning
vaskulaarne taastmine ja rekonstrueerimine (nditeks: unearteri,
niude-, reie- ja séareluu veresooned ning arteriovenoosse
juurdepaasu llevaatused).

Kasutusotstarve

PhotoFix on efte nahtud kasutamiseks pusivalt implanteeritud
seadmena, mis otseses kontaktis patsiendi pehmete kudede ja
verega kardio- ja/véi vaskulaarse operatsiooni ajal.
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Patsientide Sihtriihm
PhotoFix on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
kardioloogilist voi vaskulaarset taastamist ja rekonstrueerimist.

Ettendhtud Kasutajad
PhotoFix on méeldud kasutamiseks kogenud kirurgide poolt, sest
edukas rakendamine soltub suuresti kirurgi oskustest.

Joudlusomadused

Publitseeritud kirjanduses on néidatud PhotoFixi jargmised

toimivusomadused.

+  Suurenenud elastsus vorreldes glutaaraldehiitidiga fikseeritud
plaastritega. '

+  Liihenenud ettevalmistussammud operatsiooniruumis
vorreldes glutaaraldehiiiidiga fikseeritud plaastritega, mis
nduavad loputamist vi rehiidreerimist enne kasutamist. -8

+ Sarnased mehaanilised omadused ja seetéttu samasugused
kirurgilised kasitsemisomadused (nt trimmimine ja dmblemine)
autoloogse perikarardiumil. ™=

Kliinilised Eelised

Avaldatud kirjanduses néidatakse PhotoFixi jargmisi Kliinilisi

eeliseid, kui seda kasutatakse kirurgilise plaastrina siidame

kaasasiindinud defektide raviks:

+  Elamus on Ule 90% kuni 5 aastani.t

+ Reoperatsioonivabadus vastavalt 92,6%, 90,3%, 85,6%,
75,6% ja 63,2% 1, 2, 3, 4 ja 5 aasta jooksul.

+ Vahenenud lupjumine vérreldes glutaaraldehiiiidiga fikseeritud
plaastritega.”



Vastuniidustused

PhotoFix on vastundidustatud:

« Kasutada patsientidel, kes on tundlikud veistelt périnevate
materjalide suhtes;

+ Herniate rekonstrueerimine ja klapilehtede taastamine.

Hoiatused ja Ef

« AINULT UHEKORDSEKS  KASUTAMISEKS.  Mitte
taaskasutada ega  uuesti  steriliseerida.  Seadme
taaskasutamine voi uuesti steriliseerimine véib p6hjustada
infektsiooni, enneaegset taasoperatsiooni,  kritilist voi
eluohtlikku patsiendi haigestumist.

+  Mitte kasutada perikardi, kui iks temperatuuri indikaatoritest
on aktiveeritud (vt  jaotist =~ TEMPERATUUR-
IINDIKAATORID). Koe tagastamise vdi asendamise
korraldamiseks ~ votke  koheselt  iihendust  oma
Milgiesindajaga.

+  MITTE KASUTADA PERIKARDIUMI, kui seadme mahuti on
kahjustatud, kélblikkusaeg on méddunud ja kui plomm on katki
voi puudub.

+ PhotoFix ei tohiks kokku puutuda aldehiiiide sisaldavate
lahustega.

+  Perikardi loputamine antibiootikumilahusega ei ole soovitatav.
Koe koostoimet antibiootikumidega ei ole testitud.

+ PhotoFixi kasutamist rasedate/imetavate naistele ei ole
testitud.

Et insud

Korvalnahud/Ohujuhtumitest Teatamine

Perikardi kasutamisega seotud vodimalikud kérvaltoimed on
jargmised: Abstsess, adhesioon, aneuriismi/pseudoaneuriismi
moodustumine, lubjastumine/mineraliseerumine, taielik
siidameblokaad, surm,  dehistsents, turse,  emboolia,
poletikureaktsioon, hemoliilis, infektsioon, &ratdukereaktsioon,
stenoos/kahanemine, tromboos ja véimalik nakkusetekitajate
(ilekandumine loomset paritolu materjalist.

PhotoFix plaastriga seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja
selle likmesriigi, kus patsient asub, padevale asutusele. Tootjale
teatamise kontaktandmed on esitatud allpool:

Artivion Field Assurance: 1-800-438- 8285 VGi 770-419-3355 voi e-
post fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Ravimise Individualiseerimine

Profiilaktiline antibiootikumravi on vajalik patsientidele, kes saavad
mis tahes invasiivse protseduuri (sealhulgas ja eriti hambaravi) ajal
implanteeritavat seadet.

Patsiendindustamine
Patsientidel, kellele tehakse mis tahes hambaravi protseduurid,
tuleks kaaluda profiilaktilist antibiootikumravi.

Pakend
PhotoFix tarnitakse steriilselt ja mitteptirogeenselt suletud mahutis
22% puhverdatud etanooli lahusega.

Temperatuuriindikaatorid

Iga transpordikarp sisaldab madala ja kdrge temperatuuri
indikaatoreid, mis naitavad, kas kude on kokku puutunud lubamatu
transporditemperatuuriga. Kui madala temperatuuri indikaator on
PUNANE, puutus toode kokku vastuvdetavast tarnetemperatuurist
madalama temperatuuriga (Joonis 1). Kui kdrge temperatuuri
indikaator on PUNANE, siis on toode olnud kokkupuutes
temperatuuriga, mis on kdrgem kui lubatud tarnetemperatuur
(Joonis 2).

Joonis 1 Joonis 2

Normaalne Aktiveeritud

.o Normaalne

. Aktiveeritud

AN Kui kas kdrge v6i madala temperatuuri indikaator on
aktiveeritud, MITTE KASUTADA PERIKARDIUMI. Tagastamise
v0i asendamise korraldamiseks vdtke koheselt iihendust oma
Miiligiesindajaga.

Keskkonnatingimused
PhotoFix on MR-ohutu (st toode, mis ei kujuta endast Gheski Mr-
keskkonnas ohtu).



Hoiustamistingimused

PhotoFixi tuleb hoida temperatuurivahemikus minimaalselt 5°C ja
maksimaalselt 25°C (41°F kuni 77°F). Kiilmutamine ei ole vajalik.
Mitte asetada PhotoFixi kohtadesse, kus voib esineda olulisi
temperatuurikdikumisi.

/I Kasutusjuhend

Mérkus: Enne  PhotoFixi  kasutamist peavad  kirurgid

kardiovaskulaarsete plaastrite materjalide kasutamiseks vastava

koolituse kaudu tutvuma kirurgiliste meetodite ning oma
konkreetsete protseduuride variatsioonidega.

1. Kontrolige visuaalselt mahutit ja voitsimiskindlat plommi. Kui kumbki
neist on katki vGi kahjustatud, ARGE KASUTAGE PERIKARDI.

2. Uhekordse barjaéri mahuti vélispind ei ole steriilne ja seda ei

tohi viia steriilsele alale.

Eemaldage  voltsimisohutu  pitser,  témmates  pitseri

perforatsiooni kdrval asuvat sakki.

Vétke kinni pudeli kaanest ja avage mahuti, keerates kaane vastupéeva.

Eemaldage PhotoFix mahutist, haarates atraumaatiliste

pintsettidega perikardi servast. PHOTOFIX'I KASITSEMISEL

TULEB KASUTADA ATRAUMAATILISI TANGE. Teise

vBimalusena voib, vélia arvatud suurustega 6x8 cm ja

8x14 cm, koe ja pudeli sisu valada steriilsesse ndusse.

PhotoFix ei noua enne implanteerimist loputamist.

Kogu edasine kaitlemine peab toimuma steriilsete kinnaste

katega. Peske kirurgilised kindad pohjalikult, et eemaldada

kindapulber enne perikardi puudutamist.

8. PhotoFixi voib vajadusel kohandada operatsiooni ajal.
Kontrollige visuaalselt PhotoFixi mélemat kiilge. Kui tiks kuilg
tundub siledam, implanteerige siledamat pinda nii, et see oleks
suunatud verevoolu poole. Perikardi implanteerimiseks vdib
kasutada mitteimenduvaid émblusniite, klambreid vi kinniteid.

9. Loputage perikardiumi implantaadi ajal sageli steriilse
fiisioloogilise soolalahusega, et véltida kudede dehiidratsiooni.

Korvaldamisjuhendid
Visake dra avatud voi kahjustatud toote mis tahes kasutamata
materjal, asetades selle bioloogiliselt ohtlike materjalide
kogumisndusse. Parast implanteerimist voib 22% puhverdatud
etanoolilahuse &ra visata haiglas kehtivate mitteohtlike materjalide
protseduuride kohaselt.

Ohutuse ja Kliiniliste Tulemuste Kokkuvote

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

o W

No
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PhotoFixi Kasutuskestus

PhotoFix on pisivalt implanteeritud seade. Patsiendi seire
maératakse hoolduse standardi alusel, mis pohineb protseduuri
tatibil, raviplaanil ja arsti arandgemisel.
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Garantiid

JARGMINE GARANTIIST LAHTIUTLEMINE KEHTIB AINULT
AMEERIKA UHENDRIIKIDE KLIENTIDELE: KUIGI ARTIVION,
INC. PHOTOFIX®  DETSELLULARISEERITUD  VEISTE
PERIKARDIUM, EDASPIDI "TOODE", ON PROJEKTEERITUD,
TOODETUD JA TESTITUD HOOLIKALT KONTROLLITUD
TINGIMUSTES, MIS ON TINGITUD TINGIMUSTEST JA
TEGURITEST, MIS ON  VALJASPOOL  ARTIVION,
INC.JARELEVALVE JA KONTROLL PARAST TOOTE MUUKI,
ARTIVION, INC. ARTIVION, INC. LAHTI KOIGIST
SELGESONALISTEST JA KAUDSETEST GARANTIIDEST, MIS
ON SEOTUD SELLE TOOTEGA, SEALHULGAS , KUID MITTE
PIIRATUNA  SELGESONALISTEST . JA _ KAUDSETEST
GARANTIIDEST, MIS PUUDUTAVAD MUUGIKOLBLIKKUST VOI
SOBIVUST KONKREETSEKS OTSTARBEKS. ARTIVION, INC. El
VASTUTA UHTEGI ISIKU VOI UKSUSE EES UHEGI OTSESE,
KAUDSE, JUHUSLIKU, JARGMISE, ERILISE VOI MUUD TUUPI
KAHJU EEST, SEALHULGAS MOISTLIKUD RAVIKULUD, MIDA
ON POHJUSTANUD TOOTE KASUTAMINE, DEFEKT, RIKE VOI
TORGE VOl ON_ SEOTUD  GARANTI,  LEPINGU,
OIGUSERIKKUMISE VOI MUU OIGUSTEOORIAGA. ARTIVION,
INC. EI VOTA ENDALE EGA VOLITA UHTEGI TEIST OSAPOOLT
VOTMA ENDALE TOOTE VOI SELLE KASUTAMISEGA SEOSES
MINGIT GARANTIID EGA MUUD VASTUTUST.



Kui Padeva Jurisdiktsiooni kohus leiab, et Kéesoleva Garantii ja
vastutusest lahtiltlemise sétte mis tahes tingimus véi osa on
joustamatu, ebaseaduslik vdi vastuolus kohaldatava digusega, siis
selle sétte Ulejadnud osad ei rakendu ja jadvad kehtima ning kdik
selised  jurisdiktsioonis ~ kehtivad ~ justamatused  vdi
ebaseaduslikkused ei muuda Kéesolevat Garantiist ja Vastutusest
lahtiitlemise satet kehtetuks ega joustamatuks iheski teises
jurisdiktsioonis.

Artivion ja PhotoFix on Artivion, Inc. registreeritud kaubamérgid.
©2024 Artivion, Inc. Koik digused kaitstud. Trikitud USAs
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Kayttéohje

ARTIVION" PhotoFix

Desellularisoitu naudan sydanpussi

www.artivion.com/eifu/photofix

Paperiakappale kayttdohjeesta toimitetaan seitseman paivan
kuluessa PhotoFixin asiakaspalveluun milld tahansa seuraavista
yhteydenottotavoista tehdysta pyynnosta.

Puhelin: +1 888.427.9654 - Faksi: 770.590.3753.
Séhkoposti: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, D-72379 Hechingen,
Yhdysvallat SAKSA

Puhelin: +1 (888) 427-9654.
Faksi: +1 (770) 590-3753.
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SVEITSI
ISO-BRITANNIA

c € 0124 109328.000 (30.7.2024)
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SYMBOLIEN SELITYS

Valmistaja

Valmistuspéivéa

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja EU:ssa

Léékinnallinen laite

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Yksinkertainen steriili estejarjestelma / steriili
pakkaus

Yksinkertainen steriili estejarjestelmé ja ulkoinen
suojapakkaus

Steriloitu aseptisilla kasittelytekniikoilla

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Lampoatilaraja

Bl |e@l|l0|eFE ek

Katso kayttdohjeet / katso sahkoiset kayttoohjeet




A

Huomio

RxOmnry

Huomio: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksella

3

Ei pyrogeeninen

Siséltad elainperéisia biologisia aineita

Turvallinen magneettikuvauksessa

Erakoodi

Luettelonumero

Laitteen yksildllinen tunniste

Viimeinen kayttpéiva

Valmistusmaa

E@WE

Maara




Laitteen kuvaus

PhotoFix®  -desellularisoitu naudan sydanpussi (PhotoFix)
valmistetaan naudan sydanpussista, joka stabiloidaan
variainevalitteisellda  valohapetusmenetelmalld,  kasitellaan
eteenioksidilla ja steriloidaan aseptisilla kasittelymenetelmill.
Missdan  sydanpussin  valmistusvaiheessa ei  kaytetd
aldehydikemiaa, mukaan Iukien kudoksen kiinnitys ja
sterilointimenetelmét.

PhotoFix on saatavissa seuraavina kokoina:

Tuotteen koodi Koko
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx14cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix toimitetaan pakkausliuoksessa, joka on 22 %:n
puskuroitua etanoliliuosta (fosfaattipuskuroitu suolaliuosetanoli).
PhotoFix toimitetaan polypropeenista valmistetussa
séilytysastiassa. ~ PhotoFix-paikka  on  perdisin  naudan
sydanpussikudoksesta. Naudan kudos hankitaan siten, ettd
naudan  spongiformisen  enkefalopatian  (BSE) riski on
mahdollisimman pieni.

Ainoa uuttamistestissa tunnistettu yhdiste oli glyseriini. Havaituilla
tasoilla glyseriinille altistuminen on maéritetty turvalliseksi.

Kayttoaiheet/kdyttotarkoitus

PhotoFix ~ on  tarkoitettu  seuraaviin  kayttotarkoituksiin:
sydamensisaiset korjaukset, suurten verisuonten korjaukset seké
verisuonten korjaukset ja rekonstruktiot (esimerkiksi kaulavaltimon
seka suoli-, reisi- ja séarisuonten ja valtimo-laskimoyhteyksien
korjaukset).

Kayttotarkoitus



PhotoFix on tarkoitettu pysyvasti kehon sisaén jaavaksi implantiksi,
joka on suorassa kosketuksessa potilaan pehmytkudoksiin ja
vereen sydan- jaltai verisuonileikkauksen aikana.

Kohdepotilasryhma
PhotoFix on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat
sydémen tai verisuonten korjausta tai rekonstruktiota.

Suunnitellut kayttajat
PhotoFix on tarkoitettu kokeneiden kirurgien kayttoon, koska
kéyton onnistuminen riippuu pitkalti kirurgin taidoista.

Toimintaominaisuudet

Julkaistu  kirjallisuus ~ osoittaa  PhotoFixin  seuraavat

toimintaominaisuudet:

+ Parempi taipuisuus verrattuna glutaraldehydilld kiinnitettaviin
paikkoihin.™8

+ Vahemmén valmisteluvaiheita leikkaussalissa verrattuna
glutaraldehydilla kiinnitettaviin paikkoihin, joita on huuhdeltava
tai kostutettava ennen kayttoa. 8

+ Samankaltaiset mekaaniset ominaisuudet ja sen vuoksi
samankaltaiset ~ kirurgiset ~ kasittelyominaisuudet ~ (esim.
leikkaaminen  ja  ompeleminen)  kuin  autologisella
sydéanpussilla.’®

Kliiniset hyodyt

Julkaistu aineisto osoittaa seuraavat PhotoFixin kliiniset hyddyt,

kun sitd kaytetaan kirurgisena paikkana synnynnéisen sydéanvian

korjauksessa
Viiden vuoden elossaololuku on yli 90 %.6

+ Maarét ilman uusintaleikkauksia mistadn syystd 92,6 %,
90,3 %, 85,6 %, 75,6 % ja 63,2 % vuosien 1,2, 3,4 ja 5
kohdalla téssa jarjestyksessa.6

+ Véahemman kalkkeutumista verrattuna glutaraldehydilla
kiinnitettaviin paikkoihin.”



Vasta-aiheet

PhotoFixin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

+ Eisovellu potilaille, joilla on herkkyytta nautaperdisille aineille.
«  Tyrien rekonstruktio ja sydanlappien liuskojen korjaus.

Varoitukset ja varotoimenpiteet -1

+ VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa kéyttdd tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytto tai uudelleensterilointi voi
aiheuttaa infektion, ennenaikaisen uudelleenleikkauksen tai
kriittisen tai hengenvaarallisen potilasvahingon.

+ Sydénpussia ei saa kéyttad, jos jompikumpi lampotila-
indikaattori on aktivoitunut (katso kohta LAMPOTILA-
INDIKAATTORIT). Ota heti yhteyttd myyntiedustajaan
kudoksen palautuksen tai vaihdon Jarlestamlsekm

+ SYDANPUSSIA EI SAA KAYTTAA, jos laitteen sl on
vaurioitunut, viimeinen kayttépéivd on umpeutunut tai
peukaloinnin osoittava sinetti on rikkoutunut tai puuttuu.

+ PhotoFix ei saa joutua kosketuksiin aldehydeja sisaltavien
liuosten kanssa.

+  Sydanpussin huuhtelu antibioottiliuoksella ei ole suositeltavaa.
Kudoksen vuorovaikutusta antibioottien kanssa ei ole testattu.

+ PhotoFixin kéytta raskaana oleville / imettéville naisille ei ole
tutkittu.

Haittatapahtumista / vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
Sydénpussin kayttdon littyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat:
paise, kiinnike, aneurysman/pseudoaneurysman muodostuminen,
kalkkeutuminen/mineralisaatio, taydellinen katkos, kuolema,
haavan avautuminen, turvotus, embolia, tulehdusreaktio,
hemolyysi, infektio, hylkiminen, stenoosi/supistuminen, tromboosi
ja mahdollinen infektiotekijiden siirtyminen eldinperaisesta
materiaalista.

PhotoFixiin littyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa potilas asuu. Alla ovat valmistajan yhteystiedot iimoituksia
varten:



Artivion Field Assurance numerossa 1-800-438-8285 tai 770-419-
3355 tai sahkopostiosoitteessa fieldassurance@artivion.com.

Hoidon yksilGinti

Ennalta ehkaiseva antibioottihoito on valttdméaton potilailla, jotka
saavat implantoitavan laitteen invasiivisessa toimenpiteessa
(mukaan lukien ja erityisesti hammashoitotoimenpiteet).

Potilaan neuvonta
Potilaille, joille  suoritetaan hammashoitotoimenpiteita, on
harkittava ennalta ehkaisevaa antibioottihoitoa.

Pakkaus
PhotoFix toimitetaan steriilind ja pyrogeenittéména suljetussa
séiliossé 22 %:n puskuroidussa etanoliliuoksessa.

Lampoétilaindikaattorit

Jokainen Iahetyslaatikko sisaltdd matalan ja korkean lampétilan
indikaattorit, jotka osoittavat, onko kudos altistunut l&hetyksen
aikana hyvaksymattomille lampétiloille. Jos matalan [dmpdtilan
indikaattori on PUNAINEN, tuote on altistunut hyvéksyttavaa
kuljetuslampdtilaa matalammalle [&mpétilalle  (kuva 1). Jos
korkean l&mpétilan indikaattori on PUNAINEN, tuote on altistunut
hyvaksyttédvaa kuljetusldmpdtilaa korkeammalle lampbtilalle (kuva
2).

Kuva1l Kuva2

Normaali Aktivoitunut

cowe  Normaali

'+ Aktivoitunut

A Jos korkean tai matalan |&mpdtilan indikaattori on
aktivoitunut, SYDANPUSSIA EI SAA KAYTTAA. Ota heti yhteytta
myyntiedustajaan palautuksen tai vaihdon jarjestdmiseksi.
Ympéristovaikutukset
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PhotoFix on turvallinen magneettikuvauksessa (eli tuote ei aiheuta
vaaraa missaan magneettikuvausymparistossa).

Varastointiolosuhteet

PhotoFix taytyy sailyttda vahintdan 5 °C:n ja enintdan 25 °C:n

lampétilassa (41 °F ja 77 °F). Séilytysta jadkaapissa ei tarvita.

PhotoFixia ei saa sijoittaa paikkoihin, joilla voi esiintyd merkittavia

lampétilavaihteluita.

Kayttoohjeet /1

Huomautus: Ennen PhotoFixin kayttda kirurgien on perehdyttava

syddn-  ja  verisuonipaikkojen  materiaalien  kéyttoon

asianmukaisessa  kirurgisten  tekniikoiden  ja erityisten
toimenpidemuunnelmien koulutuksessa.

1. Tarkasta s ja  peukaloinnin  osoittava  sinetti
silmamaaraisesti. Jos jompikumpi on rikkoutunut tai
vaurioitunut, SYDANPUSSIA EI SAA KAYTT,

2. Yksinkertaisen esteséilion ulkopuoli ei ole stemll eiké sitd saa

vieda sterilille alueelle.

Irrota peukaloinnin osoittava sinetti vetamalla sinetin rei'ityksen

vieressé olevasta kielekkeesta.

. Tartu pullon kanteen ja avaa séilio kiertdmélla kantta

vastapaivaan.

Ota PhotoFix sailiosta tarttumalla _sydanpussin_ reunaan

atraumaattisilla pihdeilla. PHOTOFIXIA TAYTYY KASITELLA

ATRAUMAATTISILLA PIHDEILLA. Vaihtoehtoisesti, lukuun

ottamatta kokoja 6 x 8 cm ja 8 x 14 cm, kudos ja pullon sisaltd

voidaan kaataa sterillin altaaseen.

PhotoFix ei vaadi huuhtelua ennen implantointia.

Kaikki mydhempi kasittely on suoritettava kasin steriileilla

késineilld. Pese kirurgiset kasineet huolellisesti ennen

sydanpussiin koskettamista kasinejauheen poistamiseksi.

8. PhotoFixid voidaan tarvittaessa raatéldida leikkauksen aikana.
Tarkasta simamaéraisesti PhotoFixin molemmat puolet. Jos
toinen puolista vaikuttaa siledmmalté, implantoi sileampi puoli
siten, ettd se on verenvirtaukseen pain. Sydanpussin
implantoinnissa ~ voidaan ~ kayttad  resorboitumattomia
ompeleita, klipseja tai niitteja.

9. Huuhtele sydanpussia usein sterililld  fysiologisella
keittosuolaliuoksella  implantoinnin ~ aikana = kudoksen
kuivumisen estamiseksi.

o s w

~No

Ohjeet havittamista varten



Havita kaikki avattujen tai vaurioituneiden tuotteiden kéayttamaton
materiaali biologisena jatteend. Implantoinnin jalkeen 22 %:n
puskuroitu etanoliliuos voidaan hévittad sairaalan vaarattomia
materiaaleja koskevien menettelyjen mukaisesti.

Tiivitelma turvallisuudesta ja Kliinisesta ituskyvysta

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

PhotoFixin kayttoika

PhotoFix on pysyvasti implantoitava laite. Potilaan jatkohoito
maaraytyy  hoitouositusten ~ mukaan  toimenpidetyypin,
hoitosuunnitelman ja laékéarin harkinnan perusteella.
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autologous  pericardium  changed with fixation time:
implications for valve reconstruction. Seminars in Thoracic and
Cardiovascular Surgery (2019), doi: https:/doi.org/10.1053/
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Takuut

SEURAAVAA  TAKUUN  VASTUUVAPAUTUSLAUSEKETTA
SOVELLETAAN VAN  YHDYSVALTALAISIN  ASIAKKAISIIN:
VAIKKA ARTIVION, INC. PHOTOFIX® ~-DESELLULARISOITU
NAUDAN ~ SYDANPUSS|, JALJEMPANA 'TUOTE', ON
SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU TARKOIN
VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, JOHTUEN OLOSUHTEISTA JA
TEKIJOISTA, JOTKA ARTIVION, INCN VALVONNAN JA
HALLINNAN ULKOPUOLELLATUOTTEEN MYYNNIN JALKEEN,
ARTIVION, INC. KIISTAA TATEN KAIKKI NIMENOMAISET TAI
EPASUORAT TAKUUT KOSKIEN TUOTETTA, MUUN MUASSA
EPASUORAT TAKUUT SEN MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. ARTIVION,
INC. El OLE VASTUUSSA KENELLEKAAN HENKILOLLE TAI
YHTEISOLLE ~ MISTAAN ~ SUORASTA,  EPASUORASTA,
VALILLISESTA, SEURAAMUKSELLISESTA, ERITYISESTA TAI
MINKAAN MUUN TYYPPISESTA VAHINGOSTA, MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSITTA MAHDOLLISET SAIRAUSKULUT, JOTKA OVAT
AIHEUTUNEET TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, VIRHEESTATAI
TOIMINTAHAIRIOSTA TAI LITTYVAT TUOTTEEN KAYTTOON,
VIKAAN, VIRHEESEEN TAI TOIMINTAHAIRIOON, PERUSTUIPA
SE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN
TAI MUUHUN OIKEUSTEORIAAN. ARTIVION, INC. EI VASTAA
EIKA VALTUUTA MUUTA OSAPUOLTA  VASTAAMAAN
PUOLESTAAN MISTAAN TAKUUSTA, VASTUUSTA TAI MUUSTA
VASTUUVELVOLLISUUDESTA LIITTYEN TUOTTEESEEN TAI
SEN KAYTTOON.
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Mikéli jokin taman takuun vastuuvapautuslausekkeen tai
vastuuséannoksen ehto tai osa on téytantéonpanokelvoton, laiton
tai toimivaltaisen tuomioistuimen soveltaman lain vastainen, silla ei
ole vaikutusta muihin lausekkeen tai sdannoksen osiin, jotka
pysyvat voimassa, ja tdma téytantdonpanokelvottomuus tai
laittomuus  toimivaltaisessa tuomioistuimessa ei mitatéi tai tee
taytantdnpanokelvottomaksi tata takuun
vastuuvapautuslauseketta ~ tai  vastuusaanndstda ~ muissa
toimivaltaisissa tuomioistuimissa.

Artivion ja PhotoFix ovat Artivion, Inc:n rekisterdityja
tavaramerkkeja. ©2024 Artivion, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaén.
Painettu Yhdysvalloissa.
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ARTIVION" PhotoFix

« Péricarde de bovin décellularisé »
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EXPLICATION DES SYMBOLES

Fabricant

Date de fabrication

Importateur

Représentant agréé au sein de 'UE

Dispositif médical

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Systéme de barriere stérile unique /
emballage stérile

Systéme de barriere stérile unique avec
emballage de protection a 'extérieur

Stérilisation au moyen de techniques de traitement
aseptique

Stérilisation a l'oxyde d'éthylene

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite de température

Bl5o @G0 eEE ek

Consulter le mode d’emploi / Consulter le mode

d’'emploi électronique




A

Mise en garde

RxOnwy

Attention : la loi fédérale (USA) limite la vente
de ce dispositif a un médecin ou sur 'ordre de
celui-ci

3

Apyrogéne

Contient une substance biologique
d'origine animale

Compatible avec I''RM

Code de lot

Référence catalogue

Identifiant unique du dispositif

Date de péremption

Pays de fabrication

E&I‘{IE

Quantité




Description du dispositif

Le péricarde de bovin décellularisé PhotoFix® est préparé a partir
de péricarde de bovin stabilisé par un procédé de photo-
oxydation @ médiation de colorant, trait¢ a partir d'oxyde
d'éthylene et stérilisé a l'aide de techniques de traitement
aseptique. Aucune substance chimique a base d'aldéhyde n’est
utilisée pendant la fabrication du patch péricardique, y compris
lors des procédés de fixation cellulaire ou de stérilisation.

PhotoFix existe dans les tailles suivantes :

Code produit Taille
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx14cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix est fourni dans une solution de conditionnement
composée de 22 % de solution d'éthanol tamponnée (solution
saline tamponnée d'éthanol). PhotoFix est livré dans un flacon de
stockage en polypropyléne. Le patch PhotoFix est fabriqué a partir
de tissu péricardique bovin. Le tissu bovin est sélectionné de
maniére a réduire au minimum le risque d'encéphalopathie
spongiforme bovine (ESB).

La glycérine a été le seul composé identifié lors de 'analyse des
extractibles. L'exposition a la glycérine aux niveaux observés a été
déterminée comme étant sans danger.

Indications / usage prévu

PhotoFix est destiné aux usages suivants : réparation
intracardiaque, réparation de grands vaisseaux, et réparation et
reconstruction vasculaire (par exemple : les révisions des
vaisseaux sanguins carotidiens, iliaques, fémoraux et tibiaux et
I'accés artérioveineux).



Utilisation prévue

PhotoFix est congu pour étre implanté dans le corps du patient, en
contact direct avec les tissus mous et le sang, et pour y rester tout
au long de l'intervention cardiaque et/ou vasculaire.

Population de patients visée
PhotoFix est destiné aux patients nécessitant une réparation ou
une reconstruction cardiaque ou vasculaire.

Utilisateurs prévus

PhotoFix est destiné aux chirurgiens expérimentés, car
I'application réussie dépend fortement des compétences du
chirurgien.

Caractéristiques de perf

Les documents publiés attestent que PhotoFix posséde les

caractéristiques de performance suivantes :

« Flexibilit¢ accrue par rapport aux patchs fixés au
glutaraldéhyde.'®

* Moins d'étapes de préparation en salle d'opération qu'avec les
patchs fixés au glutaraldéhyde, qui doivent étre rincés ou
réhydratés avant utilisation. 18

«  Propriétés mécaniques similaires et donc caractéristiques de
manipulation chirurgicale similaires (par exemple : découpe et
suture) a celles d'un patch péricardique autologue. '

Bénéfices cliniques

Les documents publiés attestent que PhotoFix présente les

bénéfices cliniques suivants lorsqu'il est utilisé comme patch

chirurgical pour réparer une malformation cardiaque congénitale :

+  Taux de survie supérieur a 90 % jusqu'a 5 ans.®

+ Taux de réopération pour toutes les causes de 92,6 %, 90,3
%, 85,6 %, 75,6 % et 63,2 % respectivement a 1, 2, 3, 4 et 5
ans.

+ Calcification réduite par rapport aux plaques fixées au
glutaraldéhyde.”



Contre-indications

L'utilisation de PhotoFix est contre-indiquée :

+ chezles patients qui présentent une sensibilité aux substances
d'origine bovine ;

« réparation des hernies et la réparation valvulaire.

Avertissements et precautlonsﬂl

+ RESERVEAUNUSAGE UNIQUE. Ne pas réutiiser ni
restériliser. La réutilisation ou la restérilisation du dispositif pourrait
entrainer une infection, une réopération prématurée ou provoquer
des Iésions critiques ou entrainer le décés du patient.

« Ne pas utiliser le patch péricardique si Iun des indicateurs de
température est activé (voir la section INDICATEURS DE
TEMPERATURE). Contacter immédiatement votre représentant
pour organiser le retour ou le remplacement du dispositif.

+ NE PAS UTILISER LE PATCH PERICARDIQUE si le flacon
qui contient le dispositif est endommagé, s'il est périmé ou si
le sceau d'inviolabilité est brisé ou a déja été enlevé.

+ PhotoFix ne doit pas entrer en contact avec des solutions
contenant des aldéhydes.

+ Il n'est pas recommandé de rincer le péricarde avec une
solution antibiotique. Les interactions entre le tissu et les
antibiotiques n'ont pas fait I'objet de tests.

+  Lutilisation de PhotoFix chez les femmes enceintes/allaitantes
n’a fait l'objet d'aucune étude.

Effets indésirables/Déclaration des incidents graves

Les événements indésirables potentiels associés a l'utilisation du
péricarde sont : abcés, adhésion, formation d'anévrisme/pseudo-
anévrisme, calcification/minéralisation, bloc cardiaque complet,
décés, déhiscence, cedéme, embolie, réaction inflammatoire,
hémolyse, infection, rejet, sténose/rétrécissement, thrombose et
transmission possible d'agents infectieux & partir de matériel
d'origine animale.

Les incidents graves découlant de I'utilisation de PhotoFix doivent
étre déclarés au fabricant et & l'autorité compétente de IEtat
membre dans lequel le patient est établi. Les coordonnées pour
signaler le probléme au fabricant sont les suivantes :
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Artivion Field Assurance par téléphone au 1-800-438-8285 ou au
770-419-3355 ou par courrier  électronique a

fieldassurance@artivion.com.

Individualisation du traitement

Une antibiothérapie préventive est nécessaire pour les patients qui
regoivent un dispositif implantable lors d'une procédure invasive
(notamment une procédure dentaire).

Conseil au patient
Une antibiothérapie préventive doit étre envisagée pour les
patients devant subir une procédure dentaire.

Emballage
PhotoFix est fourni stérile et apyrogéne dans un contenant scellé
avec une solution d'éthanol tamponnée a 22 %.

Indicateurs de température

Chaque carton d’expédition est muni d'indicateurs de température
qui vous indiqueront si le tissu a été exposé a des températures
inacceptables lors du transport. Si lindicateur de température
basse est ROUGE, cela signifie que le produit a été exposé a des
températures inférieures a la température de transport acceptable
(Figure 1). Si l'indicateur de température élevée est ROUGE, le
produit a été exposé a des températures supérieures a la
température d'expédition acceptable (Figure 2).

Figure 1 Figure 2

Normal Activé

M Silun des indicateurs de température est activé, N'UTILISEZ
PAS LE PATCH PERICARDIQUE. Contactez immédiatement
votre représentant pour organiser le retour ou le remplacement du
dispositif.
Conditions environnementales

7


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

PhotoFix est compatible avec ''RM (cet élément ne présente
aucun danger résultant d'une exposition a un environnement IRM).

Conditions de stockage

PhotoFix doit étre stocké entre la limite de température minimum de

5 °C et maximum de 25 °C (41 °F et 77 °F). La réfrigération n'est pas

nécessaire. Ne pas entreposer PhotoFix dans une zone susceptible

d'étre exposée a des variations de température importantes.

Mode d’emploi./™

Remarque : les chirurgiens doivent disposer des connaissances

suffisantes pour utiliser des patchs cardiovasculaires, obtenues en

ayant suivi une formation adaptée aux techniques chirurgicales et
aux spécificités de leurs procédures.

1. Inspectez visuellement le contenant et le sceau anti-sabotage.
Si 'emballage ou la bande d'inviolabilité sont endommagés,
N'UTILISEZ PAS LE PATCH PERICARDIQUE.

2. L'extérieur du conteneur a barriére unique n'est pas stérile et
ne doit pas étre introduit dans le champ stérile.

3. Retirez le sceau antimanipulation en tirant I'onglet adjacent a
la perforation du sceau.

4. Saisissez le couvercle de la bouteille et ouvrez le récipient en
tournant le couvercle dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.

5. Retirez PhotoFix du récipient en saisissant le bord du

péricarde avec une pince atraumatique. UTILISEZ UNE

PINCE ATRAUMATIQUE POUR MANIPULER PHOTOFIX.

Sinon, a l'exclusion des tailles 6 x 8 cm et 8 x 14 cm, le contenu

du tissu et de la bouteille peut étre versé dans un bassin stérile.

PhotoFix ne nécessite pas de ringage avant limplantation.

. Toute manipulation ultérieure doit étre effectuée avec des
mains gantées stériles. Les gants chirurgicaux doivent étre
soigneusement lavés afin d'éliminer tous les résidus de poudre
avant de toucher le patch péricardique.

8. PhotoFix peut étre adapté pendant la chirurgie si nécessaire.
Examinez visuellement les deux cétés de PhotoFix. Si un coté
parait plus lisse que lautre, insérez la surface plus lisse de
maniére a ce qu'elle soit dirigée vers le flux sanguin. Utilisez
du fil de suture, des clips ou des agrafes résorbables pour
implanter le patch péricardique.

9. Rincez fréqguemment le péricarde avec une solution saline
physiologique stérile pendant I'implantation pour éviter la
déshydratation des tissus.

Instructions concernant la mise au rebut du dispositif
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Jeter les composants inutilisés contenus dans les emballages
ouverts ou abimés dans une poubelle pour déchets biologiques
dangereux. Aprés limplantation, la solution d'éthanol tamponnée a
22 % peut étre éliminée conformément aux procédures
hospitalieres pour les matériaux non dangereux.

Ré é des caractéri

cliniques (RCSPC)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BUDI-DI : 87723400PFP3L

Durée de vie de PhotoFix

PhotoFix est un dispositif implantable de fagon permanente. Le suivi
du patient est déterminé par le standard de soin sur la base du type
de procédure, du plan de soins, ainsi qu'a la discrétion du médecin.
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Garanties

LA CLAUSE DE NON-GARANTIE SUIVANTE  S'APPLIQUE
UNIQUEMENT AUX UTILISATEURS SITUES AUX ETATS-UNIS :
BIEN QUE LE PATCH PERICARDIQUE BOVIN DECELLULARISE
LE PERICARDE DE BOVIN DECELLULARISE PHOTOFIX®, Cl-
APRES DENOMME « PRODUIT », A ETE CONGU, FABRIQUE
ET TESTE DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT
CONTROLEES, EN RAISON DE CONDITIONS ET DE
FACTEURS QUI NE RELEVENT PAS DE LA COMPETENCE
D'ARTIVION, INC.SURVEILLANCE ET CONTROLE APRES LA
VENTE DU PRODUIT, ARTIVION, INC. DECLINE PAR LA
PRESENTE TOUTES LES GARANTIES EXPLICITES ET
IMPLICITES APPLICABLES AU PRODUIT, Y COMPRIS, SANS
TOUTEFOIS S'Y LIMITER, LES GARANTIES EXPLICITES ET
IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE ET D’ADEQUATION A
UN USAGE PARTICULIER, ARTIVION, INC. DECLINE TOUTE
RESPONSABILITE AUPRES DE TOUTE PERSONNE OU
ENTITE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS,
ACCESSOIRES, SPECIAUX OU DE QUELQUE AUTRE TYPE
QUE CE SOIT, Y COMPRIS, SANS TOUTEFOIS S'Y LIMITER,
LES FRAIS MEDICAUX CAUSES PAR OU ASSOCIES A
L'UTILISATION, UN DEFAUT, UNE DEFAILLANCE OU UN
DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT, EN VERTU DE
QUELQUE GARANTIE, CONTRAT, DELIT OU AUTRE THEORIE
JURIDIQUE QUE CE SOIT. ARTIVION, INC. NASSUME ET
N'AUTORISE AUCUNE TIERCE PARTIE A ASSUMER A CE
TITRE UNE QUELCONQUE GARANTIE, REPRESENTATION OU
AUTRE RESPONSABILITE EN LIEN AVEC LE PRODUIT OU
SON UTILISATION.
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Si une clause ou une partie de cette clause de non-responsabilité
et de non-responsabilité est jugée inapplicable, illégale ou contraire
a la loi applicable par un tribunal compétent, les parties restantes
de cette clause ne seront pas affectées et resteront valables, et
une telle inapplicabilité ou illégalité dans une juridiction ne devrait
pas annuler ou rendre inapplicable cette clause de non-
responsabilité et de non-responsabilité dans une autre juridiction.

Artivion et PhotoFix sont des marques déposées d'Artivion, Inc. ©
2024 Artivion, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux USA.
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Upute za uporabu

ARTIVION" PhotoFix

Decelularizirani bovini perikard

www.artivion.com/eifu/photofix

Tiskana verzija uputa za uporabu bit ¢e omogucena u roku od sedam
dana na zahtjev sluzbi za korisnike tvrtke PhotoFix, putem bilo kojeg
od dolje navedenih nacina za kontakt.

Telefon: +1 888-427-9654 « Faks: 770-590-3753
E-posta: customerservice.us@artivion.com
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FAKS: +1(770) 590-3753
www_artivion.com
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OBJASNJENJE SIMBOLA

Proizvodac

Datum proizvodnje

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik EU-a

Medicinski proizvod

Nemojte upotrebljavati ako je paket ostecen

Jednostruki sustav sterilne barijere/
sterilno pakiranje

Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom sa
zadtitnim pakiranjem izvana

Sterilizirano asepticnim tehnikama obrade

Sterilizirano etilen oksidom

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte ponovno upotrebljavati

Ogranicenje temperature

Bl5(o@00eEE ek

Proucite upute za uporabu /
pogledaite elektronicke upute za uporabu




Oprez

Oprez: savezni (SAD) zakon prodaju ovog
uredaja dozvoljava samo lije¢nicima ili po
nalogu lije¢nika

Non-pyrogenic

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog porijekla

@|@|<| ¢ b

Sigurno za MR

=
[]
a

Serijski broj

Kataloki broj

Jedinstvena identifikacija uredaja

Upotrijebiti do

Zemlja proizvodnje
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Opis proizvoda

PhotoFix® Decelularizirani bovini perikard (PhotoFix) pripravija
se od bovinog perikarda koji je stabiliziran uporabom
fotooksidacijskog procesa posredovanog bojom, obradenog
uporabom etilen oksida i steriliziranog uporabom aseptickin
tehnika obrade. Tiiekom bilo koje faze proizvodnje perikarda,
ukljucujuéi procese fiksacije tkiva ili sterilizacije, ne koristi se
aldehidna kemija.

PhotoFix je dostupan u sliede¢im veli¢inama:

Kod proizvoda Veli¢ina
PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0.8cmx8cm
PFP1X10-G 1cmx 10 cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix se isporucuje u otopini za pakiranje koja se sastoji od
22% puferirane otopine etanola (fizioloski etanol s fosfatnim
puferom). PhotoFix se isporucuje u spremniku za pohranu od
polipropilena.  PhotoFix zakrpa dobiva se od govedeg
perikardijalnog tkiva. Govede tkivo dolazi iz odabranih izvora kako
bi se smanijio rizik od govede spongiformne encefalopatije (BSE).

Glicerin je bio jedini spoj identificiran testiranjem ekstrahiranjem.
Utvrdeno je da je izlaganje glicerinu u promatranim razinama
sigurno.

Indikacije / Namjenska uporaba

PhotoFix je indiciran za sliede¢e namjene: intrakardijalni popravak,
popravak velikih krvnih Zila i vaskularni popravak i rekonstrukcija
(primjerice: karotidni, iljacni, femoralni i tibijaini krvni sudovi i
revizije arteriovenskog pristupa).

Namjenska uporaba

PhotoFix je namienjen za koriStenje kao trajno implantirani
proizvod u izravnom kontaktu s pacijentovim mekim tkivima i krviju
tijekom sréanih ifili vaskularnih operacija.



Ciljna skupina pacijenata
PhotoFix je namijenjen za upotrebu kod pacijenata kojima je
potreban popravak i rekonstrukcija srca ili krvozilnog sustava.

Korisnici kojima je namijenjeno
PhotoFix je namijenjen za koristenje od strane iskusnih kirurga,
buduéi da uspjesna primjena uvelike ovisi o vjestinama kirurga.

Karakteristike izvedbe

Objavijena literatura pokazuje sliedece karakteristike izvedbe

proizvoda PhotoFix:

+ Povecana savitljivost u usporedbi s flasterima fiksiranima
glutaraldehidom.®

* Manje koraka pripreme u operacijskoj sali u usporedbi sa
flasterima  fiksiranima ~ glutaraldehidom, koje zahtijevaju
ispiranje ili rehidrataciju prije uporabe.™8

+ Slicne mehanicke znaCajke i stoga slicne karakteristike
kirurSkog rukovanja (npr. podrezivanje i $ivanje) kao kod
autolognog perikardija. ™

Klinicke koristi

Objavliena literatura pokazuje sliede¢e Kiinicke prednosti

proizvoda PhotoFix kada se koristi kao kirurska zakrpa za

popravak urodenih sréanih mana:

+  Stope prezivijavanja vece od 90% do 5 godina.®

+ Bez stope ponovljenih operacija za sve uzroke od 92,6%
90,3% 85,6% 75,6% 163,2% kod 1, 2, 3, 4 odnosno 5 godina.6

+ Smanjena kalcifikacija u usporedbi s flasterima fiksiranim
glutaraldehidom.”



Kontraindikacije

PhotoFix je kontraindiciran za:

+ uporabu kod pacijenata koji pokazuju osjetljivost na materijale
govedeg podrijetla;

«+  rekonstrukciju hernije i popravak lisnih zaliska.

Upozorenja i mjere opreza-I.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti ili
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba ili ponovna sterilizacija
uredaja moze uzrokovati infekciju, preuranjenu potrebu za
ponovnom operaciom, kritiéne ili po Zivot opasne ozljede
pacijenta.

+ Nemojte koristiti perikardij ako je aktiviran bilo koji indikator
temperature (pogledaijte odjeljak INDIKATORI
TEMPERATURE). Odmah kontaktirajte svog predstavnika
prodaje kako biste dogovorili povrat ili zamjenu tkiva.

+  PERIKARD NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako je spremnik
proizvoda ostecen, ako je istekao rok trajanja ili je sigurnosni
pecat slomljen ili nedostaje.

+ PhotoFix ne smie doci u kontakt s otopinama koje sadrze
aldehide.

+ Ne preporucuje se ispiranje perikarda otopinom antibiotika.
Interakcije tkiva s antibioticima nisu ispitane.

+  Primjena Photofixa kod trudnica/dojilja nije prou¢avana

Nuspojave / prijava ozbiljnih incidenata

Potencijalni Stetni dogadaji povezani s uporabom perikarda ukljucuju:
apsces, adhezju, stvaranje  aneurizme/pseudoaneurizme,
kalcifikaciju/mineralizaciju, potpuni sréani blok, smrt, dehiscenciju,
edem, emboliju, upalnu reakciju, hemolizu, infekciju, odbacivanje,
stenozu/skupljanje, trombozu i moguci prijenos uzronika infekcije
s materijala Zivotinjskog podrijetla.

Ozbiline incidente koji se dogadaju u vezi s proizvodom PhotoFix
potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj se pacijent nalazi. Kontakt podaci za prijavu proizvodacu
navedeni su u nastavku:

Artivion Field Assurance na 1-800-438-8285 ili 770-419-3355 ili e-
postom na fieldassurance@artivion.com.
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Individualizacija lijecenja

Profilakticka antibiotska terapija neophodna je za pacijente koji
primaju implantabilni uredaj tijekom bilo kojeg invazivnog zahvata
(ukljucujuci i posebno kod stomatoloskih zahvata).

Savjetovanje pacijenata
Pacijente koji se podvrgavaju bilo kakvom stomatolo$kom zahvatu
treba razmotriti za profilakticku antibiotsku terapiju.

Pakiranje
PhotoFix se isporuCuje sterilan i apirogen u zape¢ac¢enom
spremniku s puferiranom otopinom etanola 22%.

Indikatori temperature

Svaka kutja za otpremu sadrzi indikatore niske i visoke
temperature koji oznacavaju je li tkivo bilo izloZzeno neprihvatfjivim
temperaturama za otpremu. Ako je indikator niske temperature
CRVEN, proizvod je bio izlozen temperaturama ispod prihvatliive
temperature za otpremu (Slika 1). Ako je indikator visoke
temperature CRVEN, proizvod je bio izlozen temperaturama iznad
prihvatljive temperature za transport (Slika 2).

slika 1 Slika 2

Normalno Aktivirano

.57% Normalno

e Aktivirano

A Ako su indikatori visoke ili niske temperature aktivirani
NEMOJTE KORISTITI PERIKARDIJ. Odmah kontaktirajte svog
predstavnika prodaje kako biste dogovorili povrat ili zamjenu.
Okolni uvjeti

PhotoFix je siguran za MR (tj. predmet koji ne predstavlja opasnost
u svim MR okruZenjima).

Uvjeti skladistenja

PhotoFix bi se trebao skladistiti unutar ograni¢enja temperature od
najmanje 5°C i najviSe 25°C (41°F i 77°F). Hladenje nije potrebno.
Nemojte postavijati PhotoFix na mijesta gdie moze doti do
znacajnih temperaturnih oscilacija.



Upute za uporabu/i

Napomena: Prije koristenja proizvoda PhotoFix, kirurzi bi se trebali

upoznati s koristenjem materijala za kardiovaskularmno krpanje kroz

odgovarajucu obuku o kirurskim tehnikama i varijacijama njihovih
specmcmh postupaka.
Vizualno pregledajte spremnik i pecat koji ukazuje da proizvod
nije diran. Ako je bilo koji od njih slomlien ili oStecen,
NEMOJTE KORISTITI PERIKARD.

2. Vanjski dio spremnika s jednom barijerom nije sterilan i ne

smije se unositi u sterilno polje.

Uklonite plombu za ocitavanje neovladtenog otvaranja

povlacenjem jezicka uz perforaciju plombe.

Uhvatite poklopac boce i otvorite spremnik okretanjem

poklopca u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

Uklonite PhotoFix iz spremnika tako da uhvatite rub perikarda

atraumatskim pincetama. ZA RUKOVANJE PROIZVODOM

PHOTOFIX MORAJU SE KORISTITI ATRAUMATSKA

KLIJESTA. Alternativno, iskljucujuci velicine 6x8cm i 8x14cm,

tkivo i sadrZaj bo¢ice mogu se izliti u sterilnu posudu.

PhotoFix ne zahtijeva ispiranje prije implantacije.

Svo daljnje rukovanje mora biti sterilnim rukama u rukavicama.

Temeljito operite kirurSke rukavice kako biste uklonili prah za

rukavice prije dodirivanja perikarda.

8. PhotoFix se po potrebi moze prilagoditi tijekom operacije.
PhotoFix vizualno pregledajte s obje strane. Ako se jedna
strana €ini gladom, implantirajte glatku povrSinu tako da bude
okrenuta prema protoku krvi. Za implantaciju perikarda mogu
se koristiti neupijaju¢i $avovi, kopce ili spajalice.

9. Tiiekom implantacije Cesto ispirite perikard sterinom
fizioloSkom otopinom kako biste sprijecili dehidraciju tkiva.

o B »

~No

Upute za odlaganje u otpad

Odbacite sav neiskoristeni materijal s otvorenog ili o$tecenog
proizvoda tako $to Cete ga staviti u kantu za bioloSki opasan otpad.
Nakon implantacije, otopina puferiranog etanola 22% moze se
odbaciti u skladu s bolnickim postupcima za materijale koji nisu
opasni.

Sazetak sigurnosnih i klinickih karakteristika

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L
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Vijek trajanja proizvoda PhotoFix

PhotoFix je trajno implantirani uredaj. Pracenje pacijenata
odredeno je standardom skrbi koja se temelji na vrsti postupka,
planu liieCenja i procjeni lijecnika.
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Jamstva

SLJEDECE ODRICANJE OD JAMSTVA ODNOSI SE SAMO NA
KUPCE SJEDINJENIH DRZAVA: IAKO JE ARTIVION, INC.
PHOTOFIX® DECELULARIZIRANI  BOVINI PERIKARD, U
DALJEM TEKSTU "PROIZVOD", DIZAJNIRAN, PROIZVEDEN |
ISPITAN POD PAZLJIVO KONTROLIRANIM UVJETIMA, ZBOG
UVJETA | CIMBENIKA KOJI SU IZVAN NADZORA | KONTROLE
TVRTKE ARTIVION, INC. NAKON PRQDAJE PROIZVODA,
TVRTKA ARTIVION, INC. OVIME SE ODRICE SVIH IZRICITIH ILI
IMPLICIRANIH  JAMSTAVA U _ODNOSU NA PROIZVOD,
UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA BILO KOJA
IMPLICIRANA JAMSTVA O PRODAJI ILI PRIKLADNOSTI ZA
ODREDENU NAMJENU. TVRTKA ARTIVION, INC. NECE BITI
ODGOVORNA BILO KOJOJ OSOBI ILI SUBJEKTU ZA BILO
KAKVU IZRAVNU, NEIZRAVNU, SLUCAINU, PQSLJEDICNU,
POSEBNU ILI DRUGU VRSTU STETE, UKLJUCUJUC), BEZ
OGRANICENJA, BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE
UZROKOVANE ILI POVEZANE S BILO KAKVOM UPORABOM,
NEDOSTATKOM, KVAROM ILI NEISPRAVNOSTI PROIZVODA,
BILO TEMELJENO NA JAMSTVU, UGOVORU, DELIKTU ILI
DRUGOJ PRAVNOJ TEOQRIJI. TVRTKA ARTIVION, INC. NITI
PREUZIMA, NITI OVLASCUJE BILO KAKVU DRUGU STRANU
DA ZA NJU PREUZME BILO KAKVO JAMSTVO, ZASTUPANJE
ILI DRUGU ODGOVORNOST U VEZI S PROIZVODOM ILI
NJEGOVOM UPORABOM.



Ako nadlezni sud utvrdi da je bilo koji uvjet ili dio ove odredbe o
odricanju od jamstva i odgovornosti neprovediv, nezakonit ili u
suprotnosti s primjenjivim zakonom, preostali dijelovi ove odredbe
nece biti pogodeni i ostat ¢e vazeci, a svaka takva neprovedivost
ili nezakonitost u jurisdikciji nece ponistiti ili uciniti neprovedivom
ovu odredbu o odricanju od jamstva i odgovornosti u bilo kojoj
drugoj jurisdikciji.

Artivion i PhotoFix registrirani su zastitni znakovi Artivion, Inc.
©2024. Artivion, Inc. Sva prava pridrzana. Tiskano u SAD-u.
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Haszndlati utasitas

ARTIVION" PhotoFix

Decellularizalt szarvasmarha-perikardium

www.artivion.com/eifu/photofix

A hasznélati utasitds nyomtatott valtozatat hét napon belil a
PhotoFix ligyfélszolgalatahoz intézett kérésre az alabbiakban
felsorolt  elérhetéségek barmelyikén keresztill rendelkezésre
bocsatjuk.

Telefonszam: +1 888-427-9654 « Fax: 770-590-3753
E-mail: customerservice.us@artivion.com

wl ARTIVION" JOTEC Sales GmbH
1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, ‘@ D-72379 Hechingen,
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Telefon: +1 (888) 427-9654

FAX: +1(770) 590-3753

www.artivion.com
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyarté

Gyartas datuma

Importér

Hivatalos képviseld az Eurdpai Unioban

Orvostechnikai eszkdz

Ha a csomagolas sériilt, ne hasznélja fel a terméket]

Egyszeres steril zarérendszer/steril csomagolas

Egyszeres steril zarérendszer kiilsé
véddcsomagolassal

Aszeptikus feldolgozasi technolégiaval sterilizalva

Etilén-oxiddal sterilizalva

Tilos Ujrasterilizalni

Tilos Ujrafelhasznalni

Homérsékleti hatérérték
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Olvassa el a hasznalati utasitast / Olvassa el a
hasznalati utasitas elektronikus valtozatat




Figyelem

Figyelem: a szovetségi (amerikai egyesiilt
allamokbeli) torvények értelmében ez az
eszkoz kizérélag orvos aItaI vagy orvosi
rendelvényre érték

Nem pirogén

Allati eredetii biologiai anyagot tartalmaz

MR-biztonsagos

Tételkod

Katalogusszam

Egyedi eszkdzazonositd

L2 | Fethasznahato
@ Gyarto orszag
Mennyiség




Az eszkoz leirasa

A PhotoFix® decellularizalt szarvasmarha-perikardium (PhotoFix)
szarvasmarha-perikardiumbdl ~ készil, amelyet festékkel
kozvetitett fotooxidacios eljarassal stabilizélnak, etilén-oxiddal
dolgoznak fel és aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalnak. A szivburok eldallitasanak egyetlen fazisaban sem
kerliltek felhasznalasra aldehid vegyiiletek, beleértve a
szovetrogzitési vagy sterilizlasi folyamatokat is.

A PhotoFix a kdvetkezé méretekben kaphato:

Termékkod Méret
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx14cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

A PhotoFixet  22%-os  pufferelt  etanololdatbol  &llo
csomagoldoldatban ~ szallitiuk. (Phosphate Buffered ~Saline
Ethanol). A PhotoFixet polipropilénbél késziilt taroloéedényben
szallitjuk. A PhotoFix tapaszt szarvasmarhak szivburokszovetébdl
allitjak eld. A szarvasmarhaszovet beszerzése a szarvasmarhak
szivacsos agyveldbantalma (BSE) kockazatanak minimalizalasa
mellett torténik.

Extrakcios tesztelés soran az egyetlen azonositott 6sszetevd a
glicerin volt. A megfigyelt szintek mellett a glicerinnek valo kitettség
biztonsagosnak bizonyult.

u
A PhotoFix a kovetkezd felhasznéldsi célokra javallott:
intrakardilis korrekcio, nagy erek helyreallitdsa, valamint
érrendszeri korrekcio és rekonstrukcié (példaul: a nyaki, csips-,
comb- és sipcsonti erek és az arteriovendzus hozzaférések
revizioja).



Rendeltetésszerii hasznalat

A PhotoFix a sziv- és/vagy érsebészeti miitétek soran a beteg lagy
szoveteivel és vérével kozvetleniil érintkezd, tartdsan beiiltetett
eszkozként alkalmazandoé.

Erintett betegcsoport
A PhotoFix sziv- vagy érrendszeri helyredllitasra  és
rekonstrukciora szoruld betegeknél alkalmazando.

Célfelhasznalok
A PhotoFixet tapasztalt sebészeknek kell hasznalniuk, mivel a
sikeres alkalmazas nagymértékben fiigg a sebész készségeitsl.

Teljesitményjellemzék

A kdzzétett szakirodalom a PhotoFix alabbi teljesitményjellemzéit

bizonyitja:

+ Fokozott hajlékonysag a glutéraldehiddel rogzitett tapaszokhoz
képest.*$

+  Kevesebb elokészitési Iépés a mitdben a glutéraldehiddel
rogzitett tapaszokhoz képest, amelyek hasznalat elétt 6blitést
vagy rehidratalast igényelnek. 1%

+ Hasonlé mechanikai tulajdonségok és ezért hasonlé sebészi
kezelési jellemzék (pl. vagas és varras), mint az autolog
szivburoknal.*?

Klinikai elényok

A publikdlt szakirodalom a PhotoFix kévetkezd klinikai eldnyeit

bizonyitja, amikor a PhotoFixet sebészeti tapaszként hasznaljak a

velesziiletett szivhibak helyreallitdsahoz:

+  Tobb mint 90%-os tulélési arany 5 év alatt &

+ Az Ujraoperaciotdl valé mentesség aranya 92,6%, 90,3%,
85,6%, 75,6% €5 63,2% 1,2, 3, 4 és 5 év milva.®

+  Csokkentett meszesedés a glutdraldehiddel rogzitett
tapaszokhoz képest.”



Ellenjavallatok

A PhotoFix a kdvetkezd esetekben ellenjavallt:

+ Szarvasmarha eredet(i anyagokkal szembeni érzékenységet
mutatoé betegeknél;

+  Sérvrekonstrukcio és vitorla to get billentyivitorla-korrekcio.

Figyelmeztetések és ovintézkedések-T:

+  KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Ne hasznala fel
Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az eszkéz Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrasterilizélasa fertozést, id6 elétti Ujraoperaciot, kritikus vagy
életveszélyes betegsérilést okozhat.

* Ne haszndlja a perikardiumot, ha barmelyik hémérsékletjelzs
aktivalodott (lasd a HOMERSEKLETJELZOK szakaszban).
Azonnal Iépjen kapcsolatba az értékesitési képviseldvel, a
szbvet visszakiildésének vagy cseréjének megszervezése
érdekében.

+  NE HASZNALJA A PERIKARDIUMOT, ha az eszk¢z tartalya
sérllt, a lejarati ido lejart, vagy a zarjegy sériilt vagy hianyzik.

+ A PhotoFix nem érintkezhet semmilyen aldehidtartalmd oldattal.

* A perikardium antibiotikumos oldattal torténd Gblitése nem
ajanlott. A szovet és az antibiotikumok kdlcsonhatasait nem
vizsgaltak.

+ A PhotoFix alkalmazasat varandds/szoptaté néknél nem
vizsgaltak.

Y Y )

A perikardium  alkalmazésaval kapcsolatos  lehetséges
mellékhatasok a kovetkezék: télyog, adhézio, aneurizma/
pszeudoaneurizma kialakuldsa, meszesedés/mineralizécio, telies
szivblokk, haldl, dehiszcencia, 6déma, embdlia, gyulladasos
reakcid, hemolizis, fertdzés, kilokddés, szlkiilet/zsugorodas,
trombozis, valamint allati eredetli anyagbdl szarmazo fert6z6
4gensek lehetséges kozvetitése.

A PhotoFix-szel kapcsolatban bekévetkezett sulyos incidenseket
jelenteni kell a gyartonak és a beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak. A gyartonak térténd jelentéssel kapcsolatos
elérhetdségek az alabbiakban talalhatok:

6



Artivion helyszini tamogatas, telefon: 1-800-438-8285 vagy 770-
419-3355 vagy e-mailben: fieldassurance@artivion.com.

A kezelés személyre szabasa

A beiiltethetd eszkozt kapo betegeknél barmilyen invaziv
beavatkozds  (beleértve és  kiildnésen a  fogészati
beavatkozasokat) esetén profilaktikus antibiotikum-kezelésre van
szlikség.

Betegtanacsadas
A fogaszati beavatkozasokon atesé betegeknél megfontolandé a
profilaktikus antibiotikum-terapia.

Csomagolas
A PhotoFixet sterilen és pirogénmentesen, lezart tartlyban, 22%
pufferelt etanolodatban szallitjuk.

Homérsékletjelzok

Minden  széllitédoboz ~ tartalmaz ~ alacsony és  magas
homérsékletielzOket, amelyek jelzik, ha a szdvet elfogadhatatlan
szallitasi hdmérsékletnek volt kitéve. Ha az alacsony hémérsékletielzo
VOROS, akkor a termék az effogadhaté szallitasi hémérséklet alatti
hémérsékletnek volt kitéve (1. abra). Ha a magas hémérsékletielzd
VOROS, a termék az elfogadhatd szallitasi hémérsékletet meghaladd
hémérsékletnek volt kitéve (2. abra).

1.4bra 2. dbra
Normél Aktivalt

A Ha a magas vagy az alacsony hémérsékletjelzd aktivalodott,
NE HASZNALJA A PREKARDIUMOT. A szovet visszakilldése
vagy cseréjére érdekében azonnal lépjen kapcsolatba az
értékesitési képviselSjével.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Kornyezeti koriilmények
A PhotoFix MR-biztonsagos (azaz nem jelent veszélyt MR-
kérnyezetben).

Tarolasi koriilmények

A PhotoFixet minimum 5 °C és maximum 25 °C (41 °F és 77 °F)
hémérsékleti hatarérték kozott kell tarolni. Hités nem sziikséges.
Ne helyezze a PhotoFixet olyan helyre, ahol jelentds
hémérsékletingadozasok fordulhatnak eld.

Hasznalati utasitas .

Megjegyzés: A PhotoFix hasznalata eldtt a sebészeknek meg kell

ismernilik a kardiovaszkularis tapaszanyagok hasznalatat a sebészeti

technikak és a sajatos eljarasok megfelelé képzésén keresztiil.

1. Ellendrizze szemrevételezéssel a tartalyt és a zarjegyet. Ha
valamelyik eltort vagy serilt, NE HASZNALJA A
PERIKARDIUMOT.

2. Az egyszeres gattal rendelkez6 tartaly kiilseje nem steril, és

nem szabad a steril teriiletre bevinni.

. Tavolitsa el a zérjegyet a perforacija melletti fiil meghtzasaval.

Fogja meg a palack fedelét, és az dramutatd jarasaval

ellentétes iranyban elforgatva nyissa ki a tartalyt.

5. Vegye ki a PhotoFixet a tartalybol gy, hogy atraumatikus
csipesszel megfogja a perikardium szélét. A PHOTOFIX
KEZELESENEL ~ ATRAUMATIKUS ~ CSIPESZT  KELL
HASZNALNI. Alternativ megoldasként —a 6 x 8 cm-es és a 8
x 14 cm-es kivételével — a szovet és a palack tartalma steril
medencébe 6nthetd.

. A PhotoFix nem igényel 6blitést a bediltetés eltt.

Minden tovabbi kezelést steril kesztyis kézzel kell végezni. A

perikardium megérintése el6tt alaposan mossa ki a sebészeti

keszty(it a keszty(ipor eltavolitasa érdekében.

8. A PhotoFix a miitét soran sziikség szerint méretre szabhato.
Szemrevételezéssel vizsgalia meg a PhotoFix mindkét oldalét. Ha az
egyik oldal simabbnak tiinik, litesse be a simabb feliiletet gy, hogy
az a véraramids felé nézzen. A perikardium beiiltetéséhez nem
felszivodd varratok, kiipszek vagy kapcsok hasznalhatok.

9. A szovetkiszaradas megelézése érdekében a perikardiumot a
beiiltetés soran gyakran oblitse &t steril fiziolégias sooldattal.
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Afelbontott vagy serult termékbdl szérmazd, fel nem hasznatt anyagot
dobja ki a biolégiailag veszélyes hulladékok gyijtéjébe. A beiiltetés
utan a 22%-os puffereft etanololdat a nem veszélyes anyagokra
vonatkozo korhazi eljarasoknak megfelelden artalmatlanithato.
Biztonsagi dsszefoglal6 és klinikai teljesitmény

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

A PhotoFix élettartama

A PhotoFix egy véglegesen beiiltetett eszkéz. A beteg
utankovetését az eljaras tipusa, a kezelési terv és az orvos
mérlegelése alapjan a standard ellatas hatarozza meg.
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Histology of Pericardial Tissue Substitutes Used in Congenital
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8. Elozetes klinikai adatok a mappaban.
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SM, del Nido P Hammer PE. Mechanical properties of
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Jotallas )

AZ ALABBI JOTALLASI KIZARAS CSAK AZ EGYESULT

ALLAMOKBELI UGYFELEKRE VONATKOZIK: BAR AZ ARTIVION,

INC.  PHOTOFIX®  DECELLULARIZALT ~ SZARVASMARHA-

PERIKARDIUMOT, A TOVABBIAKBAN ,TERMEK’, GONDOSAN

ELLENORZOTT = KORULMENYEK ~ KOZOTT  TERVEZTEK,

GYARTOTTAK ES TESZTELTEK, AZ ARTIVION, INC.

FELUGYELETEN ES ELLENORZESEN KIVUL ESO KORULMENYEK

ES TENYEZOK MIATT A TERMEK ELADASA UTAN AZ ARTIVION,

INC. EZENNEL KIZAR MINDEN KIFEJEZETT = VAGY

HALLGATOLAGOS JOTALLAST A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN,

BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN, AZ ELADHATOSAG

VAGY A MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAG

BARMELY HALLGATOLAGOS JOTALLASAT. AZ ARTIVION, INC.

NEM VALLAL FELELOSSEGET SEMMILYEN SZEMELY VAGY

SZERVEZET FELE SEMMILYEN  KOZVETLEN, KOZVETETT,

JARULEKOS, KOVETKEZMENYES, KULONLEGES VAGY MAS

TIPUSU KARERT, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN, AZ

ORVOS| KOLTSEGEKET, AMELYEKET A TERMEK HASZNALATA,

HIBAJA, MEGHIBASODASA VAGY HIBAS MUKODESE OKOZ, VAGY

AMELYEK A TERMEK HASZNALATAHOZ KAPCSOLODNAK

FUGGETLENUL ATTOL, HOGY JOTALLASOS, SZERZODESES,

KARTERITES| VAGY MAS JOGI ELMELETEN ALAPULNAK-E. AZ

ARTIVION, INC. NEM HATALMAZ FEL MAS FELET ARRA, HOGY A

TERMEKKEL VAGY ANNAK HASZNALATAVAL KAPCSOLATBAN

BARMILYEN ~ JOTALLAST, KEPVISELETET VAGY EGYEB

FELELOSSEGET VALLALJON.
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Ha a jelen jotéllasi és felelosségvallalasi zaradékra vonatkozd
rendelkezés barmely feltételét vagy részét az illetékes birésag
végrehajthatatlannak, jogellenesnek vagy az alkalmazandé joggal
ellentétesnek taldlja, ez a rendelkezés tobbi részét nem érinti, és
azok érvényesek maradnak, és az ilyen végrehajthatatlansag vagy
jogellenesség az adott joghatosagban nem teszi érvénytelenné
vagy végrehajthatatlanna a jelen felelésségvallalasi és jotallasi
zaradékra vonatkozo rendelkezést mas joghatésagban.

Az Artivion és a PhotoFix az Artivion, Inc. bejegyzett védjegyei.
©2024 Artivion, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva az Amerikai
Egyesiilt Allamokban.



(it) ITALIANO

Istruzioni per 'uso

ARTIVION" PhotoFix

Pericardio bovino decellularizzato

www.artivion.com/eifu/photofix

Una versione stampata delle Istruzioni per l'uso sara fornita entro
sette giorni facendone richiesta al servizio clienti PhotoFix utilizzando
i mezzi di contatto di seguito elencati.

Telefono: +1 888.427.9654 + Fax: 770.590.3753
E-mail: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, USA D-72379 Hechingen,
Telefono: +1(888) 427-9654 GERMANIA

FAX: +1(770) 590-3753
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zugo,
West Sussex RH12 5QE SVIZZERA
REGNO UNITO

C € 0124 L09328.000 (30/07/2024)


http://www.artivion.com/eifu/photofix
mailto:customerservice.us@artivion.com
http://www.artivion.com/eifu/photofix
mailto:customerservice.us@artivion.com

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Fabbricante

Data di fabbricazione

Importatore

Mandatario nell'UE

Dispositivo medico

Non usare se la confezione é danneggiata

Sistema a barriera sterile singola/confezione sterile

Sistema a barriera sterile singola con
confezionamento protettivo esterno

Sterilizzato mediante tecniche di trattamento
asettiche

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limiti di temperatura

Bl5(o@00eEE ek

Consultare le istruzioni per l'uso / Consultare le
istruzioni per 'uso elettroniche




A

Attenzione

RxOnwy

Attenzione: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo da parte di un
medico o su prescrizione medica

3

Apirogeno

Contiene materiale biologico di origine animale

Sicuro per la RM

Codice del lotto

Numero di catalogo

Identificazione univoca del dispositivo

Data di scadenza

Paese di produzione

E&I‘{IE

Quantita




Descrizione del dispositivo

Il pericardio bovino decellularizzato PhotoFix® (PhotoFix) &
preparato dal pericardio bovino, che viene stabilizzato
utilizzando un processo di foto-ossidazione mediata con
colorante, trattato con ossido di etilene e sterilizzato utilizzando
tecniche di trattamento asettico. In nessuna fase della
lavorazione del pericardio, compresi la fissazione del tessuto e i
processi di sterilizzazione, si utilizzano aldeidi.

PhotoFix é disponibile nei seguenti formati:

Codice prodotto Misura
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix & fornito in una soluzione di conservazione composta da
una soluzione salina tamponata contenente etanolo al 22%.
PhotoFix viene fornito in un contenitore in polipropilene. Il patch
PhotoFix & prodotto con tessuto pericardico bovino. Il tessuto
bovino & ottenuto con un sistema mirato a ridurre al minimo il
rischio di encefalopatia spongiforme bovina (BSE).

L'unico composto identificato tramite il test delle sostanze estraibili
€ la glicerina. L'esposizione alla glicerina ai livelli osservati e
ritenuta sicura.

Indicazioni / Destinazione

PhotoFix € indicato per i seguenti impieghi: riparazione
intracardiaca, riparazione dei grossi vasi, riparazione e
ricostruzione vascolare (ad esempio: arterie carotidi, iliache,
femorali e tibiali e le revisioni dell'accesso arterovenoso).

Uso previsto

PhotoFix & destinato all'uso come dispositivo impiantato in modo
permanente a diretto contatto con i tessuti molli e il sangue del
paziente durante gli interventi di cardiochirurgia e/o chirurgia
vascolare.



Popolazione di pazienti interessati
PhotoFix € destinato all'uso in pazienti che necessitino un
intervento di riparazione e ricostruzione cardiaca o vascolare.

Utilizzatori previsti

PhotoFix & destinato all'uso da parte di chirurghi esperti, in quanto
il buon esito dellapplicazione dipende notevolmente dall'abilita del
chirurgo.

Caratteristiche prestazionali

La letteratura pubblicata attesta le seguenti caratteristiche

prestazmnah di PhotoFix:
Maggiore duttiita rispetto ai cerotti fissati con glutaraldeide.

+  Minori fasi di preparazione in sala operatoria rispetto ai patch
fissati con glutaraldeide, che devono essere risciacquati o
reidratati prima dell'uso.™8

+ Proprietd meccaniche simili e quindi caratteristiche di
manipolazione chirurgica simili (ad esempio, taglio e rifilatura)
a quelle del pericardio autologo.®

Benefici clinici

La letteratura pubblicata dimostra i seguenti benefici clinici di

PhotoFix se usato come patch chirurgico per la riparazione di difetti

cardiaci congeniti:

+ Tassi di sopravvivenza superiori al 90% fino a 5 anni.®

+ Tassi di liberta da re-intervento per tutte le cause del 92,6%,
90,3%, 85,6%, 75,6% e 63,2% rispettivamente a 1,2, 3,4e 5
anni.8

+ Riduzione delle calcificazioni rispetto ai patch fissati con
glutaraldeide.”



Controindicazioni

PhotoFix & controindicato nei seguenti casi:

+ Uso in pazienti che mostrano sensibilita ai materiali di origine
bovina;

+ Ricostruzione di ernie e riparazione dei lembi valvolari.

Avvertenze e precauzioni:I
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO  Non riutilizzare né
risterilizzare. |l riutilizzo o la risterilizzazione del dispositivo
potrebbero provocare un'infezione, accelerare il re-intervento
o causare al paziente lesioni gravi e o potenzialmente letali.

+ Non usare il pericardio se uno dei due indicatori di temperatura
é attivato (consultare la sezione INDICATORI DI
TEMPERATURA). Contattare immediatamente il proprio
rappresentante commerciale per accordarsi sulla restituzione
o sostituzione del tessuto.

+ NON USARE IL PERICARDIO se il contenitore del dispositivo
& danneggiato, successivamente alla data di scadenza o
qualora il sigillo anti-manomissione sia rotto o mancante.

+ Evitare il contatto di PhotoFix con soluzioni contenenti aldeidi.

+ Si sconsiglia di risciacquare il pericardio con una soluzione
antibiotica. L'interazione del tessuto con gli antibiotici non &
stata testata.

+  L'uso di PhotoFix nelle donne in gravidanza o che allattano non
¢ stato oggetto di studio.

Eventi avversi / Segnalazione di incidenti gravi

Gli eventuali effetti avversi associati alluso del pericardio
includono: ascesso, aderenza, formazione di aneurisma/pseudo-
aneurisma, calcificazione/mineralizzazione, blocco cardiaco
completo, morte, deiscenza, edema, embolia, reazione
infiammatoria, emolisi, infezione, rigetto, stenosilrestringimento,
trombosi e possibile trasmissione di agenti infettivi da materiale di
origine animale.

Gli incidenti gravi che si verifichino in relazione a PhotoFix devono
essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede il paziente. Eventuali segnalazioni al
fabbricante dovranno pervenire tramite i seguenti recapiti:

Artivion Field Assurance, tel.: 1-800-438-8285 o 770-419-3355 o
e-mail: fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Per izzazione del tratt: t

Ai pazienti che ricevono un dispositivo impiantabile & necessario
somministrare una terapia antibiotica profilattica quando vengono
sottoposti a una procedura invasiva di qualsiasi tipo (compresi, in
particolare, i trattamenti odontoiatrici).

Consigli al paziente

Per i pazienti sottoposti a trattamenti odontoiatrici di qualsiasi tipo
€ opportuno prendere in considerazione una terapia antibiotica
profilattica.

Confezione
PhotoFix & fornito sterile e apirogeno in un contenitore sigillato,
conservato in una soluzione tamponata contenente etanolo al 22%.

Indicatori di temperatura

Ogni cartone di spedizione contiene indicatori di temperatura, che
segnalano se durante il trasporto il tessuto e stato esposto a
temperature eccessivamente alte o basse. Se ['indicatore del limite
di temperatura bassa & ROSSO, il prodotto & stato esposto a
temperature al di sotto della corretta temperatura di trasporto
(Figura 1). Se lindicatore del limite di temperatura alta ¢ ROSSO,
il prodotto & stato esposto a temperature al di sopra della corretta
temperatura di trasporto (Figura 2).

Figura 1 Figura 2

Normale Attivato

Normale

o Attivato

AN Se uno dei due indicatori dei limiti di temperatura alta 0 bassa
é attivato, NON USARE IL PERICARDIO. Contattare
immediatamente il proprio rappresentante commerciale per
accordarsi sulla restituzione o sostituzione.

Condizioni ambientali
PhotoFix & sicuro per la RM (ovvero & un articolo che non pone
rischi in tutti gli ambienti RM).



Condizioni di conservazione

PhotoFix dovrebbe essere conservato a una temperatura
compresa tra 5 °C e 25 °C (41 °F e 77 °F). Non & necessaria la
conservazione in frigorifero. Non collocare PhotoFix in aree
esposte a forti shalzi di temperatura.

Istruzioni per Puso/\

Nota: prima di utilizzare PhotoFix, i chirurghi devono acquisire

familiarita con l'uso dei materiali per patch cardiovascolari tramite

un adeguato addestramento sulle tecniche chirurgiche e sulle
varianti delle relative procedure specifiche.

1. Ispezionare visivamente il contenitore e il sigillo anti-
manomissione. Se il contenitore o il sigilo sono rotti o
danneggiati, NON USARE IL PERICARDIO.

2. L'esterno del contenitore a barriera singola non ¢ sterile e non

deve essere introdotto nel campo sterile.

Rimuovere il sigillo anti-manomissione tirando la linguetta

adiacente alla perforazione del sigillo.

Afferrare il coperchio del flacone e aprire il contenitore girando

il coperchio in senso antiorario.

Estrarre PhotoFix dal contenitore afferrando il bordo del

pericardio con pinze atraumatiche. PER MANEGGIARE

PHOTOFIX USARE PINZE ATRAUMATICHE. In alternativa,

eccezion fatta per i formati da 6x8 cm e 8x14 cm, il tessuto e il

contenuto del flacone possono essere versati in una bacinella

sterile.

PhotoFix non richiede alcun risciacquo prima dellimpianto.

Successivamente, toccare il patch solo indossando guanti

sterili. Lavare accuratamente i guanti chirurgici per rimuoverne

la polvere prima di toccare il pericardio.

8. PhotoFix pud essere adattato alle diverse esigenze durante
lintervento chirurgico. Esaminare visivamente entrambi i lati di
PhotoFix. Se un lato appare pil liscio, impiantare la superficie
piu liscia rivolta verso il flusso sanguigno. Il pericardio pud
essere impiantato fermandolo con punti di sutura, graffe o punti
non assorbibili.

9. Durante limpianto, irrorare frequentemente il pericardio con
soluzione fisiologica sterile per prevenire l'essiccazione del
tessuto.

o o »

~No



Istruzioni per lo smaltimento

Eliminare dal prodotto aperto o danneggiato tutto il materiale
inutilizzato, smaltendolo in un contenitore per materiali a rischio
biologico. Dopo limpianto, la soluzione tamponata contenente
etanolo al 22% pud essere smaltita conformemente alle procedure
ospedaliere per i materiali non pericolosi.

Sintesi delle prestazioni cliniche e di sicurezza

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Durata di PhotoFix

PhotoFix & un dispositivo che viene impiantato in modo
permanente. Il follow-up del paziente é determinato dallo standard
di cura, in base al tipo di procedura, al piano di trattamento e a
discrezione del medico.
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Garanzie

LA SEGUENTE ESCLUSIONE DI GARANZIA SI APPLICA SOLO
Al CLIENTI NEGLI STATI UNITI: BENCHE IL IL PERICARDIO
BOVINO DECELLULARIZZATO PHOTOFIX®, DI ARTIVION, INC.,
DI SEGUITO DENOMINATO “PRODOTTO", SIA STATO
PROGETTATO, PRODOTTO E TESTATO IN CONDIZIONI
RIGOROSAMENTE CONTROLLATE, A CAUSA DI CONDIZIONI
E FATTORI CHE ESULANO DALLA PROPRIA SUPERVISIONE E
DAL PROPRIO CONTROLLODEL PRODOTTO NEL POST-
VENDITA, ARTIVION, INC. CON LA PRESENTE NON
RICONOSCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA
RELATIVA AL PRODOTTO, COMPRESA A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO MA NON LIMITATIVO, QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A
UNO SCOPO PARTICOLARE. ARTIVION, INC. NON SARA
RESPONSABILE NEI CONFRONTI DI ALCUNA PERSONA
FISICA O GIURIDICA PER EVENTUALI DANNI DIRETTI,
INDIRETTI, INCIDENTALI, CONSEGUENZIALI, SPECIALI O DI
QUALSIASI ALTRO GENERE, INCLUSA, A TITOLO NON
ESAUSTIVO, QUALSIASI SPESA MEDICA CAUSATA DA, O
RELATIVA A, QUALSIASI IMPIEGO, DIFETTO, GUASTO O
MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO SULLA BASE DI UNA
GARANZIA, UN CONTRATTO, UN ILLECITO O QUALUNQUE
ALTRA TEORIA LEGALE. ARTIVION, INC. NON S| ASSUME, NE
AUTORIZZA NESSUN SOGGETTO TERZO AD ASSUMERE PER
ARTIVION, INC., ALCUNA GARANZIA, DICHIARAZIONE O
ALTRA FORMA DI RESPONSABILITA IN RELAZIONE AL
PRODOTTO E AL SUO IMPIEGO.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

Qualora qualsiasi clausola o parte della presente disposizione di
Esclusione di garanzia e responsabilita sia dichiarata inapplicabile,
illegale o contraria alla legge applicabile da parte di un foro
competente, cid non pregiudichera le restanti parti della
disposizione, che resteranno valide, e tale inapplicabilita o illegalita
nella giurisdizione non invalidera né rendera inapplicabile questa
disposizione di Esclusione di garanzia e responsabilita presso
qualsiasi altra giurisdizione.

Artivion e PhotoFix sono marchi registrati di Artivion, Inc. © 2024
Artivion, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli USA.
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Naudojimo instrukcijos

ARTIVION" PhotoFix

Deceliurizuotas galvijy perikardas

www.artivion.com/eifu/photofix
Gavus pradymg, spausdintiné naudojimo instrukcily versija per
septynias dienas bus pateikta ,PhotoFix" klienty aptarnavimo
tarnybai bet kuriuo i$ toliau nurodyty susisiekimo bady.

Telefonas: +1 888.427.9654 - Faksas: 770.590.3753
El. pastas: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, JAV D-72379 Hechingen,
Telefonas: +1 (888) 427-9654 GERMANY

FAKSAS: +1 (770) 590-3753
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SWITZERLAND

UNITED KINGDOM

C € 0124 L09328.000 (2024-07-30)
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SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Gamintojas

Pagaminimo data

Importuotojas
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Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Viena sterili barjeriné sistema ir sterili pakuoté

Vienguba sterili barjeriné sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Sterilizuojama aseptinio apdorojimo budu

Sterilizuojamas etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

Temperataros riba
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Perziarékite naudojimo instrukcijas / perskaitykite
elektronines naudojimo instrukcijas
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Priemonés aprasas

PhotoFix® deceliurizuotas galvijy perikardas (,PhotoFix‘)
gaminamas i$ galvijy perikardo, kuris stabilizuojamas naudojant
dazikliy fotooksidacijos procesa, apdorojamas naudojant etileno
oksida ir sterilizuojamas taikant aseptinius apdorojimo metodus.
Nei vienos perikardo paruosimo fazés metu néra naudojami
aldehidai (jskaitant audinio fiksavimo ir sterilizavimo procesus).

,PhotoFix" gali bati toliau nurodyty dydZiy.

kodas Dydis
PFP6X8-G 6cm x 8cm
PFP1X6-G 1cm x 6.cm
PFP0.8X8-G 0.8cm x 8cm
PFP1X10-G 1cm x 10cm
PFP1X14-G 1cm x 14cm
PFP2X9-G 2cm x 9cm
PFP4X4-G 4cm x 4cm
PFP8X14-G 8cm x 14cm

PhotoFix tiekiamas pakavimo tirpale, kurj sudaro 22 % buferinis
etanolio tirpalas (fosfatinis buferinis druskos tirpalas, etanolis).
PhotoFix" tiekiamas laikymo talpykloje, pagamintoje naudojant
polipropilena. ,PhotoFix“ lopas iSgaunamas i§ galvijy perikardo
audinio. Galvijy audiniai yra paimami taip, kad bty kaip galima
mazesné galvijy spongiforminés encefalopatijos (GSE) rizika.

Glicerinas yra vienintelis junginys, nustatytas atlikus ekstrahavimo
tyrima. Nustatyta, kad aptiktas glicerino kiekis yra saugus.

Indikacijos / numatytoji paskirtis

JPhotoFix“ skirtas naudoti Sioms reikméms: intrakardiniam
sutvarkymui, didZiujy kraujagysliy sutvarkymui, kraujagysliy
sutvarkymui ir rekonstrukcijai (pavyzdZiui, miego, klubo, $launies ir
blauzdikaulio kraujagysléms ir arterioveninés prieigos perzitroms).

Numatytoji paskirtis

JPhotoFix“ skirtas naudoti kaip visam laikui ktino viduje liekanti
priemoné, kuri tiesiogiai lieciasi prie paciento audiniy ir kraujo
sirdies ir (arba) kraujagysliy operacijos metu.



Tiksliné pacienty populiacija
JPhotoFix“ skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia atlikti Sirdies
ar kraujagysliy atkarima ir rekonstravima,

Numatomi naudotojai
PhotoFix* gali naudoti patyre chirurgai, nes sékmingas pritaikymas
labai priklauso nuo chirurgo [gudZiy.

Veikimo charakteristikos

Paskelbtoje literatdroje nurodomos toliau pateikiamos ,PhotoFix"

charakteristikos.

+  Lankstesnis, palyginus su glutaraldehidu tvirtinamais lopais. '

+  Palyginti su glutaraldehidu fiksuotais pleistrais, kuriuos prie$
naudojimag reikia nuplauti arba rehidratuoti, operacinéje
atliekama maziau paruosimo veiksmy, -8

+ PanaSios mechaninés savybés ir todél panasios chirurginés
savybés (pvz., apipjaustymas ir susiuvimas) kaip ir autologinio
perikardo.*-®

Klinikiné nauda

Paskelbtoje literatdroje nurodyta toliau iSvardinta ,PhotoFix"

teikiama nauda naudojant kaip chirurgin lopg atliekant jgimto

Sirdies trdkumo $alinima.

+  I8gyvenamumas iki 5 mety didesnis nei 90 %.6

* 92,6 %,90,3%,85,6%, 756 %ir63,2% laisvumo  nuo
pakartotiniy operacijy dél visy priezasciy rodikliai atitinkamai
po 1,2,3,4ir5mety.®
Mazesné kalcifikacija, palyginti su glutaraldehidu fiksuotais
lopais.”



Kontraindikacijos

,PhotoFix* kontraindikuotinas $iais atvejais:

+ naudojmas pacientams, kurie yra jautrds galvijy kilmés
medziagoms;

«  atliekant iSvarzos rekonstrukcijg ir voztuvo lapeliy atkdrima,

[SPE]ImaI ir atsargumo priemonés-1-

Skirta naudoti tik vieng karta. Nenaudokite ar nesterilizuokite
pakartotinai. Pakartotinai naudojant ar sterilizuojant priemone,
gali kilti infekcija, gali bati reikalinga nesavalaiké pakartoting
operacija, bus kritiSkai suzaloti pacientai ir kils pavojus jy
gyvybei.

+ Nenaudokite perikardo, jei jungtas kuris nors temperataros
indikatorius (zr. skyriy TEMPERATUROS INDIKATORIAI).
Nedelsdami kreipkités | prekybos atstova, kad susitartuméte
dél audinio graZinimo ar keitimo.

+  NENAUDOKITE PERIKARDO, jei priemonés talpykla
pazeista, pasibaiges galiojimo laikas, pazeistas sandarinimas
arba jo néra.

+ PhotoFix" neturéty liestis su tirpalais, kuriuose yra aldehidy.

+ Perikardo nerekomenduojama skalauti antibiotiky tirpalu.
Audiniy saveika su antibiotikais netirta.

+ ,PhotoFix" naudojimas nés$cioms ir krdtimi maitinan¢ioms
moterims netirtas.

jami reiskiniai / praneSimai apie rimtus i

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susii¢ su perikardo naudojimu,
yra $ie: abscesas, sukibimas, aneurizmos / pseudoaneurizmos
formavimasis, kalcifikacija / mineralizacija, visiSka Sirdies blokada,
mirtis, dehiscencija, edema, embolija, uzdegiminé reakcija,
hemolizé, infekcija, atmetimas, stenozé / susitraukimas, trombozé
ir galimas infekcijos sukéléjy perdavimas i§ gyvaninés kimés
medZiagos.

Apie rimtus su ,PhotoFix“ susijusius incidentus reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra pacientas, kompetentingai
institucijai. Zemiau pateikta gamintojo kontaktiné informacija.
"Artivion Field Assurance" adresu 1-800-438-8285 arba 770-419-
3355 arba el. pastu fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
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Gydymo individualizavimas

Reikalinga profilaktiné terapija antibiotikais, kai pacientams su
implantuojamu prietaisu atliekama bet kokia invaziné proceddra
(iskaitant ir ypaC stomatologines proceddras).

Pacienty jspéjimas
Stomatologines procedtras praeinantiems pacientams turi bati
skiriama profilaktiné antibiotiné terapija.

Pakuoté
JPhotoFix" tiekiamas sterilus ir nepirogeninis, sandariai
uzdarytame inde su 22 % buferiniu etanolio tirpalu.

Temperatiros indikatoriai

Kiekvienoje pristatomoje pakuotéje yra Zemos ir aukstos
temperatdros indikatoriai, nurodantys, jei audinj pervezimo metu
veiké netinkama temperattra. Jei Zemos temperataros indikatorius
yra RAUDONAS, gaminj pervezant veiké zemesné uz tinkamg
temperatdra (1 pav.). Jei aukstos temperatiros indikatorius Sviecia
raudonai, reiSkia, kad gaminio temperatlra virsijjo leisting
gabenimo temperatirg (2 pav.).

1pav. 2pav.

Iprastas Suaktyvinta

% Iprastas

5e  Suaktyvinta

AN Jei suaktyvintas aukstos ar zemos temperatros indikatorius,
NENAUDOKITE PERIKARDO. Nedelsdami kreipkités | prekybos
atstova, kad susitartuméte dél grazinimo ar keitimo.

Aplinkos salygos

JPhotoFix“ yra saugus MR (t. y. daiktas, kuris nekelia pavojaus
visose MR aplinkose).

Laikymo salygos

LJPhotoFix“ turety bati laikomas tinkamoje temperattroje: minimali
- 5 °C; maksimali — 25 °C (41 °F ir 77 °F). Nereikia laikyti
Saldytuve. Nelaikykite ,PhotoFix“ vietose, kur gali Zenkliai svyruoti
temperatira.

7



Naudojimo nurodymai/™

Pastaba: pries naudodami ,PhotoFix", chirurgai turi bti susipazing
su Sirdies kraujagysliy lopy medziaga atitinkamy mokymy metu, o
taip pat su chirurginiais metodais ir konkremq proceddry variantais.

1.

AN S

~No

Vizualiai apzirékite talpykla ir apsauging plomba. Jei kuris
nors yra sugadintas ar apgadintas, NENAUDOKITE
PERIKARDO.

. Vienkartinio barjerinio konteinerio iSoré yra nesterili ir jo

negalima jnesti  sterily lauka.

Nuimkite apsaugine nuo pazeidimy plomba traukdami uz
skirtuko, esancio $alia plombos perforacijos.

Suimkite butelio dangtelj ir atidarykite talpykla sukdami
dangtelj pries laikrodzio rodykle.

ISimkite ,PhotoFix" i$ talpyklés patraukdami perikardo krastg
atraumatinémis  znyplémis. IMANT ,PHOTOFIX* REIKIA
NAUDOTI ATRAUMATINES ZNYPLES. Kitu atveju, iSskyrus
6x8 cm ir 8x14 cm dydzius, audinj ir buteliuko turin galima
i8pilti | sterily inda.

“PhotoFix" prie$ implantacijg skalauti nereikia.

. Visi vélesni veiksmai turi bati atliekami steriliomis rankomis su

pirtinémis. Kruop3¢iai nuplaukite chirurgines pirstines, kad
pasalintuméte pudra pries liesdamiesi prie perikardo.

. Jei reikia, operacijos metu gali biti pritaikytas ,PhotoFix".

Apzitrékite abi ,PhotoFix“ puses. Jei viena pusé atrodo
glotnesné, implantuokite glotnesnj pavirSiy, kad jis baty
atsuktas { kraujo srauto puse. Implantuojant perikarda galima
naudoti neistirpstancius sidilus, spaustukus ar kabes.
Implantacijos metu daznai praplaukite perikarda steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad iSvengtuméte audiniy dehidratacijos.

Salinimo instrukcijos

Pasalinkite visas nepanaudotas medziagas i$ atidaryto ar pazeisto
gaminio, jmesdami jas | biologinj pavojy kelianciy medziagy,
konteinerj. Po implantacijos 22 % buferinj etanolio tirpalg galima
iSmesti pagal ligoninéje taikoma nepavojingy medziagy tvarka,

Saugos ir klinikiniy savybiy suvestiné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L
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,PhotoFix*“ naudojimo trukmé

JPhotoFix* yra visam laikui implantuojama priemoné. Tolesné
paciento priezidra nustatoma pagal sveikatos prieziros norma,
atsizvelgiant | proceduros tipa, gydymo plang ir gydytojo nuomone.
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Garantija

TOLIAU  PATEIKIAMAS ~ GARANTIJOS  SUTEIKIMO
ATSISAKYMAS TAIKOMAS TIK KLIENTAMS JUNGTINESE
AMERIKOS ~ VALSTIJOSE: NORS ~ ,ARTIVION,  INC.*
,PHOTOFIX®* DECELIURIZUOTO GALVIJY PERIKARDO,
TOLIAY - GAMINYS, BUVO SUPROJEKTUOTAS, PAGAMINTAS
IR ISBANDYTAS ~ KRUOPSCIAI KONTROLIUOJAMOMIS
SALYGOMIS, DEL SALYGU IR VEIKSNIY, KURIE
NEPRIKLAUSO NUO ARTIVION, INC.,ARTIVION, INC."
PRIZIORI IR KONTROLIUOJA GAMIN| PO JO PARDAVIMO.
ATSISAKO  VISU AISKIY IR NUMANOMY GARANTIJY,
SUSIJUSIY SU GAMINIU, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT,
NUMANOMA, GARANT|JA DEL TINKAMUMO PARDUOTI. IR
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI. ,ARTIVION, INC." NERA
ATSAKINGA JOKIAM ASMENIUI AR [MONEI DEL JOKIOS
TIESIOGINES, NETIESIOGINES, NETYCINES, PASEKMINES,
SPECIALIAI SUKELTOS AR KITOKIOS ZALOS, [SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, MEDICININES ISLAIDAS, ATSIRADUSIAS
DEL AR SUSIJUSIAS SU GAMINIO DEFEKTU, NETINKAMUMU
AR PRASTOMIS SAVYBEMIS, AR TAI TEIGIAMA PAGAL
GARANTIJA, SUTART]|, DELIKTA AR KITA TEISES TEORIJA,
LARTIVION, INC.“ NEPRISIIMA IR NE|GALIOJA JOKIOS KITOS
SALIES PRISIIMTI JOS NAUDAI JOKIOS GARANTIJOS
ATSTOVAUTI AR KITAIP [SIPAREIGOTI DEL GAMINIO AR JO
NAUDOJIMO.



Jei jei kompetentingos jurisdikcijos teismas nustato, kad kuris nors
$io garantijos atsisakymo ar sipareigojimy nuostatos terminas ar
dalis yra nejgyvendinami, neteiséti ar priestaraujantys
galiojantiems statymams, likusios Sios nuostatos dalys nebus
lgyvendinamos ir liks galioti, o toks jurisdikcijoje nustatytas
nejgyvendinamumas ar neteisétumas nereik$, kad $is garantijos
atsisakymas ir jsipareigojimo nuostata negalios ar bus
nejgyvendinama kitoje jurisdikcijoje.

LArtivion® ir  PhotoFix* yra registruotieji ,Artivion, Inc.” prekiy
Zenklai. ©2024 Artivion, Inc. Visos teisés saugomos. Spausdinta
JAV.
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LietoSanas instrukcija

ARTIVION" PhotoFix

Decelularizéts liellopu perikards

www.artivion.com/eifu/photofix

LietoSanas instrukcijas drukata versija tiek nodrosinata septinu dienu
laika pec tam, kad iesniegts pieprasijums PhotoFix Klientu
apkalpo$anas dienestam, izmantojot kadu no talak minétajam
sazinas iespéjam.

Talrunis: +1 (888) 427-9654 « Fakss: +1 (770) 590-3753
E-pasta adrese: customerservice.us@artivion.com

l ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, ASV D-72379 Hechingen,
Talrunis: +1 (888) 427-9654 Vacija

FAKSS: +1 (770) 590-3753
www_artivion.com

UKRP  OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SVEICE
APVIENOTA KARALISTE

c € 0124 109328.000 (2024-07-30)
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

Razotajs

Razo3anas datums

Importétajs

ES pilnvarotais parstavis

Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Viena sterila barjeras sistéma/sterils iepakojums

Viena sterila barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Sterilizéts, izmantojot aseptiskas
apstrades metodes

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

Neveikt atkartotu sterilizaciju

Nelietot atkartoti

Temperatiras ierobezojums

Bl |e@l|l0|eFE ek

Skatit lietoSanas instrukciju/Skatit elektronisko
lietoSanas instrukciju




A

Uzmanibu!

RxOmnry

Uzmanibu: federalie (ASV) tiesTbu akti ierobezo
§Ts ierices pardosanu tikai péc arsta noradijuma
vai péc arsta rikojuma.

3

Non-pyrogenic

Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu

Dross lietoSanai MR vide

Partijas kods

Numurs kataloga

Unikalais ierices identifikators

Deriguma termina beigas

RaZzo3anas valsts

E@WE

Daudzums




lerices apraksts

PhotoFix® decelularizétais liellopu perikards (PhotoFix) ir
pagatavots no liellopu perikarda, kas stabilizéts, izmantojot ar
krasvielu saistttu fotooksidacijas procesu, apstradats, izmantojot
etilenokstdu, un sterilizéts, izmantojot aseptiskas apstrades
metodes. Neviend perikarda razoSanas fazé nav izmantota
aldehidu Kimija, ieskaitot audu fiksacijas vai sterilizacijas
procesu.

PhotoFix ir pieejams talak noradttajos lielumos.

Izstradajuma kods Lielums
PFP6X8-G 6cm x 8cm
PFP1X6-G 1cm x 6 cm
PFP0.8X8-G 0,8cm x 8cm
PFP1X10-G 1cm x 10cm
PFP1X14-G 1cm x 14cm
PFP2X9-G 2cm x 9cm
PFP4X4-G 4cm x 4cm
PFP8X14-G 8cm x 14cm

PhotoFix tiek piegadats iepakojuma $kiduma, kas sastav no 22%
buferéta etanola Skiduma (fosfatu buferéta etanola $kiduma).
Izstradajumu PhotoFix piegada glabaSanas konteinera, kas
izgatavots no polipropiléna. Plakstera PhotoFix materialu iegiist no
liellopa perikarda audiem. Liellopa audus iegist, [idz minimumam
samazinot govju stklveida encefalopatijas (Bovine Spongiform
Encephalopathy — BSE) risku.

Veicot ekstrah&jamu vielu testé$anu, tika identificéts tikai glicerins.
Tika noteikts, ka novérota glicerina daudzuma iedarbiba ir dro$a.

Indikacijas/paredzétais noliiks

PhotoFix ir paredzéts: intrakardialai atjauno$anai, lielo asinsvadu
atjauno$anai un tadai asinsvadu atjauno$anai un rekonstrukcijai
ka, pieméram, miega, giizas, augsstilba un stilba kaulu asinsvadu
un arteriovenozas piekluves revizija.

Paredzéta lietoSana

Izstradajums PhotoFix tiek izmantots ka pastavigi implantéta ierice
tiea saskaré ar pacienta audiem un asinim sirds un/vai asinsvadu
operacijas laika.



Mérka pacientu populacija
Izstradajums PhotoFix ir paredzéts lietoSanai pacientiem, kuriem
nepiecieSama sirds vai asinsvadu labo$ana un rekonstrukcija.

Paredzétie lietotaji
Izstradajumu PhotoFix paredzéts lietot pieredz&jusiem Kirurgiem,
jo sekmiga lietoSana |oti atkariga no kirurga prasmém.

Veiktspéjas raksturigas ipasibas

Publicétaja literatira noraditas $adas izstradajuma PhotoFix

veiktspéjas raksturigas Tpasibas:

+ Uzlabots elastigums, salidzinot ar glutaraldehidu fiksétiem
plaksteriem. '8

* Mazaks sagatavosanas darbu skaits operaciju zalé, safidzinot
ar glutaraldehidu fiksétiem plaksteriem, kuri pirms lietoSanas
jaskalo vai jahidrate.*®

+ Autologam perikardam [idzvértigas mehaniskas Tpasibas un
idz ar to arf lidzvértigas klrurglskas apstrades Tpasibas (piem.,

veicot apgrieSanu un $8anu). ™

Kliniskas prieksrocibas

Publicétaja literatira noraditas $adas izstradajuma PhotoFix

kiiniskas prieksrocibas, izmantojot to ka kirurgisko plaksteri sirds

iedzimto defektu laboSanai:

*+  |zdzivodanas raditaji parsniedz 90% lidz pat 5 gadu laika.®

« Nav nepiecieS8ama atkartota operacija 92,6%, 90,3%, 85,6%,
75,6% un 63,2% gadijumu attiecigi 1, 2, 3, 4 un 5 gadu laika.®

+ Samazinata kalcifikacija, salidzinot ar glutaraldehidu fiksétiem
plaksteriem.”



Kontrindikacijas

Izstradajums PhotoFix ir kontrindicéts:

+ lietosanai pacientiem ar jutigumu pret liellopu izcelsmes
materialiem;

«  trOcu rekonstrukcijai un varstula lapinu labo$anai.

Brldlnajuml un piesardzibas pasakumi:L.

Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietojiet atkartoti un neveiciet
atkartotu sterilizaciju. lerices atkartota lieto$ana vai sterilizacija
var izraistt infekciju, paragru atkartotu operaciju, kritiskas vai
dzivibu apdraudoSas pacienta traumas.

+  Neizmantot perikardu, ja ir aktivizéts kads no temperatiras
indikatoriem (skatit TEMPERATURAS INDIKATORU sadalu).
Nekavéjoties sazinieties ar savu pardo$anas parstavi, lai
organizétu audu nogadadanu atpakal vai nomainu.

+ NELIETOJIET PERIKARDU, ja ierices konteiners ir bojats, ir
beidzies deriguma termin$ vai blive, kas darbojas ka viltojumu
indikators, ir bojata vai trikstosa.

+  lzstradajums PhotoFix nedrikst nonakt saskaré ar kidumiem,
kas satur aldehidus.

+ Nav ieteicams skalot perikardu antibiotiku $kiduma. Audu
mijiedarbiba ar antibiotikam nav parbaudta.

+ PhotoFix lieto$ana gritniecém/sievietém, kuras baro bérnu ar
krati, nav péfita

ie notikumi/zino$ana par nopi

lespéjamas nevélamas blakusparadlbas kas saistitas ar perikarda
lietodanu, ir: abscess, adhézija, aneirismas/pseidoaneirismas
veidoSanas, kalcifikacija/mineralizacija, pilniga sirds blokade,
nave, atvér§anas, tiska, embolija, iekaisuma reakcija, hemolize,
infekcija, atgri$ana, stenoze/sarausanas, tromboze un iespé&jama
infekcijas izraisttaju parne$ana no dzivnieku izcelsmes materiala.

Par nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar PhotoFix, ir
jazino razotajam un kompetentajai varas iestadei dalibvalstr, kas ir
pacienta mitnes valsts. Talak noradita kontaktinformacija, lai
iesniegtu zinojumu razotajam.

Artivion Field Assurance pa talruni 1-800-438-8285 vai 770-419-
3355 vai pa e-pastu fieldassurance@artivion.com.

Arstédanas individuala pielago$ana

Pacientiem, kuri sanem implanté&jamu ierici, invazivas procedtras
laika (tai skaita un it Tpasi dentalas procediras laika) jasanem
profilaktiska antibiotiku terapija.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Pacientu konsultésana
Pacientiem, kuriem tiek veiktas dentalas procediras, jaapsver
profilaktiska antibiotiku terapija.

lepakojums
PhotoFix tiek piegadats sterila un nepirogéna veida noslegta
iepakojuma ar 22% buferétu etanola $kidumu.

Temperatiras indikatori

Katra piegades iepakojuma ir zemas un augstas temperatiras
indikatori, kas norada, vai audi ir paklauti nepielaujamai
temperatdrai piegades laika. Ja zemas temperatdras indikators ir
SARKANS, izstradajums ir ticis paklauts temperatirai, kas ir
zemaka par pielaujamo temperatru piegades laika (1. attéls). Ja
augstas temperatiras indikators ir SARKANS, produkts ir ticis
paklauts  temperatdrai, kas  parsniegusi  pielaujamo
transportéSanas temperattru (2. attéls).

1. attéls. 2. attéls.

Parasts Aktivizéts

cowe  Parasts

7o Aktivizéts

AN Jair aktivizéts augstas vai zemas temperatras indikators,
NELIETOJIET PERIKARDU. Nekavéjoties sazinieties ar savu
pardoSanas parstavi, lai organizétu nogadaSanu atpakal vai
nomainu.

Vides apstakli

Izstradajums PhotoFix ir dro$s lieto$anai MR vidé (t.i,, tas nerada
apdraudgjumu neviena MR vidg).

Uzglabasanas apstakli

PhotoFix jauzglaba temperatiras robezvértibas no 5 °C lidz 25 °C
(41 °F un 77 °F). lzstradajums nav jauzglaba ledusskapl.
Nenovietojiet izstradajumu PhotoFix vietas, kur iespé&jamas
batiskas temperatiras svarstibas.



Lieto$anas noradijumi/

Piezime: pirms PhotoFix lietoSanas kirurgiem ir jaapgust
kardiovaskularo plaksteru materialu izmanto$ana apmaciba par
kirurgiskajam metodém un to specifisko procedaru variacijam.

1.

AN S

~No

Vizuali parbaudiet tvertni un plombu, kas ir droSa pret
viltojumiem. Ja kads no tiem ir salauzts vai bojats,
NELIETOJIET PERIKARDU.

. Vienreizgjas barjeras konteinera arpuse nav sterila, un to

nedrikst ievadit sterila lauka.

Nonemiet plombu, kas ir aizsargata pret viltojumiem, velkot
cilpinu blakus plombas perforacijai.

Satveriet pudeles vacinu un atveriet tvertni, pagrieZot vacinu
pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam.

Iznemiet PhotoFix no konteinera, satverot perikarda malu ar
atraumatiskam  knaiblem. DARBA AR PHOTOFIX IR
JAIZMANTO ~ ATRAUMATISKAS ~ KNAIBLES. ~ Salvetes
(iznemot 6x8 cm un 8x14 cm) var izmest un pudeles saturu var
izliet sterila tvertné.

PhotoFix pirms implantacijas nav jaizskalo.

. Visas turpmakas darbibas javeic ar sterilam rokam cimdos.

Pirms pieskarsanas perikardam rapigi nomazgajiet kirurgiskos
cimdus, lai nofiritu no cimdiem paderi.

Operacijas laika péc vajadzibas var pielagot PhotoFix.
Aplukojiet abas izstradajuma PhotoFix puses. Ja viena puse
Skiet gludaka, implantéjiet gludako virsmu ta, lai ta batu versta
pret asins plismu. Perikarda implanté$anai var izmantot
neabsorbgjosas Suves, spailes vai skavas.

Implantacijas laika biezi jaskalo perikards ar sterilu fiziologisko
$kidumu, lai novérstu audu dehidrataciju.

Noradijumi par likvidésanu

Likvidejiet visus nelietotos materialus no atvérta vai bojata
izstradajuma, ievietojot tos biologiski bistamo atkritumu tvertné.
Péc implantéSanas 22% etanola buferSkidumu var likvidet
atbilstosi slimnicas proceddram saistiba ar materialiem, kas nav
bistami.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PhotoFix darbmiizs

PhotoFix ir pastavigi implantéjama ierice. Pacienta apseko$ana ir
atkariga no apripes standarta, balstoties uz procediras veidu,
arstésanas planu un arsta ieskatiem.
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Garantijas

TALAK NORADITA GARANTIJAS ATRUNA ATTIECAS TIKAI UZ
KLIENTIEM AMERIKAS SAVIENOTAJAS VALSTIS: KAUT GAN
ARTIVION, INC. PHOTOFIX® DECELULARIZETAIS LIELLOPU
PERIKARDS, TALAK TEKSTA - "PRODUKTS", IR IZSTRADATS,
RAZOTS UN  PARBAUDITS _RUPIGI  KONTROLETOS
APSTAKLOS, NEMOT VERA APSTAKLUS UN FAKTORUS, KAS
NAV ATKARIGI NO ARTIVION, INC, PARRAUDZIBAS UN
KONTROLES PEC PRODUKTA PARDOSANAS, ARTIVION, INC.
AR S0 ATSAKAS NO VISAM TIESAM UN NETIESAM
GARANTIJAM SAISTIBA AR SO IZSTRADAJUMU, IESKAITOT,
BET NE TIKAI, NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU
TIRGUM UN DERIGUMU NOTEIKTAM MERKIM. ARTIVION, INC.
NEUZNEMAS ~ SAISTIBAS  NEVIENAS _ FIZISKAS _ VAI
JURIDISKAS PERSONAS PRIEKSA PAR TIESIEM, NETIESIEM,
GADIJUMA, IZRIETOSIEM, TPASIEM VAl CITA VEIDA
ZAUDEJUMIEM, TOSTARP, BET NE TIKAI, MEDICINISKIEM
IZDEVUMIEM, KO IZRAISIJUSI VAl KAS SAISTITA AR
IZSTRADAJUMA LIETOSANU, DEFEKTU, DARBIBAS KLOMI
VAI NEPAREIZU DARBIBU SASKANA AR GARANTIJU, LIGUMU,
LIKUMA NOTEIKTO ATLIDZINAMO KAITEJUMU VAl CITU
JURIDISKO TEORIJU. ARTIVION, INC. NEUZNEMAS UN
NEPILNVARO KADU CITU PUSI TA VARDA UZNEMTIES
JEBKADU  GARANTIJU, PARSTAVNIECIBU VAI" CITAS
SAISTIBAS  ATTIECIBA UZ IZSTRADAJUMU VAl TA
LIETOJUMU.



Ja kompetentas jurisdikcijas tiesa atzist kadu & Garantijas un
saistTbu atrunas nosacijuma noteikumu vai dalu par nerealizéjamu,
nelikumigu vai pretruna esoSu piemérojamiem tiesibu aktiem,
atlikusas 8T nosactjuma dalas netiek ietekmétas un arf turpmak ir
derigas, un nekada $ada nerealizéjamiba vai nelikumigums
jurisdikcija nepadara nederigu vai nerealizéjamu $o Garantijas un
saistTbu atrunas nosacijumu neviena cita jurisdikcija.

Artivion un PhotoFix ir Artivion, Inc. registrétas pre¢u zimes. ©2024
Artivion, Inc. Visas tiesibas aizsargatas. Drukats ASV.
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Gebruiksaanwijzing

ARTIVION" PhotoFix

Gecellulariseerd runderpericard

www.artivion.com/eifu/photofix

Een afgedrukte versie van de gebruiksaanwijzing wordt binnen zeven
dagen op verzoek aan de PhotoFix-klantenservice verstrekt via een
van de onderstaande contactmogelikheden.

Telefoon: +1 888.427.9654 + Fax: 770.590.3753
E-mail: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, VS D-72379 Hechingen,
Telefoon: +1 (888) 427-9654 DUITSLAND

FAX: +1(770) 590-3753
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE ZWITSERLAND

VERENIGD KONINKRIJK

C € 0124 L09328.000 (30-07-2024)
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UITLEG VAN SYMBOLEN

Fabrikant

Datum van fabricage

Importeur

EU-gemachtigde vertegenwoordiger

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Enkel steriel barriéresysteem/steriele verpakking

Enkel steriel barrieresysteem met beschermende
buitenverpakking

Gesteriliseerd met aseptische
verwerkingstechnieken

STERILE[ED

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

o @]l G0 e EE ek

Niet opnieuw gebruiken

-

Temperatuurlimiet

=

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
Raadpleeg de digitale gebruiksaanwijzing




A

Let op

RxOmnry

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

3

Niet-pyrogeen

Bevat biologisch materiaal van dierlike oorsprong

MR-veilig

Productiecode

Catalogusnummer

Unieke identificatie van het apparaat

Te gebruiken voor

Land van fabricage

E@WE

Hoeveelheid




Apparaatbeschrijving

PhotoFix® Gedecellulariseerd Rundpericard (PhotoFix) wordt
bereid uit rundpericard, dat wordt gestabiliseerd met behulp van
een Kleurstof-gemedieerd foto-oxidatieproces, verwerkt met
ethyleenoxide en gesteriliseerd met  aseptische
verwerkingstechnieken. Tiidens geen enkele fase van de
productie van het pericardium, inclusief de fixatie van het weefsel
of de sterilisatieprocessen, wordt aldehydechemie toegepast.

PhotoFix is verkrijgbaar in de volgende maten:

Pr Maat
PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix wordt geleverd in een verpakkingsoplossing bestaande
ut 22% gebufferde ethanoloplossing  (fosfaatgebufferde
zoutoplossing met ethanol). PhotoFix wordt geleverd in een
opslagcontainer van polypropyleen. De PhotoFix-patch is
afkomstig van rundpericardweefsel. Rundermateriaal wordt
verkregen om het risico op Bovine Spongiforme Encefalopathie
(BSE) te minimaliseren.

Glycerine was de enige verbinding die werd geidentificeerd via
extractietests. Blootsteling aan glycerine op de waargenomen
niveaus is als veilig vastgesteld.

Indicaties / beoogd gebruik

PhotoFix is geindiceerd voor de volgende toepassingen:
intracardiale reparatie, reparatie van grote bloedvaten en
vasculaire reparatie en reconstructie  (bijvoorbeeld de
halsslagader, iliaca, femorale en tibiale bloedvaten en
herzieningen van arterio-veneuze toegang).



Beoogd gebruik

PhotoFix is bedoeld voor gebruik als permanent geimplanteerd
hulpmiddel dat in direct contact staat met de zachte weefsels en
het bloed van de patiént tiidens hart- en/of vaatchirurgie.

Beoogde patiénten
PhotoFix is bedoeld voor gebruik bij patiénten die hart- of
vaatreparatie en -reconstructie nodig hebben.

Beoogde gebruikers

PhotoFix is bedoeld voor gebruik door ervaren chirurgen, omdat
een succesvolle toepassing sterk afhankelijk is van de
vaardigheden van de chirurg.

Prestatiekenmerken

Uit gepubliceerde literatuur blijkt dat PhotoFix de volgende

prestatiekenmerken heeft:

+ Verhoogde plooibaarheid vergeleken met glutaaraldehyde
gefixeerde patches.®

* Minder voorbereidende stappen in de operatickamer in
vergelijking met glutaaraldehyde gefixeerde patches, die voor
gebruik gespoeld of gehydrateerd moeten worden. 1

+ Vergelikbare mechanische eigenschappen en daarom
vergelijkbare  chirurgische verwerkingskenmerken  (bijv.
trimmen en hechten) als autoloog pericardium. ™9

Klinische voordelen

De gepubliceerde literatuur toont de volgende klinische voordelen

van PhotoFix aan bij gebruik als chirurgische patch voor het

repareren van aangeboren hartafwijkingen:
Overlevingspercentages van meer dan 90% tot 5 jaar.®

+  Het percentage patiénten dat geen heroperatie nodlg had, was
92,6%, 90,3%, 85,6%, 75,6% en 63,2% na respectievelijk 1, 2,
3,4en5jaar®

« Verminderde verkalking in vergelijking met glutaaraldehyde
gefixeerde patches.”



Contra-indicaties

PhotoFix is niet geschikt voor:

+  Gebruik bij patiénten die gevoelig zijn voor materialen van
runderafkomst;

+ Hernia-reconstructie en het herstellen van hartklepflappen.

Waarschuwmgen en voorzorgsmaatregelen-I.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK Niet opnieuw
gebruiken of steriliseren. Hergebruik of hersterilisatie van het
hulpmiddel kan leiden tot infectie, voortiidige heroperatie,
kritiek of levensbedreigend letsel bij de patiént.

+ Gebruik het pericardium niet als een van de
temperatuurindicatoren is geactiveerd (zie de sectie
TEMPERATUURINDICATOREN). Neem onmiddellijk contact
op met uw vertegenwoordiger om de terugzending of
vervanging van het weefsel te regelen.

+  GEBRUIK HET PERICARDIUM NIET als de verpakking van
het hulpmiddel beschadigd is, de vervaldatum verstreken is of
de verzegeling verbroken is of ontbreekt.

+ PhotoFix mag niet in contact komen met oplossingen die
aldehyden bevatten.

* Het spoelen van het pericardium met een antibiotische
oplossing wordt niet aanbevolen. De interacties van het
weefsel met antibiotica zijn niet getest.

+ Het gebruik van PhotoFix bij zwangere vrouwen/vrouwen die
borstvoeding geven is niet onderzocht.

Bijwerki Imeld ernstige i

Mogelike buwerklngen die verband houden met het gebruik van
pericardium zijn: abces, adhesie, aneurysma/pseudo-aneurysma
vorming, verkalking/mineralisatie, compleet hartblok, overlijden,
dehiscentie, oedeem, embolie, ontstekingsreactie, hemolyse,
infectie, afstoting, stenose/krimping, trombose en mogelike
overdracht van infectieuze agentia afkomstig van materiaal van
dierlijke oorsprong.

Ernstige incidenten die zich voordoen in verband met PhotoFix
moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van het land waar de patiént is gevestigd. Hieronder vindt u
contactgegevens voor melding aan de fabrikant:

Artivion Field Assurance op 1-800-438-8285 of 770-419-3355 of
per e-mail naar fieldassurance@artivion.com..


mailto:fieldassurance@artivion.com
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Profylactische antibioticatherapie is noodzakelik voor patiénten
met een implanteerbaar hulpmiddel die een invasieve procedure
ondergaan (inclusief en met name tandheelkundige ingrepen).
(inclusief en met name tandheelkundige ingrepen).

Begeleiding van de patiént
Patiénten die tandheelkundige ingrepen ondergaan, moeten
worden overwogen voor profylactische antibioticatherapie.

Verpakking
PhotoFix wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd in een verzegelde
container met 22% gebufferde ethanoplossing.

Temperatuurindicatoren

Elke verzenddoos bevat indicatoren voor lage en hoge
temperaturen die aangeven of het weefsel aan onaanvaardbare
transporttemperaturen  is  blootgesteld. Als de lage-
temperatuurindicator ROOD s, werd het product blootgesteld aan
temperaturen onder de aanvaardbare transporttemperatuur
(Afbeelding 1). Als de hoge-temperatuurindicator ROOD is, werd
het product blootgesteld aan temperaturen boven de aanvaardbare
transporttemperatuur (Afbeelding 2).

Afbeelding 1 Afbeelding 2

Normaal Geactiveerd

Normaal

*: Geactiveerd

AN Als de hoge of de lage temperatuurindicatoren zijn
geactiveerd, GEBRUIKT U HET PERICARDIUM NIET. Neem
onmiddellik contact op met uw verkoopvertegenwoordiger om het
weefsel te retoumeren of te vervangen.
Omgevingsomstandigheden

PhotoFix is MR veilig (dat wil zeggen, een artikel dat geen gevaar
vormt in alle MR-omgevingen).



Opslagomstandigheden

PhotoFix moet worden opgeslagen tussen de minimum-
temperatuur van 5 °C en maximaal 25 °C (41 °F en 77 °F). Koeling
is niet vereist. Bewaar PhotoFix niet op plaatsen waar grote
temperatuurschommelingen kunnen optreden.

Gebruiksaanwijzingen/™

Opmerking: Voordat u PhotoFix gebruikt, moeten chirurgen

vertrouwd ziin  met het gebruik van cardiovasculaire

patchmaterialen via de juiste training met de chirurgische
technieken en variaties van hun specifieke procedures.

1. Controleer de verpakking en de verzegeling visueel. Als een
van beide gebroken of beschadigd is, GEBRUIKT U HET
PERICARDIUM NIET.

2. De buitenkant van de single-barrier container is niet steriel en

mag niet in het steriele veld worden gebracht.

. Verwijder de verzegeling door aan het lipje naast de perforatie

van de verzegeling te trekken.

Pak het deksel van de fles vast en open de verpakking door

het deksel linksom te draaien.

Haal PhotoFix uit de container door de rand van het

pericardium vast te pakken met atraumatische pincet.

ATRAUMATISCHE = PINCETTEN MOETEN WORDEN

GEBRUIKT BIJ HET HANTEREN VAN PHOTOFIX. U kunt

ook, met uitzondering van de maten 6x8cm en 8x14cm, de

inhoud van het weefsel en de fles in een steriele kom gieten.

PhotoFix hoeft niet gespoeld te worden voor implantatie.

. Alle verdere handelingen moet met steriele handschoenen
worden uitgevoerd. Was de chirurgische handschoenen
grondig om het poeder van de handschoenen te verwijderen
voordat u het pericardium aanraakt.

8. PhotoFix kan tiidens de operatie op maat worden gesneden
indien nodig. Onderzoek beide zijden van PhotoFix visueel. Als
één kant gladder lijkt, implanteer dan het gladdere oppervlak
zodat het naar de bloedstroom gericht is. Niet-absorbeerbare
hechtingen, klemmen of nietjes mogen worden gebruikt om het
pericardium te implanteren.

9. Spoel het pericardium tijdens de implantatie regelmatig met
steriele fysiologische zoutoplossing om uitdroging van het
weefsel te voorkomen.

o s ow
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Instructies voor verwijdering

Gooi ongebruikt materiaal van geopende of beschadigde
producten weg in een afvalbak voor biologisch gevaarlijk afval. Na
de implantatie kan de 22% gebufferde ethanoloplossing
weggegooid worden volgens de ziekenhuisprocedures voor niet-
gevaarlijke stoffen.

Q

tting van veiligheid en klini pi

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Levensduur van PhotoFix

PhotoFix is een permanent geimplanteerd hulpmiddel. De follow-
up van de patiént wordt bepaald door de zorgstandaard op basis
van het type procedure, het behandelplan en het oordeel van de
arts.
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Garanties

DE VOLGENDE DISCLAIMER VAN GARANTIE IS ALLEEN VAN
TOEPASSING OP KLANTEN IN DE VERENIGDE STATEN:
HOEWEL HET ARTIVION, INC. FOTOFIX®
GEDECELLULARISEERD BOVIEN PERICARDIUM, HIERNA TE
NOEMEN ‘PRODUCT”, IS ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN
GETEST ONDER  ZORGVULDIG =~ GECONTROLEERDE
OMSTANDIGHEDEN, ALS GEVOLG VAN OMSTANDIGHEDEN
EN FACTOREN DIE BUITEN HET TOEZICHT EN DE CONTROLE
VAN ARTIVION, INC. VALLEN NA DE VERKOOP VAN HET
PRODUCT, WIJST ARTIVION, INC. HIERBIJ ALLE EXPLICIETE
OF IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT HET
PRODUCT AF, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE
IMPLICIETE  GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. ARTIVION, INC.
IS NIET AANSPRAKELIJK JEGENS ENIGE PERSOON OF
ENTITEIT VOOR ENIGE DIRECTE, INDIRECTE, INCIDENTELE
SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE SCHADE OF SCHADE
VAN EEN ANDER TYPE, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT
MEDISCHE ~ KOSTEN ~ VEROORZAAKT = DOOR  OF
GERELATEERD AAN ENIG GEBRUIK, DEFECT, STORING OF
DEFECT VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF DIT IS
GEBASEERD OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE
DAAD OF EEN ANDERE WETTELIJKE THEORIE. ARTIVION,
INC.  AANVAARDT ~ GEEN  ENKELE  GARANTIE,
VERTEGENWOORDIGING OF ANDERE AANSPRAKELIJKHEID
IN VERBAND MET HET PRODUCT OF HET GEBRUIK ERVAN,
NOCH MACHTIGT ENIGE ANDERE PARTIJ OM DIT VOOR
HAAR TE DOEN.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

Als een voorwaarde of een deel van deze Bepaling inzake
Disclaimer van Garantie en Aansprakelikheid door een bevoegde
rechtbank onuitvoerbaar, onwettig of in strijd met de toepasselijke
wetgeving wordt bevonden, zullen de overige delen van deze
bepaling niet worden aangetast en geldig blijven, en een dergelike
onuitvoerbaarheid of onwettigheid in de jurisdictie zal deze
Bepaling inzake Disclaimer van Garantie en Aansprakelijkheid in
geen enkele andere jurisdictie ongeldig of onuitvoerbaar maken.

Artivion en PhotoFix zijn geregistreerde handelsmerken van
Artivion, Inc. ©2024 Artivion, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Afgedrukt in de USA.
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Bruksanvisning

ARTIVION" PhotoFix

Decellularisert Bovine Perikardium

www.artivion.com/eifu/photofix

En trykt versjon av bruksanvisningen vil bli utlevert innen syv dager
etter foresparsel til PhotoFix kundeservice via en av kontaktmatene
som er oppfert nedenfor.

Telefon: +1 888.427.9654 - Faks: 770.590.3753
E-post: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Salgs GmbH
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www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planetens hus, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham, 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE SVEITS
STORBRITANNIA

C € 0124 109328.000 (30. 07. 2024)
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Ma ikke brukes hvis emballasjen ikke er intakt

Enkelt sterilt barrieresystem/steril emballasje

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden

Sterilisert med aseptiske behandlingsteknikker

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke re-steriliseres
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Kvantitet




Beskrivelse av enheten

PhotoFix® Decellularized Bovine Pericardium (PhotoFix) er
fremstilt av bovint perikardium, som er stabilisert ved hjelp av en
fargestoffmediert fotooksidasjonsprosess, ~behandlet med
etylenoksid og sterilisert ved hjelp av aseptiske
prosesseringsteknikker. Det brukes ikke aldehydkjemi i noen av
fasene i produksjonen av perikardium, inkludert vevsfiksering
eller steriliseringsprosesser.

PhotoFix er tilgiengelig i felgende starrelser:

Produktkod, Storrelse
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx14cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix leveres i en pakkelgsning som bestar av 22 % bufret
etanolopplesning (Fosfatbufret saltvann etanol). PhotoFix leveres i
en oppbevaringsbeholder av polypropylen. PhotoFix-plasteret
kommer fra perikardvev fra storfe. For & minimere risikoen for bovin
spongiform encefalopati (BSE) brukes vev fra storfe.

Glyserin var den eneste forbindelsen som ble identifisert via
uttrekkbar testing. Eksponering for glyserin i de observerte nivaene
har blitt fastslatt & veere ufarlig.

INDIKASJONERITILTENKT FORMAL

PhotoFix er indikert for folgende bruksomrader: intrakardial
reparasjon, reparasjon av store kar og vaskuleer reparasjon og
rekonstruksjon (for eksempel karotis, iliaca, femoralis og tibialis og
revisjon av arteriovengs tilgang).

Tiltenkt bruk



PhotoFix er beregnet pa a brukes som en permanent implantert
enhet i direkte kontakt med pasientens blgt vev og blod under
hjerte- og/eller karkirurgi.

Malpasientpopulasjon
PhotoFix er beregnet pa pasienter som trenger reparasjon og
rekonstruksjon av hjerte- eller blodarer.

TILTENKTE BRUKERE
PhotoFix er beregnet pa a brukes av erfarne kirurger, ettersom
vellykket bruk i stor grad er avhengig av kirurgens ferdigheter.

Ytelsesegenskaper

Publisert litteratur viser falgende ytelsesegenskaper for PhotoFix:

+ @kt smidighet sammenlignet med glutaraldehyd-fikserte
plaster.’8

+ Feerre forberedelser pa operasjonsstuen sammenlignet med
glutaraldehyd-fikserte plaster, som krever skylling eller
rehydrering for bruk.*$

+  Lignende mekaniske egenskaper og derfor lignende kirurgiske
handteringsegenskaper (f.eks trimming og suturering) som
autolog perikardium.™®

KLINISKE FORDELER

Publisert litteratur viser felgende kliniske fordeler med PhotoFix nar

det brukes som kirurgisk plaster ved reparasjon av medfedte

hjertefeil:

- Overlevelsesraten er sterre enn 90 % ut til 5 ar.6
Frihet fra reoperasjon av alle arsaker pa 92,6 %, 90,3 %, 85,6
%, 75,6 %, 0g 63,2 % ved henholdsvis 123 4, og 5 ar.6
Redusert forkalkning sammenlignet med glutaraldehyd-
fikserte lapper.”



Kontraindikasjoner

PhotoFix er kontraindisert for:

+  Bruk hos pasienter som er overfalsomme overfor materialer av
storfe opprinnelse;

+  Rekonstruksjon av brokk og reparasjon av klaffeblad.

Advarsler og forholdsreglerﬂ‘—

KUN TIL ENGANGSBRUK. Ma ikke brukes eller steriliseres pa
nytt. Gjenbruk eller re-sterilisering av enheten kan fere til
infeksjon, for tidlig re operasjon, kritisk eller livstruende
pasientskade.

«  lkke bruk perikardiet hvis en av temperaturindikatorene er aktivert
(se avsnittet TEMPERATURINDIKATORER). Ta umiddelbart
kontakt med din salgsrepresentant for & avtale retur eller bytte av
vevet.

« |KKE BRUK PERIKARDIUM hvis beholderen er skadet, hvis
utlopsdatoen er utlept eller hvis forseglingen er brutt eller mangler.

+  PhotoFix skal ikke komme i kontakt med Igsninger som inneholder
aldehyder.

+  Det anbefalles ikke a skylle hi 1 med antibic ing.
Interaksjoner mellom vev og antibiotika har ikke blitt testet.

« Bruk av PhotoFix hos gravidelammende kvinner er ikke
undersgkt.

Bivirkninger/rapportering av alvorlige hendelser

Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av perikope inkluderer:
Abscess, adhesjon, naturisme/pseudoaneurysme-dannelse,
forkalkning/minerealisering, fullstendig hjerteblokk, dad, dehiscense,
odem, emboli, inflammatorisk reaksjon, homolyse, infeksjon,
avstetning, stenoselkrymping, trombose og mulig overfering av
infeksjon agens fra materiale av animalsk opprinnelse.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med PhotoFix, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i den
medlemsstaten der pasienten er etablert. Kontaktinformasjon for
rapportering til produsent er nedenfor:

Artivion Field Assurance pa 1-800-438-8285 eller 770-419-3355
eller via e-post til fieldassurance@artivion.com.
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ingavb
Profylaktisk antibiotikabehandling er ngdvendig for pasienter som
far implantert en implementerbar enhet nar de gjennomgar en
invasive prosedyre (inkludert og spesielt tannbehandling).

Radgivning til pasienter
Pasienter som gjennomgar tannbehandling, ber vurderes for
profylaktisk antibiotikabehandling.

Forpakning
PhotoFix leveres sterilt og ikke-pyrogent i en forseglet beholder
med 22 % buldret metanollgsning.

Temperaturindikatorer

Hver forsendelsestarkong inneholder indikatorer for lav og hey
temperatur som viser om vevet har veert utsatt for uakseptable
transporttemperaturer. Hvis indikatoren for lav temperatur er R@D,
har produktet blitt utsatt for temperaturer under den akseptable
levering temperaturen (Figur 1). Hvis indikatoren for hey
temperatur er R@D, har produktet blitt utsatt for temperaturer over
den akseptable forsendelsetemperaturen (Figur 2).

Bilde 1 Bilde 2
Normal Aktivert

A Hvis enten indikatoren for hoy eller lav temperatur er aktivert.
IKKE BRUK PERIKARDIET Ta umiddelbart kontakt med din
salgsrepresentant for & avtale retur eller erstatning.

Miljeforhold
PhotoFix er MR-sikker (dvs. en gjenstand som ikke utgjer noen fare
i alle MR-miljger).



Lagringsforhold

PhotoFix bgr oppbevares mellom minimumstemperaturen pa 5 °C
og maksimumstemperaturen pa 25 °C (41 °F og 77 °F). Kjgling er
ikke nedvendig. Ikke plasser PhotoFix i omrader der det kan
forekomme betydelige temperatursvingninger.

Bruksanvisning™

Merk: Far du bruker PhotoFix, ber kirurgen vaere kjent med bruk av

kardiovaskuleere lappematerialer gjennom opplaering i de

kirurgiske teknikkene og variasjonene som gjelder for deres
spesifikke prosedyrer.

1. Inspiser beholderen og forseglingen visuelt. Hvis en av dem er
odelagt eller skadet, ma du IKKE BRUKE PERIKARDIET.

2. Utsiden av enkeltbarrierebeholderen er ikke sterilt og skal ikke
tas med inn i det sterile feltet.

3. Fjern den sabotasjesikre forseglingen ved & trekke i tappen
ved siden av forseglingsperforeringen.

4. Ta tak i flaskelokket og apne beholderen ved & vri lokket mot
klokken.

5. Fjern PhotoFix fra beholderen ved & ta tak i kanten av

perikardiet med en atraumatisk tang. ATRAUMATISK TANG

MA BRUKES VED HANDTERING AV FOTOFIX. Alternativt,

med unntak for sterrelsene 6x8 cm og 8x14 cm, kan vev og

flaskeinnhold helles i et sterilt basseng.

PhotoFix krever ikke skylling far implantasjon.

. Alletterfelgende handtering ma skje med sterile, hanskekledde
hender. Vask operasjonshanskene grundig for & fierne
hanskepudder fer du bergrer perikardiet.

8. PhotoFix kan skreddersys under operasjonen etter behov.
Undersgk begge sider av PhotoFix visuelt. Hvis den ene siden
ser glattere ut, skal du implantere den glattere overflaten slik
at den vender mot blodstremmen. |kke-absorberbare suturer,
Kiips eller stifter kan brukes til & implantere perikardiet.

9. Flush the pericardium with sterile physiologic saline frequently
during implantation to prevent tissue dehydration.

No



Instruksjoner for avhending

Ubrukt materiale kastes fra et apnet eller skadet produkt ved a
plassere det i en bioavfallsbatte. Etter implantasjonen kan den 22
% bufrede etanollesningen kastes i henhold til sykehusets
prosedyrer for ikke-farlige materialer.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Levetiden til PhotoFix

PhotoFix er en permanent implantert enhet. Pasientoppfalgingen
bestemmes av standardbehandling basert pa type prosedyre,
behandlingsplan og legens skjann.
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Garantier

FOLGENDE ANSVARSFRASKRIVELSE GJELDER KUN FOR
USA KUNDER: SELV OM ARTIVION, INC. PHOTOFIX®
DECELLULARISERT BOVINT PERIKARDIUM, HERETTER KALT
"PRODUKTET", ER DESIGNET, PRODUSERT OG TESTET
UNDER N@YE KONTROLLERTE FORHOLD, PA GRUNN AV
FORHOLD OG FAKTORER SOM LIGGER UTENFOR ARTIVION,
INC.SITT TILSYN OG KONTROLL ETTER SALG AV
PRODUKTET, ARTIVION, INC. FRASKRIVER SEG HERVED
ALLE GARANTIER, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, MED
HENSYN TIL PRODUKTET, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI FOR
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.
ARTIVION, INC. SKAL IKKE V/AERE ANSVARLIG OVERFOR
NOEN PERSON ELLER ENHET FOR NOEN DIREKTE,
INDIREKTE, TILFELDIGE, FOLGESKADER, SPESIELLE ELLER
ANDRE TYPER SKADER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING,
MEDISINSKE UTGIFTER FORARSAKET AV ELLER RELATERT
TIL BRUK, FEIL, SVIKT ELLER FUNKSJONSFEIL |
PRODUKTET, ENTEN DET ER BASERT PA EN GARANTI,
KONTRAKT, ERSTATNING ELLER ANNEN JURIDISK TEORI.
ARTIVION, INC. VERKEN PATAR SEG, ELLER AUTORISERER
NOEN ANNEN PART TIL A PATA SEG, NOEN GARANTI,
REPRESENTASJON ELLER ANNET ANSVAR | FORBINDELSE
MED PRODUKTET ELLER BRUKEN AV DET.
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Hvis et vilkar eller en del av denne garanti- og ansvarsfraskrivelse
bestemmelsen blir funnet i a ikke kan handheves, ulovlig eller i strid
med gjeldende lov av en domstol med kompetent jurisdiksjon, skal
de gjenveerende delene av denne bestemmelsen ikke pavirkes og
skal forbli gyldige, og slik manglende gjennomferbarhet eller
ulovlighet i jurisdiksjonen skal ikke ugyldiggjere eller gjgre denne
garanti- og ansvarsfraskrivelse bestemmelsen ikke kan handheves
i noen annen jurisdiksjon.

Artivion og PhotoFix er registrerte varemerker som tilhrer Artivion,
Inc. ©2024 Artivion, Inc. Alle rettigheter forbeholdes. Trykt i USA.



(p!) POLSKI

Instrukcja uzytkowania

ARTIVION"  PhotoFix

Decellularized Bovine Pericardium

www artivion.com/eifu/photofix

Na Zyczenie zgloszone do dziatu obstugi klienta PhotoFix,
drukowang wersje Instrukcji uzytkowania dostarczymy w ciagu
siedmiu dni roboczych za po$rednictwem kontaktu, ktéry mozna
znalez¢ ponizej.
Telefon: +1 888 427 9654 « Fax: 770 590 3753
E-mail: customerservice.us@artivion.com

ol ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenécker 23
Kennesaw, Georgia 30144, USA D-72379 Hechingen,
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FAKS: +1 (770) 590-3753
www.artivion.com
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WYJASNIENIE SYMBOLI

Producent

Data produkcji

Importer

Upowazniony przedstawiciel w UE

Wyréb medyczny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ol@|BlEle| |k

Pojedynczy sterylny system barierowy / sterylne

opakowanie

System pojedynczej sterylnej bariery z
opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Sterylizowany technika aseptyczng

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Nie sterylizowa¢ ponownie

® | ®|

Nie uzywac ponownie

5

Granica temperatury

=

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania /

elektroniczng instrukcjg uzytkowania




Ostrzezenie

Uwaga: Zgodnie z przepisami federalnymi
(USA), sprzedaz tego wyrobu jest dozwolona
tylko na podstawie zaméwienia ztozonego
przez lekarza

Nie-pyrogeniczny

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia
zwierzecego

Bezpieczny do stosowania w $rodowisku rezonansul
magnetycznego

Kod partii

Numer katalogowy

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Data waznosci

Kraj produkciji

llos¢




Opis urzadzenia

PhotoFix® Decellularized Bovine Pericardium (PhotoFix) jest
przygotowywane z osierdzia bydlecego, ktore jest stabilizowane
w procesie fotoutleniania za pomoca barwnika, przetwarzane
przy uzyciu tlenku etylenu i sterylizowane przy uzyciu
aseptycznych technik przetwarzania. W zadnej fazie produkcji
osierdzia, w tym w procesach utrwalania i sterylizacji tkanek, nie
stosuje sie aldehydu.

PhotoFix jest dostepny w nastepujacych rozmiarach:

Kod produktu Rozmiar
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 08cmx8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cemx14cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix jest dostarczany w specjalnym opakowaniu, ktére
zawiera buforowany roztwér etanolu, znany jako buforowany
roztwor soli fosforanowej z etanolem (PBS etanol). Wyréb PhotoFix
jest dostarczany w pojemniku do przechowywania wykonanym z
polipropylenu. Wyréb PhotoFix jest pozyskiwany z bydlecej tkanki
osierdziowej. Tkanka bydleca jest pozyskiwana w sposob
pozwalajacy zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia gabczaste]
encefalopatii bydta (BSE).

Jedynym  zwigzkiem  zidentyfikowanym w toku testow
ekstrakcyjnych byfa gliceryna. Ustalono, ze narazenie na dziatanie
gliceryny w obserwowanych stezeniach jest bezpieczne.

Wskazanialprzeznaczenie

PhotoFix jest wskazany do nastepujacych zastosowan: naprawa
wewnafrzsercowa, naprawa duzych naczyn krwiono$nych oraz
naprawa i rekonstrukcja naczyn krwionosnych (na przyktad: tetnic
szyjnych, biodrowych, udowych i piszczelowych oraz rewizja
dostepu tetniczo-zylnego).



Przeznaczenie

Wyréb PhotoFix jest przeznaczony do stosowania jako wyréb
wszczepiony na state w bezposrednim kontakcie z tkankami
miekkimi i krwig pacjenta podczas operacji serca iflub zabiegow
chirurgii naczyniowej.

Grupa docelowa pacjentow
Wyrob PhotoFix jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
wymagajacych naprawy i rekonstrukcji serca lub naczyn.

Docelowi uzytkownicy

Wyréb PhotoFix jest przeznaczony do stosowania przez
doswiadczonych chirurgéw, poniewaz skuteczne zastosowanie w
duzej mierze zalezy od umiejgtnosci chirurga.

Charakterystyka dziatania

W opublikowanym  pismiennictwie ~zostata przedstawiona

nastepu;qca charakterystyka dziatania wyrobu PhotoFix:
Zwiekszona gietkosC w poréwnaniu z tatkami utrwalonymi
aldehydem glutarowym.®

+ Ograniczenie  czynnoéci  przygotowawczych na  sali
operacyjnej w porownaniu z fatkami utrwalonymi aldehydem
glutarowym, ktére wymagaja plukania lub ponownego
uwodnienia przed uzyciem.'8

+ Podobne wiasciwosci mechaniczne, a w konsekwengji
podobne wtasciwosci operacyjne (np. przycinanie i szycie) do
autologicznego osierdzia. .

Korzysci kliniczne

W opublikowanym pi$miennictwie wykazano nastepujace korzysci

Kliniczne stosowania wyrobu PhotoFix jako fatki chirurgicznej do

naprawy wad wrodzonych serca:
Wskazniki przezycia wyzsze niz 90% w okresie do 5 lat.5

+  Wskazniki braku reoperacji z dowolnej przyczyny wynosza
92,6% po 1 roku, 90,3% po 2 latach, 85,6% po 3 latach, 75,6%
po 4 latach i 63,2% po 5 latach.®

+ Zmniejszone zwapnienie w poréwnaniu z tatkami utrwalonymi
aldehydem glutarowym.”



Przeciwwskazania

PhotoFix nie jest zalecany do:
stosowania u pacjentow wykazujacych wrazliwo$¢ na
materiaty pochodzenia bydlecego;
rekonstrukcji przepuklin i naprawy ptatkow zastawek.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ciZ i

+ PRZEZNACZONE TYLKO DO JEDNOKROTNEGO UZYCIA.
Nie uzywac ponownie i nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie lub ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowaé
zakazenie, przedwczesng reoperacjg, krytyczne lub
zagrazajace zyciu obrazenia pacjenta.

+ Nie nalezy uzywa¢ osierdzia, je$li aktywowany zostat
ktorykolwiek ze wskaznikow temperatury (patrz punkt
WSKAZNIKI  TEMPERATURY).  Nalezy  natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z przedstawicielem handlowym w celu
zorganjzowania zwrotu lub wymiany tkanki.

+ NIE UZYWAC OSIERDZIA, jezeli pojemnik jest uszkodzony,
uptynat termin waznoéci lub uszkodzona jest plomba
zabezpieczajaca przed manipulacjq lub brakuje takiej plomby.

+ Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu roztworéw zawierajacych
aldehydy z wyrobem PhotoFix.

+ Nie zaleca si¢ ptukania osierdzia roztworem antybiotyku. Nie
badano interakcji tkanki z antybiotykami.

+ Nie badano stosowania wyrobu PhotoFix u kobiet w
cigzylkarmigcych.

Zdarzenia niepozadane / p ych incy

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z uzyciem
osierdzia naleza: ropien, zrost, powstanie tetniaka / tetniaka
rzekomego, zwapnienie/mineralizacja, catkowity blok serca, zgon,
rozejécie sig, obrzek, zator, reakcja zapalna, hemoliza, zakazenie,
odrzucenie, ~ zwezenie/skurcz,  zakrzepica oraz mozliwe
przeniesienie czynnikow zakaznych z materiatu pochodzenia
2Zwierzecego.

Powazne zdarzenia niepozadane zwiazane z wyrobem PhotoFix
powinny by¢ zglaszane producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sig¢ pacjent. Dane do
kontaktu na potrzeby zgtaszania zdarzen niepozadanych
producentowi znajduja sig ponizej:

Artivion Field Assurance pod numerem 1-800-438-8285 lub 770-
419-3355, lub za posrednictwem poczty elektronicznej na adres:

fieldassurance@artivion.com.
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Indywidualizacja leczenia

Antybiotykoterapia profilaktyczna jest konieczna w przypadku
pacjentow, ktorzy majg otrzyma¢ implant w ramach zabiegu
inwazyjnego (W tym w  szczegdlnosci  zabiegow
stomatologicznych).

Konsultacja z pacjentem
Nalezy rozwazy¢ antybiotykoterapig profilaktyczng u pacjentow
poddawanych jakimkolwiek zabiegom stomatologicznym.

Opakowanie
PhotoFix jest dostarczany w sterylnym i niepirogennym
opakowaniu z 22% buforowanym roztworem etanolu.

Wskazniki temperatury

Kazdy karton transportowy zawiera wskazniki niskiej i wysokiej
temperatury, ktére wskazujg, czy tkanka byla narazona na
niedopuszczalne temperatury transportu. Jesli tio wskaznika niskiej
temperatury jest CZERWONE, produkt byt wystawiony na dziatanie
temperatur  ponizej dopuszczalnej temperatury  transportu
(Rysunek 1). Jesli wskaznik wysokiej temperatury jest
CZERWONY, produkt zostat wystawiony na dziatanie temperatury
przekraczajacej dopuszczalng temperature wysytki (Rysunek 2).

Rys. 1 Rys.2

Normalny Uaktywniony

% Normalny

7 Uaktywniony

A Jesli aktywowany zostat wskaznik wysokiej lub niskiej
temperatury, NIE UZYWAC OSIERDZIA. Nalezy natychmiast
skontaktowaC si¢ z przedstawicielem handlowym w celu
zorganizowania zwrotu lub wymiany.

Warunki otoczenia

Wyréb PhotoFix jest bezpieczny do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (tzn. nie stwarza zagrozenia we
wszystkich srodowiskach rezonansu magnetycznego).



Warunki przechowywania

PhotoFix powinien by¢ przechowywany w temperaturze od

minimum 5°C do maksimum 25°C (41°F i 77°F). Chlodzenie nie

jest wymagane. Nie nalezy umieszcza¢ produktu PhotoFix w

miejscach, w ktéKh moga wystapi¢ znaczne wahania temperatur.

Sposob uzycia.

Uwaga: przed uzyciem wyrobu PhotoFix chirurdzy powinni zapozna¢

sie ze stosowaniem materiatow fatek sercowo-naczyniowych,

przechodzac  odpowiednie  szkolenie w  zakresie technik
chirurgicznych i odmian zwigzanych z nimi konkretnych procedur.

1. Sprawdzi¢ wzrokowo pojemnik i plombe zabezpieczajaca. Jesli
ktorys z tych elementow jest naruszony lub uszkodzony, NIE
UZYWAC OSIERDZIA.

2. Zewnetrzna cze$¢ pojemnika z pojedynczg barierg jest

niesterylna i nie powinna by¢ wprowadzana do sterylnego pola.

Usuna¢ plombe zabezpieczajaca, pociagajac za wypustke

przylegajaca do perforacji plomby.

Chwyci¢ pokrywe butelki i otworzy¢ pojemnik, obracajac pokrywe

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Usuna¢ PhotoFix z pojemnika, chwytajac krawedz osierdzia

kleszczykami  atraumatycznymi. DO PRZENOSZENIA

PRODUKTU PHOTOFIX NALEZY UZYWAC SZCZYPIEC

ATRAUMATYCZNYCH. Alternatywnie, z wyjatkiem rozmiaréw

6x8 cm i 8x14 cm, tkanka i zawarto$¢ butelki moga zosta¢ wylane

do sterylnej miski.

. PhotoFix nie wymaga plukania przed implantacja.

. Wszystkie kolejne czynnosci nalezy wykonywac steryinymi rekami w
rekawiczkach. Przed dotknigciem osierdzia nalezy doktadnie umyé
rekawiczki chirurgiczne w celu usunigcia z nich pudru.

8. PhotoFix moze by¢ dostosowany podczas zabiegu w razie
potrzeby. Obejrze¢ obie strony PhotoFix. Jesli jedna strona
wydaje sie gtadsza, wszczepi¢ gladsza powierzchnie tak, aby
skierowana byta w strone przeptywu krwi. Do implantacji osierdzia
mozna uzy¢ niewchtanialnych szwow, zaciskow lub zszywek.

9. Podczas implantacji nalezy czesto przeptukiwa¢ osierdzie
sterylnym  roztworem  soli  fizjologicznej, aby zapobiec
odwodnieniu tkanek.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Nalezy wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane materiaty z otwartego

lub uszkodzonego produktu, umieszczajac je w pojemniku na

odpady stanowigce zagrozenie biologiczne. Po implantacji 22%

zbuforowany roztwér etanolu moze zosta¢ usunigty zgodnie z

procedurami szpitalnymi dla materiatow innych niz niebezpieczne.

8
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Streszczenie wynikow badan klinicznych i dotyczacych
bezpieczenstwa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Okres trwato$ci wyrobu PhotoFix

tatka PhotoFix jest wyrobem wszczepianym na state. Dalsze
kontrole pacjenta ustala sie zgodnie ze standardowa procedura,
biorac pod uwage rodzaj zabiegu, plan leczenia oraz opinig
lekarza.
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Gwarancje

PONIZSZE WYLACZENIE GWARANCJI DOTYCZY TYLKO
KLIENTOW W STANACH ZJEDNOCZONYCH: Z WYJATKIEM
ARTIVION, INC. PHOTOFIX® DECELLULARIZED BOVINE
PERICARDIUM, ZWANY DALEJ "PRODUKTEM", ZOSTAL
ZAPROJEKTOWANY, WYPRODUKOWANY |
PRZETESTOWANY W STARANNIE KONTROLOWANYCH
WARUNKACH, ZE WZGLEDU NA WARUNKI | CZYNNIKI,
KTORE SA POZA KONTROLA _FIRMY  ARTIVION,
INC.NADZORU | KONTROLI PO SPRZEDAZY PRODUKTU,
ARTIVION, INC. NINIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH
GWARANCJI WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH W
ODNIESIENIU DO PRODUKTU, W TYM MIEDZY INNYMI
DOROZUMIANEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. ARTIVION,
INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ
OSOBY ANl PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY
BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, PRZYPADKOWE, WTORNE,
SZCZEGOLNE LUB INNEGO RODZAJU, W TYM, MIEDZY
INNYMI, ZA KOSZTY LECZENIA SPOWODOWANE LUB
ZWIAZANE ~ Z  UZYWANIEM, WADA, AWARIA LUB
NIEPRAWIDLOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGLEDU
NATO, CZY ROSZCZENIA WYNIKAJA Z GWARANCJI, UMOWY,
CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNEJ TEORII PRAWNE..
ARTIVION, INC. NIE PRZYJMUJE NA SIEBIE ANI NIE
UPOWAZNIA ZADNEJ INNEJ STRONY DO PRZYJECIA NA
SIEBIE ODPOWIEDZIALNOSCI W JEJ IMIENIU Z TYTULU
GWARANCJI, REKOJMI LUB  INNYCH ZOBOWIAZAN
ZWIAZANYCH Z PRODUKTEM LUB JEGO UZYTKOWANIEM.



Jedli  jakiekolwiek postanowienie lub cze$¢ niniejszego
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ odpowiedzialnosci i gwarancji
zostanie uznana przez wiasciwy sad za niewykonalna, niezgodng
z prawem lub sprzeczng z obowigzujacym prawem, pozostate
czesci tego owiadczenia nie zostang zmienione i pozostang
wazne, a jakakolwiek tego rodzaju niewykonalno$¢ lub
niezgodno$¢ z prawem w danej jurysdykcji nie uniewaznia lub nie
czyni niewykonalnym niniejszego o$wiadczenia o zrzeczeniu sig
gwarancji i odpowiedzialnosci w zadnej innej jurysdykcji.

Artivion i PhotoFix sa zastrzezonymi znakami towarowymi Artivion,
Inc. ©2024 Artivion, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Wydrukowano w USA.
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Instrucdes de utilizagéo

ARTIVION" PhotoFix

Pericérdio bovino descelularizado

www.artivion.com/eifu/photofix

A versdo impressa das Instrugdes de utilizagdo sera fornecida no
prazo de sete dias apds o pedido ao apoio ao cliente do PhotoFix
através de qualquer um dos meios de contacto indicados abaixo.
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EXPLICAGAO DE SiMBOLOS

Fabricante

Data de fabrico

Importador

Representante autorizado na UE

Dispositivo médico

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Sistema de barreira estéril inica/embalagem estéril

Sistema individual de barreira estéril com
embalagem protetora exterior

Esterilizado por meio de técnicas
de processamento assético

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Néo reesterilizar

Néo reutilizar

Limite de temperatura

Bl5(o@00eEE ek

Consultar as instrugdes de utilizagao/
Consultar as instrugdes eletronicas de utilizagao




A

Atencao

RxOnwy

Atencéo: a lei federal (USA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.
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Nao-pirogénico

Contém material biolégico de origem animal

Seguro para RM

Cadigo de lote

Ntmero de catalogo

Identificagéo exclusiva do dispositivo

Prazo de validade

Pais de fabrico

E&I‘{IE

Quantidade




Descrigao do dispositivo

O pericardio bovino descelularizado PhotoFix® (PhotoFix) é
preparado a partir de pericardio bovino, que é estabilizado
usando um processo de foto-oxidagdo mediada por corante,
processado usando Oxido de etileno e esterilizado através
técnicas de processamento assético. N&o s&o utilizados
quaisquer produtos quimicos que contenham aldeidos durante
as fases de fabrico do pericérdio incluindo na fixagao de tecidos
ou nos processos de esterilizagéo.

O PhotoFix esté disponivel nos seguintes tamanhos
T:

Cddigo do produto

PFP6X8-G 6.cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

O PhotoFix é fornecido numa solugéo de embalagem composta
por 22% de solugdo de etanol tamponado (etanol salino
tamponado com fosfato). O PhotoFix é fornecido num recipiente
de armazenamento fabricado com polipropileno. O adesivo
PhotoFix é produzido a partir de tecido de pericérdio bovino.
O tecido bovino é obtido para minimizar o risco de encefalopatia
espongiforme bovina (EEB).

O Unico composto identificado através de testes de extragéo foi a
glicerina. A exposicdo a glicerina aos niveis observados foi
determinada como sendo segura.

Indicagbesffinalidade pr

O PhotoFix é indicado para as seguintes utilizagdes: reparagao
intracardiaca, reparagdo de grandes vasos e reparagdo e
reconstrugdo vascular (por exemplo: revisdes dos vasos
sanguineos carétidos, iliacos, femorais e tibiais e acessos
arteriovenosos).




Utilizagao prevista

O PhotoFix destina-se a ser utiizado como um dispositivo
implantado permanentemente e em contacto direto com os tecidos
moles e o sangue do paciente durante a cirurgia cardiaca e/ou
vascular.

Populagdo alvo de pacientes
O PhotoFix destina-se a pacientes que requerem reparagao e
reconstrugao cardiaca ou vascular.

Utilizadores previstos

O PhotoFix destina-se a ser utilizado por cirurgiées experientes,
uma vez que a aplicagéo bem-sucedida depende fortemente das
aptiddes do cirurgido.

Caracteristicas de desempenho

A literatura publicada demonstra as seguintes caracteristicas de

desempenho do PhotoFix:
Maior maleabilidade em comparagao com os adesivos fixados
com glutaraldeido.’®

+ Passos de preparagdo reduzidos no bloco operatdrio, em
comparagdo com os pensos fixados com glutaraldeido, que
requerem lavagem ou re-hidratacdo antes da utilizagao.

+ Propriedades mecénicas semelhantes e, por conseguinte,
caracteristicas de manuseamento cirirgico semelhantes
(por exemplo, corte e sutura) as do pericérdio autélogo.

Beneficios clinicos

A literatura publicada demonstra os seguintes beneficios clinicos

do PhotoFix quando utilizado como adesivo cirirgico para

reparagao de defeitos congénitos cardiacos:
Taxas de sobrevivéncia superiores a 90% até 5 anos.®

« Taxas de reoperagao por todas as causas de 92,6%, 90,3%,
85,6%, 756% e 632% aos 1, 2, 3, 4 e 5 anos,
respetivamente.®

+ Redugdo da calcificagdo quando comparada com os pensos
fixados com glutaraldeido.”



Contraindicacdes

O PhotoFix esta contraindicado para:

« Utiizar em pacientes que apresentam sensibilidade a
materiais de origem bovina;
Reconstrugéo de hérnias e reparagao das clspides da valvula.

Awsos e precaugdes-I.

APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. No reutilizar ou
reesterilizar. A reutilizagdo ou reesterilizagdo do dispositivo
pode causar infegao, reoperagéo prematura, lesdes criticas ou
fatais para o doente.

+ Nao utilize o pericardio se o indicador de temperatura estiver
ativado  (consute a secgdo INDICADORES DE
TEMPERATURA).  Contacte imediatamente o seu
Representante de vendas para devolugdes ou substituigao do
tecido.

+ NAO UTILIZAR O PERICARDIO se o recipiente do dispositivo
estiver danificado, se a data de validade tiver expirado ou se o
selo inviolavel estiver rompido ou em falta.

+  Nao permitir que o PhotoFix entre em contacto com quaisquer
solugdes que contenham aldeidos.

+ Néo é recomendado o enxaguamento do pericardio com
solugéo antibidtica. As interagdes do tecido com antibiéticos
néo foram testadas.

« A utiizagdo de PhotoFix em mulheres gravidasique
amamentam néo foi estudada.

Eventos adversos/Comunicagéo de incidentes graves

Os potenciais acontecimentos adversos associados a utilizagéo de
pericardio incluem: abscesso, adeséo, formagdo de aneurisma/
pseudo-aneurisma, calcificagao/mineralizacéo, bloqueio cardiaco
completo, morte, deiscéncia, edema, embolia, reagao inflamatéria,
hemodlise, infecéo, rejeicdo, estenose/encolhimento, trombose e
possivel transmissao de agentes infecciosos a partir de material
de origem animal.

Os incidentes graves relacionados com o PhotoFix devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro no qual o paciente vive. Informagdes de contacto
para comunicar com o fabricante:

Contacte a Artivion Field Assurance pelo nimero 1-800-438-8285 ou
770-419-3355 ou por e-mail para fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Individualizagao do trat: t

A terapia de antibicticos profilticos é necessaria para os pacientes
que recebem um dispositivo implantavel quando submetidos a
qualquer procedimento invasivo (incluindo especialmente
procedimentos dentérios).

Aconselhamento do paciente
Os pacientes submetidos a procedimentos dentérios devem ser
considerados para a terapia profilatica de antibioticos.

Embalagem
O PhotoFix é fornecido estéril € ndo pirogénico num recipiente
selado com solugéo de etanol tamponado a 22%.

Indicadores de temperatura

Cada embalagem contém indicadores de temperatura baixa e alta
que indicam se o tecido foi exposto a temperaturas de expedicao
inaceitaveis. Se o indicador de temperatura baixa estiver
VERMELHO, o produto foi exposto a temperaturas abaixo da
temperatura de transporte aceitavel (Figura 1). Se o indicador de
alta temperatura estiver VERMELHO, o produto foi exposto a
temperaturas acima da temperatura de transporte aceitavel
(Figura 2).

Figura 1 Figura 2
Normal Ativado

Normal

Ativado

A se os indicadores de temperatura alta ou baixa tiverem sido
ativados, NAO UTILIZE O PERICARDIO. Contacte imediatamente
o0 seu Representante de vendas para tratar da respetiva devolugao
ou substituigao.

Condigdes ambientais
O PhotoFix é seguro para RM (ou seja, é um produto que ndo
apresenta riscos em todos os ambientes de RM).



Condigoes de armazenamento

O PhotoFix deve ser armazenado entre o limite minimo de
temperatura de 5 °C e 0 maximo de 25 °C (41 °F e 77 °F). N&o é
necessaria refrigeragdo. Nao coloque o PhotoFix em zonas onde
possam ocorrer flutuagdes de temperatura significativas.

Instrugdes de utilizagdo /™

Nota: antes de utiizar o PhotoFix, os cirurgides devem

familiarizar-se com a utilizagdo dos materiais dos adesivos

cardiovasculares com as técnicas cirlrgicas e variagdes dos seus
procedlmentos especificos através de formagéo adequada.

. Inspecione visualmente o recipiente e o selo anti-manipulagéo.
Se_estiverem partidos ou danificados, NAO UTILIZE O
PERICARDIO.

2. O exterior do recipiente de barreira tnica ndo é estéril e ndo

deve ser introduzido no campo estéril.

Remova o selo inviolavel puxando a aba adjacente a

perfuragéo do selo.

Segure a tampa da garrafa e abra o recipiente, girando a

tampa no sentido anti-horario.

Remova o PhotoFix do recipiente agarrando a borda do

pericardio com uma pinga atraumatica. DEVE UTILIZAR AS

PINCAS ATRAUMATICAS AO MANUSEAR O PHOTOFIX.

Em alternativa, excluindo os tamanhos 6 cm x 8 cm e

8 cm x 14 cm, o tecido e o contetido da garrafa podem ser

despejados numa bacia estéril.

O PhotoFix ndo requer enxague antes da implantagéo.

. Todo o manuseamento subsequente deve ser feito com luvas
estéreis. Lave cuidadosamente as luvas cirirgicas para
remover o pd da luva antes de tocar no pericardio.

8. O PhotoFix pode ser adaptado durante a cirurgia, conforme

necessario. Examine visualmente os dois lados do PhotoFix.
Se um dos lados parecer mais macio, implante a superficie
mais macia de forma a ficar virada para o fluxo sanguineo.
Podem ser utilizadas suturas, clipes ou agrafos ndo
absorviveis para implantar o pericardio.

9. Enxague o pericardio com solugdo fisiologica estéril

frequentemente durante a implantagdo para evitar a
desidratagao do tecido.

o o »
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Instrugdes de eliminagéo

Descarte qualquer material ndo utilizado do produto aberto ou
danificado colocando-o num recipiente para residuos com risco
bioldgico. Apds a implantagéo, a solugdo de 22% de etanol
tamponada pode ser eliminada em conformidade com os
procedimentos hospitalares relativos a materiais ndo perigosos.

Resumo do desempenho clinico e de seguranga

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Vida util do PhotoFix

O PhotoFix € um dispositivo implantavel permanente.
0 seguimento do paciente é determinado pelo padréo de cuidados
com base no tipo de procedimento, plano de tratamento e critérios
do médico.
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Garantias

A SEGUINTE ISENGAO DE GARANTIA APLICA-SE APENAS
AOS CLIENTES DOS ESTADOS UNIDOS: EMBORA O
PERICARDIO BOVINO DESCELULARIZADO PHOTOFIX®, AQUI
DENOMINADO “PRODUTO", FOI DESENHADO, FABRICADO E
TESTADO EM CONDICOES CUIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, DEVIDO A CONDICOES E FATORES QUE
ESTAO FORA DA SUPERVISAO E CONTROLO DA ARTIVION,
INC. APOS A VENDA DO PRODUTO. A ARTIVION, INC.
RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS OU
IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE PRODUTO, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, A GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZAGAO ~ OU  ADEQUAGAO  PARA  UMA
FINALIDADE ESPECIFICA. A ARTIVION, INC. NAO SERA
RESPONSAVEL PERANTE QUALQUER PESSOA OU
ENTIDADE POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS,
INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS OU DE OUTRO
TIPO, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUAISQUER DESPESAS
MEDICAS CAUSADAS OU RELACIONADAS COM QUALQUER
UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO
DO PRODUTO, QUER SE BASEIE NUMA GARANTIA,
CONTRATO, DELITO OU OUTRA TEORIA LEGAL. A ARTIVION,
INC. NAO ASSUME, NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA
PARTE A ASSUMIR EM SEU NOME, QUALQUER GARANTIA,
REPRESENTACAO  OU  OUTRA  RESPONSABILIDADE
RELATIVAMENTE AO PRODUTO OU RESPETIVA UTILIZAGAO.


https://doi.org/10.1053/
https://doi.org/10.1053/

Se qualquer termo ou parte desta Isengdo de garantia e
responsabilidade for considerado inaplicavel, ilegal ou contrario &
lei aplicavel por um tribunal de jurisdigdo competente, as restantes
partes desta disposicdo ndo serdo efetuadas e permanecerdo
vélidas, e a inaplicabilidade ou ilegalidade na jurisdicdo n&o
invalidara ou tornara inaplicavel a presente Isengao de garantia e
responsabilidade em qualquer outra jurisdiggo.

Artivion e PhotoFix sdo marcas registadas da Artivion, Inc.
©2024 Artivion, Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos EUA.
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EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Producétor

Data fabricatiei

Importator

Reprezentant autorizat UE

Dispozitiv medical

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Sistem unic de bariera sterild/ambalaj steril

BEEIEED

Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de
protectie in exterior

u
4
-

Sterilizat prin folosirea unor tehnici de prelucrare
asepticd

Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza

® | ®|

Anu se reutiliza
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Limita de temperatura

=

Consultati Instructiunile de utilizare/Consultati
Instructiunile de utilizare in format electronic




A

Atentie

RxOnwy

Atentie: Legislatia federald (a SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la recomandarea unui medic.
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Apirogen

Contine materie biologica de origine animala

Sigur in medii cu RM (Rezonanta Magneticé)

Numér de lot

Numar de catalog

Numér unic de identificare a dispozitivului

Data expirérii

Tara de fabricatie

E@mE

Cantitate




Descrierea dispozitivului

Pericardul bovin decelularizat PhotoFix® (PhotoFix) este preparat
din pericard bovin, care este stabilizat prin intermediul unui proces
de fotooxidare cu colorant, prelucrat cu oxid de etilena si sterilizat
prin tehnici de prelucrare aseptica. Niciuna din etapele procesului
de fabricare a pericardului, nici macar fixarea tesutului sau
sterilizarea, nu include procese chimice cu aldehide.

PhotoFix este disponibil in urméatoarele dimensiuni:
R o 2

Codul p

PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 08cmx8cm
PFP1X10-G 1cmx 10 cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix este furnizat intr-o solutie de ambalare compusa din
solutie etanolica tamponata 22% (etanol salin tamponat cu fosfat).
PhotoFix este furnizat intr-un recipient de depozitare din
polipropilend. Plasturele PhotoFix provine din tesut pericardic de
bovine. Tesutul bovin este recoltat astfel incat riscul de
encefalopatie spongiforma bovina (ESB) sa fie redus la minimum.

Glicerina a fost singurul compus identificat prin intermediul testelor
de extractie. S-a stabilit ca expunerea la glicerina la nivelurile
observate este sigura.

Indicatii/Scopul preconizat

PhotoFix este indicat pentru urmatoarele utilizari: procese de
reparare intracardiacd, repararea vaselor mari de sange si
repararea si reconstructia vasculare (de exemplu: arterele carotide,
iliace, femurale si tibiale si revizuirea fistulelor arteriovenoase).

Domeniul de utilizare

PhotoFix este destinat sa ramana permanent in interiorul corpului
si sa aiba contact direct cu tesuturile si séngele pacientului in timpul
interventiei chirurgicale pe cord si/sau la nivelul vaselor.



Populatia de pacienti vizata
PhotoFix este destinat folosirii la pacienti care necesita reparare si
reconstructie cardiaca sau vasculara.

Utilizatori avuti in vedere

PhotoFix este destinat utilizérii de catre chirurgi cu experientd,
deoarece aplicarea cu succes depinde in mare masurd de
abilitatea chirurgului.

Caracteristici de performanta

Conform literaturii de speualltate publicate, produsul PhotoFix are

urmatoarele caracteristici de performanta demonstrate:

+  Flexibilitate crescutd comparativ cu plasturii fixati cu
glutaraldehida.'®

+ Mai putine etape pregatitoare in sala de operatie, comparativ
cu plasturii fixati cu glutaraldehida, care necesita clatire sau
rehidratare inaintea utilizarii.®

+  Proprietati mecanice similare si, in consecinta, caracteristici de
manipulare chirurgicald (de exemplu, curatare si suturare)
similare cu cele ale pericardului autolog.™®

Beneficii clinice

Conform literaturii de specialitate publicate, produsul PhotoFix are

urmatoarele beneficii clinice cand este utilizat ca plasture

chirurgical pentru repararea defectelor congenitale cardiace:

+ Rate de supravietuire mai mari de 90% de pana la 5 ani.6

* Rate de scutire de reoperare din toate cauzele de 92,6%
90,3% 85,6% 75,6%, 5i63,2% la 1,2, 3, 4, si respectiv 5 ani.6

«  Calcifiere redusa comparativ cu plasturn cu fixare cu
glutaraldehida.”



Contraindicatii

PhotoFix este contraindicat in:

+  Utilizarea la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la materialele
de origine bovina;

+ Utilizarea la reconstructia herniilor si repararea foitelor
valvulare.

Avertismente si precautiiz! B
EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA A nu se reutiiza sau
resteriliza. Reutilizarea sau resterilizarea dispozitivului ar
putea cauza infectia, reoperarea prematura, vatamarea grava
sau care poate pune viata pacientului in pericol.

* A nu se folosi pericardul daca este activat oricare dintre
indicatorii de temperatura (a se vedea sectiunea INDICATORI
DE TEMPERATURA). Contactati imediat reprezentantul dvs.
de vanzari pentru a aranja returnarea sau inlocuirea tesutului.

+ A NU SE UTILIZA' PERICARDUL daca recipientul
dispozitivului este deteriorat, dacé a trecut de data expirarii sau
daca sigiliul de siguranta este rupt sau lipseste.

+ PhotoFix nu trebuie lasat sa intre in contact cu solutii care
contin aldehide.

* Nu se recomanda clatirea pericardului cu solutie antibiotica.
Interactiunile tesutului cu antibioticele nu au fost testate.

+ Nu s-a studiat utilizarea PhotoFix la femeile insarcinate/care
alapteaza.

Efecte adverse/Raportarea incidentelor grave

Printre posibilele evenimente adverse asociate cu utilizarea
pericardului se numéra: abces, aderentd, formarea de
anevrisme/pseudo-anevrisme, calcifiere/mineralizare, bloc cardiac
complet, deces, dehiscenta, edem, embolie, reactie inflamatorie,
hemoliza, infectie, respingere, stenoza/retractie, tromboza si
posibila transmitere de agenti infectiosi din materia de origine
animala.

Incidentele grave care apar la utilizarea PhotoFix trebuie sé fie
raportate producatorului si autoritatii competente din statul membru
in care isi are domiciliul pacientul. Informatiile de contact pentru
sesizarea producatorului sunt prezentate mai jos:

Artivion Field Assurance, la numarul 1-800-438-8285 sau 770-419-
3355, sau prin e-mail pe adresa fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com

Personalizarea tratamentului

Antibioterapia profilactica este necesara in cazul pacientilor care
primesc un dispozitiv implantabil atunci cand sunt supusi oricérei
proceduri invazive (inclusiv si in  special procedurilor
stomatologice).

Consilierea pacientilor
Antibioterapia profilactica trebuie avuta in vedere in cazul tuturor
pacientilor supusi unor proceduri stomatologice.

Ambalarea
PhotoFix este furnizat steril si apirogen intr-un recipient sigilat cu
solutie de etanol tamponaté 22%.

Indicatorii de temperatura

Fiecare cutie de carton de transport contine indicatori ai
temperaturilor scazute si ridicate, care arata daca tesutul a fost
expus unor temperaturi de transport inacceptabile. Dac indicatorul
de temperatura scazuta este ROSU, inseamna cé produsul a fost
expus unor temperaturi sub temperatura de transport acceptabila
(Figura 1). Daca indicatorul de temperatura ridicata este ROSU,
nseamna ca produsul a fost expus la temperaturi mai mari decat
temperatura de transport acceptabila (Figura 2).

Figura 1 Figura2

Normal Activat

. Normal

7% Activat

A Daca s-a activat oricare dintre indicatorii de temperatura -
ridicatad sau scazutd, NU UTILIZATI PERICARDUL! Contactati
imediat reprezentantul dvs. de vanzari pentru a face aranjamentele
necesare pentru returnare sau nlocuire.

Conditiile de mediu
PhotoFix este sigur in mediile cu RM (adica este un articol care nu
prezintd pericole in niciun mediu cu RM).



Conditiile de depozitare

PhotoFix trebuie pastrat la temperaturi aflate intre limita minima de

5 °C si maxima de 25 °C (intre 41 °F si 77 °F). Nu este necesara

refrigerarea. Nu puneti produsul PhotoFix in zone unde pot exista

fluctuatii semnificative de temperatura.

Instructiuni de utilizare/™\

Noté: Inainte de a utiliza PhotoFix, medicii chirurgi trebuie sa se

familiarizeze cu utilizarea materialelor pentru  plasturi

cardiovasculari printr-o instruire adecvata cu privire la tehnicile
chirurgicale si variatiile procedurilor specifice acestora.

1. Inspectati vizual recipientul si sigiliul de siguranta. Daca
vreunul dintre acestea este rupt sau deteriorat, NU UTILIZATI
PERICARDUL!

2. Exteriorul recipientului cu bariera unica este nesteril si nu

trebuie introdus fn campul steril.

Indepartati sigiliul de siguranta tragand de clapeta de langa

perforatia sigiliului.

Prindeti capacul sticlei si deschideti recipientul rotind capacul

in sensul invers acelor de ceasornic.

Scoateti PhotoFix din recipient apucand marginea pericardului

cu o pensd atraumaticd. CAND MANIPULATI PHOTOFIX,

TREBUIE SA FOLOSITI PENSELE ATRAUMATICE.

Alternativ, cu exceptia produsului de dimensiunile de 6 x 8 cm

si 8 x 14 cm, tesutul si continutul flaconului pot fi turnate intr-

un vas steril.

PhotoFix nu necesita clatire inainte de implantare.

. Toate manipuldrile ulterioare trebuie efectuate cu manusi
sterile. Inainte de a atinge pericardul, spélati bine manusile
chirurgicale pentru a inlatura pudra de pe acestea.

8. PhotoFix poate fi adaptat in timpul interventiei chirurgicale,
dupd cum este necesar. Examinati vizual ambele fete ale
produsului PhotoFix. Dacé una dintre fete pare mai neteda,
implantati suprafata mai neteda, astfel incat sa fie orientata
spre fluxul sanguin. Pentru a implanta pericardul, pot fi utilizate
suturi, cleme sau capse neresorbabile.

9. In timpul implantarii, clétiti pericardul frecvent cu solutie salina
fiziologica sterila, pentru a preveni deshidratarea tesuturilor.

Instructiuni de eliminare

Aruncati orice material nefolosit din produsul deschis sau deteriorat

la cosul pentru deseuri periculoase din punct de vedere biologic.

Dupd implantare, solutia tamponatd de etanol 22% poate fi

aruncata conform procedurilor spitalicesti pentru materiale

nepericuloase.

o o~ »
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Siguranta si performanta clinica, pe scurt

https.//ec.etiropa. eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L

Durata de viata a dispozitivului PhotoFix

PhotoFix este un dispozitiv cu implantare permanenta.
Monitorizarea pacientului este determinatd de standardul de
ingrijire, in functie de tipul de procedura, planul de tratament si
indicatiile medicului.
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Garantii

URMATOAREA DECLINARE A GARANTIEI SE APLICA NUMAI
CLIENTILOR DIN STATELE UNITE ALE AMERICII: DESI
PERICARDUL BOVIN DECELULARIZAT PHOTOFIX® PRODUS
DE ARTIVION, INC., DENUMIT IN CONTINUARE ,PRODUS’, A
FOST PROIECTAT, FABRICAT S| TESTAT IN CONDITII ATENT
CONTROLATE, DATORITA CONDITILOR SI FACTORILOR IN
AFARASUPRAVEGHERII SI CONTROLULUI ARTIVION, INC,,
DUPA VANZAREA PRODUSULUI, ARTIVION, INC. DECLINA,
PRIN PREZENTA, ORICE GARANTI EXPRIMATE SAU
IMPLICITE CU PRIVIRE LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FARA A
SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE
VANDABILITATE SAU CONFORMITATE PENTRU UN ANUMIT
SCOP. ARTIVION, INC. NU VA FI RASPUNZATOARE FATA DE
NICIO PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU ORICE DAUNE
DIRECTE, INDIRECTE, INCIDENTALE, DE CONSECINTA,
SPECIALE SAU DE ALT TIP, INCLUSIV, DAR FARA LIMITARE
LA ORICE CHELTUIELI MEDICALE CAUZATE DE SAU LEGATE
DE ORICE UTILIZARE, DEFECT, DEFECTARE SAU
FUNCTIONARE NECORESPUNZATOARE A PRODUSULUI,
INDIFERENT DACA SE BAZEAZA PE O GARANTIE, UN
CONTRACT, PREJUDICIU SAU ALTA TEORIE JURIDICA
ARTIVION, INC. NU TSI ASUMA SI NU AUTORIZEAZA NICIO
ALTA PARTE SA ISI ASUME PENTRU EA NICIO GARANTIE,
REPREZENTARE SAU ALTA RASPUNDERE IN LEGATURA CU
PRODUSUL SAU CU UTILIZAREA ACESTUIA.
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Daca oricare dintre termenii sau partile din prezenta prevedere
privind Declinarea garantiei si raspunderii este considerat(&)
inaplicabil(3), ilegal(a) sau contrar(d) legii aplicabile de catre o
instanta cu competenta jurisdictionala, partile ramase ale acestei
prevederi nu vor fi afectate si vor rémane valabile, iar orice astfel
de inaplicabilitate sau ilegalitate in jurisdictia respectiva nu va
atrage nevalabilitatea sau inaplicabilitatea acestei prevederi privind
Declinarea garantiei si raspunderii in orice alt jurisdictie.

Artivion si PhotoFix sunt mérci inregistrate ale Artivion, Inc. ©2024
Artivion, Inc. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA.
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Navod na pouzitie

ARTIVION" PhotoFix

Decelularizovany hovédzi perikard

www.artivion.com/eifu/photofix

Tlacend verzia ndvodu na pouzitie bude poskytnuta do siedmich dni
od jeho vyZiadania v zékaznickom servise pre produkt PhotoFix
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E-mail: customerservice.us@artivion.com
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SPOJENE KRALOVSTVO

C € 0124 L09328.000 (2024-07-30)


http://www.artivion.com/eifu/photofix
mailto:customerservice.us@artivion.com
http://www.artivion.com/eifu/photofix
mailto:customerservice.us@artivion.com

VYSVETLIVKY SYMBOLOV

Viyrobca

Datum vyroby

Dovozca

Splnomocneny zastupca v EU

Zdravotnicka pomécka

Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

Systém jednej sterilnej bariéry/sterilny obal

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im
ochrannym obalom

Sterilizované pomocou aseptickych technik
spracovania

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte opakovane

Teplotny limit

Bl5o @G0 eEE ek

Precitajte si ndvod na pouZitie alebo elektronicky
navod na pouzitie




A

Upozornenie

RxOnwy

Pozor: Americké federalne zakony umozriuju
predaj tejto pomécky len prostrednictvom
lekéra alebo na jeho predpis

3

Nepyrogénne

Obsahuije biologicky material Zivocidneho povodu

Bezpecné pre MR

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Unikatna identifikacia pomdcky

Datum pouzitelnosti

Krajina vyroby

E&I‘{IE

Mnozstvo




Opis pomécky

Decelularizovany hovédzi perikard PhotoFix® (PhotoFix) sa
pripravuje z hovédzieho perikardu, ktory sa stabilizuje pomocou
procesu fotooxidacie sprostredkovanej farbivom, spraciva sa
pomocou etylénoxidu a sterilizuje sa pomocou aseptickych
technik spracovania. PoCas Ziadnej fazy vyroby perikardu
vratane procesov fixacie tkaniva alebo sterilizacie sa nepouziva
Ziadna aldehydova chemicka latka.

PhotoFix je dostupny v tychto velkostiach:

Kod produktu Verkost’
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cmx6cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PhotoFix sa dodava v baliacom roztoku, ktory pozostava z 22 %
pufrovaného etanolového roztoku (fosfatom pufrovany fyziologicky
roztok s etanolom). PhotoFix sa dodéva v skladovacej nadobe
vyrobenej z polypropylénu. Zéplata PhotoFix sa ziskava
z hovadzieho perikardialneho tkaniva. Hovadzie tkanivo sa ziskava
tak, aby sa minimalizovalo riziko bovinnej spongiformnej
encefalopatie (BSE).

Glycerin bol jedinou zlozkou identifikovanou extrahovatelnym
testovanim. Expozicia glycerinu v pozorovanych hladinach bola
stanovena ako bezpeéna.

Indikacie/Gcel uréenia

PhotoFix je indikovany na tieto pouzitia: intrakardidlna oprava,
oprava velkych ciev a oprava a rekonstrukcia ciev (napriklad:
krénych, iliakalnych, femoralnych a tibialnych ciev a revizie
arteriovendzneho pristupu).



Ucel uréenia

PhotoFix sa pouziva ako trvalo implantovana pomdcka v priamom
kontakte s méakkym tkanivom a krvou pacienta poas operacie
srdca a/alebo ciev.

Cielova skupina pacientov
PhotoFix je ureny na pouZitie u pacientov, ktori potrebuju opravu
a rekonstrukciu srdca alebo ciev.

Urceni pouzivatelia
PhotoFix je uréeny na pouzitie skusenymi chirurgmi, pretoze
Uspesné aplikacia vyrazne zavisi od zrucnosti chirurga.

Parametre prinosy

Zverejnend literatura udéva tieto parametre vykonu zaplaty

PhotoFix:

*  ZvySena poddajnost v porovnani so zéplatami upevnenymi
glutaraldehydom. -8

*  Menej krokov pripravy v operatnej sale v porovnani so
zaplatami  upevnenymi glutaraldehydom, ktoré vyzaduju
oplachovanie alebo rehydrataciu pred pouzitim.! -8

+ Podobné mechanické vlastnosti, a preto aj podobné vlastnosti
pri chirurgickej manipulécii (napr. strihanie a Sitie) ako ma
autologny perikard.! -9

Klinické vyhody

Zverejnena literattra udava tieto klinické vyhody zéaplaty PhotoFix,

ak sa tato pouziva ako chirurgickd zéplata na opravu vrodenej

chyby srdca:

+  Miera prezitia vy$Sia ako 90 % do 5 rokov.®

+ Miera oslobodenia od reoperéacii zo vietkych pricin 92,6 %
90,3 % 85,6 % 75,6 % a 63,2 % v uvedenom poradi po 1, 2, 3,
4 a 5rokov.®

« Znizena kalcifikacia v porovnani s naplastami fixovanymi
glutaraldehydom.”



Kontraindikéacie

Zaplata PhotoFix je kontraindikovana v tychto pripadoch:

+ Pouzitie u pacientov, ktori vykazuji citiivost na materialy
hovadzieho pdvodu,

+  Rekonstrukcia hernii a oprava cipu chlopne.

Upozornenla a preventivne opatrenia -

LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE Nepouzivajte ani
nesterilizujte  opakovane. Opakované pouzitie ~ alebo
sterilizacia pomacky by mohli sposobit infekciu, predéasnu
potrebu opakovanej operéacie, kritické alebo Zivot ohrozujuce
zranenie pacienta.

* Nepouzivajte perikard, ak sa aktivoval jeden z indikétorov
teploty (pozri Cast INDIKATORY TEPLOTY). Okamzite
kontaktujte svojho obchodného zastupcu, ktory zabezpeéi
vrétenie alebo vymenu tkaniva.

+ NEPOUZIVAJTE PERIKARD, ak je nadoba pomdcky
poskodena, uplynul datum exspiracie alebo je porusena alebo
chyba plomba s ochranou proti neopravnenej manipulacii.

+  PhotoFix by sa nemal dostat do kontaktu so Ziadnymi roztokmi,
ktoré obsahuju aldehydy.

+ Neodpori¢a sa oplachovanie perikardu antibiotickym
roztokom. Interakcie tkaniva s antibiotikami neboli testované.

+ Pouzitie zaplaty PhotoFix u tehotnych/dojéiacich Zien nebolo
skumané.

znych nehod

Medzi potencialne neziaduce udalosti spojené s pouzitim perikardu
patria: absces, adhézia, vytvorenie aneuryzmy/pseudoaneuryzmy,
kalcifikacia/mineralizacia, Uplnd  srdcova  blokada, smrt,
dehiscencia, edém, embodlia, zapalova reakcia, hemolyza, infekcia,
odmietnutie, stenéza/zmrstenie, trombéza a mozny prenos
infekénych agens z materialu Zivocisneho povodu.

Zavazné nehody sposobené pomdckou PhotoFix by sa mali ohlasit
vyrobcovi a prisluSnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom ma
pacient bydlisko. Kontakiné informacie vyrobcu na Ucely tohto
oznamovania su:

Artivion Field Assurance na Cisle 1800 438 8285 or 770 419 3355
alebo e-mailom na adresu fieldassurance@artivion.com.


mailto:fieldassurance@artivion.com
mailto:fieldassurance@artivion.com

Individualizovanie liecby

U pacientov, ktori dostant implantovateini pomadcku, je pri
akomkolvek invazivnom  zakroku (vratane a najma
stomatologickych zakrokov) potrebna profylakticka antibioticka
liecba.

Poradenstvo pre pacienta
Pacienti podstupujlici akékolvek stomatologické zakroky musia
2zvazit profylakticku antibioticku liecbu.

Balenie
PhotoFix sa dodéava sterilny a nepyrogénny v uzavretej nadobe
s 22 % timivym roztokom etanolu.

Indikatory teploty

Kazdy prepravny karton obsahuje indikatory nizkej a vysokej
teploty, ktoré ukazuju, Ci bolo tkanivo pocas prepravy vystavene
neprijate/nym teplotam. Ak je indikator nizkej teploty CERVENY,
vyrobok bol vystaveny teplotdm nizsim, ako su prijatelné teploty
pocas prepravy (obrazok 1). Ak je indikétor vysokej teploty
CERVENY, vyrobok bol vystaveny teplotdém nad pripustnu teplotu
pri preprave (obrazok 2).

Obrézok 1 Obrazok 2

Norméiny Aktivovany

corv. Normalny

e Aktivovany

AN AK bol aktivovany indikator vysokej alebo nizkej teploty,
PERIKARD NEPOUZIVAJTE. Okamzite kontaktujte svojho
obchodného zastupcu, ktory zabezpedi vratenie alebo vymenu.
Environmentalne podmienky

PhotoFix je bezpecny na pouzitie v prostredi MR (nepredstavuje
Ziadne nebezpecenstvo v ziadnom prostredi MR).

Skladovacie podmienky

PhotoFix by sa mal skladovat v rozsahu teplét od minimélne 5 °C
do maximalne 25 °C (41 °F a 77 °F). Chladenie nie je potrebné.
PhotoFix neumiestriujte na miesta s vyraznymi vykyvmi teploty.
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Pokyny na pouzivanie/N

Poznamka: Pred pouzitim zaplaty PhotoFix sa chirurgovia musia

oboznamit s pouzivanim materidlov kardiovaskularych zaplat

prostrednictvom vhodného $kolenia o chirurgickych technikach

a variantoch konkrétnych zakrokov.

1. Vizualne skontrolujte nadobu a plombu s ochranou proti
neopravnenej manipulacii. Ak je nieco z tohto narusené alebo
poskodené, PERIKARD NEPOUZIVAJTE.

2. Vonkajsia ¢ast nadoby s jednou bariérou nie je sterina

a nemala by sa vnasat do sterilného pola.

Odstrarite plombu s ochranou proti neopravnenej manipulécii

potiahnutim za jazycek priliehajuci k perforacii plomby.

Uchopte veko ffase a otvorte nadobu otacanim veka proti

smeru hodinovych ruciiek.

. Vyberte PhotoFix z nadoby uchopenim okraja perikardu

atraumatickymi klietami. PRI MANIPULACII SO ZAPLATOU

PHOTOFIX JE POTREBNE POUZIT ATRAUMATICKE

KLIESTE. Pripadne, s vynimkou velkosti 6 x 8 cm a 8 x 14 cm,

mozno tkanivo s obsahom flade vyliat do sterilnej misky.

PhotoFix si nevyzaduje oplachnutie pred implantaciou.

. V8etka naslednd manipuldcia sa musi vykonavat rukami
v sterilnych rukaviciach. Pred kontaktom s perikardom
chirurgické rukavice dokladne umyte, aby ste odstranili prasok.

8. PhotoFix moéZze byt pocas operacie podla potreby
prisposobeny. Vizualne skontrolujte obidve strany zaplaty
PhotoFix. Ak sa zda, Ze jedna strana je hladsia, implantujte
hladsiu stranu tak, aby smerovala k prietoku krvi. Na
implantovanie perikardu sa méZe pouzit neabsorpcné Sitie,
svorky alebo sponky.

9. Pocas implantacie Casto preplachujte perikard sterilnym
fyziologickym roztokom, aby ste zabranili dehydratécii tkaniva.

Pokyny pre likvidaciu

Nepouzity material z otvoreného alebo poskodeného produktu

Zlikvidujte s biologickym odpadom. Po implantacii mozno roztok

22 % pufrovaného etanolu zlikvidovat v sulade s nemocniénymi

postupmi pre materialy, ktoré nie si nebezpeéné.

o s ow
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Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L
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Zivotnost’ pomécky PhotoFix

PhotoFix je trvalo implantovana pomacka. Sledovanie pacienta je
uréené Standardom starostlivosti na zaklade typu postupu,
liecebného planu a rozhodnutia lekara.

QOd|
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Zaruky . i
TOTO ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI ZA ZARUKU PLAT]
LEN PRE ZAKAZNIKOV V SPOJENYCH STATOCH: AJ KED
SPOLOCNOST  ARTIVION, INC. VYROBOK PHOTOFIX®
DECELULARIZOVANY HOVADZI PERIKARD, DALEJ LEN
VYROBOK", BOL NAVRHNUTY, VYROBENY A TESTOVANY ZA
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK,
VZHLADOM NA PODMIENKY A FAKTORY, KTORE SU MIMO
POSOBNOSTI  SPOLOCNOSTI  ARTIVION,  INC_DOHIADU
A KONTROLY PO PREDAJI VYROBKU, SA SPOLOCNOST
ARTIVION, INC. SA TYMTO ZRIEKA VSETKYCH ZARUK,
PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYJADRENYCH, KTORE SA
TYKAJU VYROBKU VRATANE, ALE NIELEN KAZDEJ
NEPRIAMO VYJADRENEJ ZARUKY ZA JEHO PREDAJNOST
A VHODNOST NA KONKRETNE POUZITIE. SPOLQCNOST
ARTIVION, INC. NEBUDE NIEST ZODPQVEDNOST VOCI
ZIADNEJ OSOBE ANl SUBJEKTU ZA ZIADNE PRIAME,
NEPRIAME, NAHODNE, NASLEDNE, SPECIALNE ALEBO INE
SKODY VRATANE A BEZ OBMEDZENIA ZDRAVOTNYCH
VYDAVKOV, KTORE VZNIKNU V SPOJENI ALEBO
vV SUVISLOSTI S POUZITIM CHYBNEHO ALEBO
POSKODENEHO_ VYROBKU, Cl UZ NA ZAKLADE ZARUKY,
ZMLUVY, PRECINU ALEBO INEJ PRAVNEJ UPRAVY,
SPOLOCNOST _ ARTIVION, INC.  NEBUDE  NIEST
ZODPOVEDNOST ANI NEPOVOLI ZIADNEJ INEJ STRANE, ABY
NIESLA AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, STAZNOST ANI INE
RUCENIE V SUVISLOSTI S VYROBKOM ALEBO JEHO
POUZITIM.



Ak sud v prislusnej jurisdikcii vyhlasi, ze niektora podmienka alebo
Cast tohto ustanovenia o zrieknuti sa zaruky a zodpovednosti je
nevykonate/na, nezakonna alebo v rozpore s platnym zakonom,
nebudu tym dotknuté zvy$né Casti tohto ustanovenia a zostanl
platné a takato nevykonatelnost alebo nezakonnost v jurisdikcii
nezrudi platnost ani nespdsobi nevykonatefnost tohto ustanovenia
o zrieknuti sa zaruky a zodpovednosti v inej jurisdikcii.

Artivion a PhotoFix s registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Artivion, Inc. ©2024 Artivion, Inc. VSetky préava vyhradené.
Vytlacené v USA.
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Navodila za uporabo

ARTIVION" PhotoFix

Decelulariziran goveji perikardij

www.artivion.com/eifu/photofix

Tiskano razli¢ico navodil za uporabo lahko dobite v sedmih dneh po
zahtevi na oddelek za podporo strankam PhotoFix preko naslednjih
komunikacijskih poti.

Telefon: +1888.427.9654 - Faks: 770.590.3753
E-posta: customerservice.us@artivion.com

ud ARTIVION" JOTEC Sales GmbH

1655 Roberts Boulevard, NW Lotzenacker 23
Kennesaw, Georgia 30144, ZDA D-72379 Hechingen,
Telefon: +1 (888) 427-9654 Nemdcija

FAKS: +1(770) 590-3753
www_artivion.com

UKRP OMC Medical Ltd. OMCS Medical GmbH
Planet House, Aegeristrasse 5
North Heath Lane, Horsham,. 6300 Zug,
West Sussex RH12 5QE. SVICA
ZDRUZENO KRALJESTVO

C € 0124 L09328.000 (2024-07-30)
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RAZLAGA SIMBOLOV

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Uvoznik

Poobla$ceni predstavnik za EU

Medicinski pripomocek

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

Enotni sterilni pregradni sistem/sterilna embalaza

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo
zaditno ovojnino

Sterilizirano z asepti¢nimi tehnikami obdelave

Sterilizirano z etilen oksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ni za ponovno uporabo

Temperaturna meja

Bl5(o@00eEE ek

Upostevajte navodila za uporabo / Upostevajte
elektronska navodila za uporabo
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Pozor

RxOnwy

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje
prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po
naro€ilu zdravnika
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Nepirogeno

Vsebuje bioloske snovi Zivalskega izvora

Varno za MR

Koda serije

Katalo$ka Stevilka

Edinstvena identifikacija pripomocka

Uporabiti do

Drzava izdelave

E&I‘{IE

Koli¢ina




lerices apraksts

PhotoFix® Decelulariziran goveji perikardij (PhotoFix) je
pripravlien iz govejega perikarda, ki je stabiliziran s postopkom
fotooksidacije z barvilom, obdelan z etilenoksidom in steriliziran
z asepticnimi postopki obdelave. Med nobeno fazo izdelave
perikardija, vkljuéno s postopki fiksacije tkiva ali sterilizacije, se
ne uporablja aldehidne kemikalije.

PhotoFix je na voljo v naslednjih velikostih:

[_Sifra izdelka Velikost
PFP6X8-G 6cmx8cm
PFP1X6-G 1cm x 6 cm
PFP0.8X8-G 0,8 cmx 8 cm
PFP1X10-G 1cmx10cm
PFP1X14-G 1cmx 14 cm
PFP2X9-G 2cmx9cm
PFP4X4-G 4cmx4cm
PFP8X14-G 8cmx 14 cm

PripomoCek PhotoFix je dobavlien v embalazni raztopini,
sestavljeni iz 22 % pufrirane raztopine etanola (Etanol, fizioloska
raztopina s fosfatnim pufrom). Pripomocek PhotoFix je dostavijen
v vsebniku za shranjevanje, izdelanem iz polipropilena.
Pripomocek PhotoFix izvira iz tkiva govejega perikardija. Goveje
tkivo je uporablieno za zmanjSanje tveganja goveje spongiformne
encefalopatije (BSE).

Glicerin je bila edina spojina, prepoznana prek ekstrakcijskega
testiranja. Izpostavljenost glicerinu pri opazovanih stopnjah je bila
dolocena kot varna.

Primernost za uporabo/predvideni namen

Pripomocek PhotoFix je indiciran za naslednjo uporabo: popravilo
znotraj srca, popravilo velikih Zil ter popravilo in rekonstrukcija Zil
(na primer vratnih, iliakalnih, femoralnih in tibialnih Zil ter revizije
arteriovenskih dostopov).

Namenska uporaba

PhotoFix je namenjen uporabi kot trajno vsajen pripomocek v
neposrednem stiku z mehkimi tkivi in krvjo pacienta med kirurskim
posegom na srcu in/ali zilah.



Ciljna populacija bolnikov
PhotoFix je namenjen za uporabo pri bolnikih, ki potrebujejo sréno
ali Zilno popravilo in obnovo.

Predvideni uporabniki
PhotoFix lahko uporabljajo samo izkuSeni kirurgi, saj je uspesna
uporaba mo¢no odvisna od spretnosti kirurga.

Znacilnosti delovanja

Objavijena literatura prikazuje naslednje znacilnosti delovanja

pripomocka PhotoFix:

+ Povecana proznost v primerjavi z oblizi, fiksiranimi z
glutaraldehidom.®

+  SkrajSani koraki priprave v operacijski sobi v primerjavi z oblizi,
fiksiranimi  z glutaraldehidom, ki zahtevajo izpiranje ali
rehidracijo pred uporabo. '8

+ Podobne mehanske lastnosti in zato tudi podobne lastnosti
kirurSkega rokovanja (npr. obrezovanje in Sivanje) kot pri
avtolognem perikardu.1®

Klini¢ne prednosti

Objavliena literatura prikazuje naslednje klinicne koristi pripomocka

PhotoFix, kadar se uporablia kot kirurski obliz za popravilo

prirojenih srénih napak:

+  Stopnja prezivetja vecja od 90 % do 5 let.6

« Stopnje odsotnosti ponovnih operacij zaradi vseh vzrokov
92,6 % po 1 letu, 90,3 % po 2 letih, 85,6 % po 3 letih, 75,6 %
po 4 letih in 63,2 % po 5 letih.

« ZmanjSana kalcifikacija v primerjavi z oblizi, fiksiranimi z
glutaraldehidom.”



Kontraindikacije

Pripomocek PhotoFix je kontraindiciran za:

+ uporabo pri pacientih, ki so obutljivi na snovi govejega izvora;
« rekonstrukcijo kile in popravila lista zaklopke.

Opozonla in previdnostni ukrepi-T:

Samo za enkratno uporabo. Ni za veckratno uporabo ali

ponovno  sterilizacijo. Ponovna uporaba ali ponovna

sterilizacija pripomocka lahko povzro¢i okuzbo, prezgodnjo

ponovitev kirurSega posega, kriticne ali Zivijenjsko nevarne

poskodbe pacienta.

Perikardija ne uporabljajte, e je aktiviran kateri od indikatorjev

temperature (glejte poglavie INDIKATORJI TEMPERATURE).

Takoj stopite v stik s prodajnim zastopnikom, da se dogovorite

za vrnitev ali zamenjavo tkiva.

+ NE UPORABLJAJTE PERIKARDA, ce je vsebnik pripomocka
poskodovan, e je potekel rok uporabnosti ali e je pecat, ki ga
Jje mogoce poskodovati, poskodovan ali manjka.

+  Pripomocek PhotoFix ne sme priti v stik z nobeno raztopino, ki
vsebuje aldehide.

+ Spiranje perikardija z antibioticno raztopino ni priporogljivo.
Interakcije tkiva z antibiotiki niso bile testirane.

+ Uporaba pripomocka PhotoFix pri noseénicah in dojecih
materah ni bila raziskana.

Nezeleni dogodki/porocanje o resnih nezgodah

Mozni neZeleni dogodki, povezani z uporabo perikardija,
vkljuujejo:  absces,  adhezijo, nastanek  anevrizme/
psevdoanevrizme, kalcifikacijo/mineralizacijo, popoln sréni zastoj,
smrt, dehiscenco, edem, embolijo, vnetno reakcio, hemolizo,
okuzbo, zavrnitev, stenozo/kréenje, trombozo in mozen prenos
povzrociteliev okuzb iz materiala Zivalskega izvora.

O resnih nezgodah v zvezi s priborom za PhotoFix je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu uradu drzave ¢lanice pacienta. Podatki
za stik s proizvajalcem:

Artivion Field Assurance na 1-800-438-8285 or 770-419-3355 ali
po e-podti na fieldassurance@artivion.com.

Individualizacija zdravljenja

Profilaktiéna antibioticna terapija je potrebna pri pacientih, ki
prejmejo pripomocek za vsaditev pri katerem koli invazivnem
posegu (vklju€no in zlasti z zobozdravstvenimi posegi).
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Svetovanje bolnikom
Pri profilakticnem antibioticnem zdravljenju je treba razmisliti o
bolnikih, ki so v postopku zobozdravstvenih posegov.

Embalaza
Pripomocek PhotoFix je dobavljen sterilno in nepirogeno v zaprti
posodi z 22 % pufrirano raztopino etanola.

Indikatorji temperature

Vsaka Skatla za poSilianje vsebuje indikatorja nizke in visoke
temperature, ki oznacujeta, ali je bilo tkivo med poSilianjem
izpostavljeno nesprejemljivim temperaturam. Ce je indikator nizke
temperature RDEC, je bil izdelek med posiljanjem izpostaviien
temperaturam pod sprejemlivo temperaturo (slika 1). Ce je
indikator visoke temperature RDEC, je bil izdelek izpostavijen
temperaturam nad sprejemljivo temperaturo za poSiljanje (slika 2).

Slika 1 Slika 2
Normalno Aktivirano

Normalno

7c Aktivirano

/I Ce so indikatorji visoke ali nizke temperature aktivirani,
PERIKARDA NE UPORABITE. Takoj stopite v stik s prodajnim
zastopnikom, da se dogovorite za vrnitev ali zamenjavo.

Okoljski pogoji

PhotoFix je varen za uporabo pri MR (to pomeni, da ne predstavija
nevarnosti v okoljih MR).

Pogoji shranjevanja

Pripomocek PhotoFix je treba hraniti med temperaturno mejo
najmanjSe temperature 5 °C in najvecje temperature 25 °C (41 °F
in 77 °F). Hlajenje ni potrebno. Pripomocka PhotoFix ne
postavljajte v obmocja, kjer lahko pride do znatnih temperaturnih
nihan;j.



Navodila za uporabo/

Opomba: Pred uporabo pripomocka PhotoFix morajo kirurgi biti

seznanjeni z uporabo kardiovaskularnih oblizev z ustreznim

usposabljanjem s kirurskimi tehnikami in razli¢icami posebnih

postopkov

. Vizualno preglejte posodo in pecat, ki ga ni mogoce odpreti.
Ce je kateri zlomlien ali poskodovan, PERIKARDA NE
UPORABLJAJTE.

2. Zunanjost posode z enojno pregrado ni sterilna in je ne smete

vnasati v sterilno polje.

Odstranite tesnilo, ki ga ni mogoce odpreti, tako da potegnete

jezicek ob perforaciji tesnila.

Primite pokrov steklenice in odprite posodo tako, da zavrtite

pokrov v nasprotni smeri urinega kazalca.

Odstranite pripomocek PhotoFix iz vsebnika tako, da z

atraumatiénimi kleS¢ami  primete rob perikarda. PRI

ROKOVANJU S PRIPOMOCKOM, PHOTOFIX OBVEZNO

UPORABITE ATRAUMATSKE KLESCE. Razen velikosti 6 x 8

cmin 8 x 14 cm lahko tkivo in vsebino steklenicke prelijete v

sterilno posodo.

Pripomocka PhotoFix pred implantacijo ni treba izpirati.

. Vse nadaljnje ravnanje mora potekati s sterilnimi rokami v
rokavicah. Preden se dotaknete perikarda, temeljito umijte
kirurke rokavice, da odstranite puder z rokavic.

8. Pripomocek PhotoFix se lahko med operacijo po potrebi

prilagodi. Vizualno preglejte obe strani pripomocka PhotoFix.
Ce je ena stran videti bolj gladka, vsadite gladko povrsino, tako
da je obrnjena proti pretoku krvi. Za implantacijo perikarda se
lahko uporabijo nevpojni $ivi ali sponke.

9. Med implantacijo perikard pogosto  spirajte s sterilno

fiziolosko raztopino, da preprecite dehidracijo tkiva.

Navodila za odstranjevanje

Ves neuporablieni material iz odprtih ali poSkodovanih zavojev

odstranite v posodo za biolosko nevarne odpadke. Po implantaciji

lahko raztopino 22 % pufriranega etanola zavrzete v skladu z

bolni$niénimi postopki za nenevarne materiale.

o B »
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Povzetek varnostnih in klini¢nih zmogljivosti

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
BUDI-DI: 87723400PFP3L
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Zivljenjska doba zaplate PhotoFix

Zaplata PhotoFix je stalno vsajen pripomocek. Kontrolni pregledi
pacienta so doloceni s standardom nege na osnovi tipa postopka,
zdravstvene ustanove in mnenja zdravnika.
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Garancije

NASLEDNJA 1ZJAVA O OMEJITVI, ODGOVORNOSTI VELJA
SAMO ZA STRANKE IZ ZDRUZENIH DRZAV AMERIKE:
CEPRAV_ARTIVION, INC. PHOTOFIX® DECELULARIZIRAN
GOVEJI PERIKARDIJ, V NADALJNJEM BESEDILU "IZDELEK",
JE BIL ZASNOVAN, IZDELAN IN PREIZKUSEN V SKRBNG
NADZOROVANIH  POGOJIH, ~ ZARADI  POGOJEV  IN
DEJAVNIKOV, KI NISO V PRISTOJNOSTI DRUZBE ARTIVION,
INC.NADZOR IN KONTROLA PO PRODAJI IZDELKA, ARTIVION,
INC. S TEM ODPOVEDUJE VSAKA IZRECNA ALI NAKAZANA
JAMSTVA V ZVEZ| Z IZDELKOM, VKLJUCNO Z, VENDAR NE
OMEJENO NA KAKRSNO KOLI NAZNACENO JAMSTVO GLEDE
PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI USTREZNOSTI ZA NAMEN.
ARTIVION, INC. NE ODGOVARJA NOBENI OSEBI ALl
SUBJEKTU ZA KAKRSNO KOLI NEPOSREDNO, POSREDNO,
NAKLJUCNO, PQSLEDICNO, POSEBNO ALl DRUGO VRSTO
SKODE, VKLJUCNO Z, BREZ OMEJITVE, S KAKRSNIMI
ZDRAVSTVENIMI STROSKI, KI SO POVZROGENI Z KAKRSNO
KOLI UPORABO, OKVARO, NAPAKO ALl NEPRAVILNIM
DELOVANJEM _ IZDELKA, NA TEMELJ NA GARANCIJI,
POGODBI, KRSITVI ALI DRUGI PRAVN| TEORIJI. ARTIVION,
INC. NE PREVZEMA IN NE POOBLASCA KAKRSNE KOLI
DRUGE STRANI, DA ZA TO PREVZAME KAKRSNA KOLI
JAMSTVA, ZASTOPANJA ALl DRUGE ODGOVORNOSTI V
POVEZAVI Z IZDELKOM ALI NJEGOVO UPORABO.



Ce pristojno sodisce ugotovi, da je katerikoli pogoj ali del te dolocbe
o zavrnitvi jamstva in odgovornosti neizvrsljiv, nezakonit ali v
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na preostale dele te
dologbe in ostanejo veljavni, vse take neizvrsljivost ali nezakonitost
v pristojnosti ne razveljavi ali naredi neizvrSljive te dolocbe o
zavrnitvi garancije in odgovornosti v kateri koli drugi pristojnosti.

Artivion in PhotoFix sta registrirani blagovni znamki druzbe
Artivion, Inc. ©2024 Artivion, Inc. Vse pravice pridrzane. Natisnjeno
v ZDA.
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