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MHdopmauma 3a naumeHTa 3a geuenynapvusvpaH roBexau nepukapaeH nnactmp
PhotoFix®

OO6Lwo onucaHWe Ha NnpoayKTa

PhotoFix® e nocTosiHHO MMNaHTUPyeM NNacTup, HanpaBeH OT BbHLUHMWS CION ThKaH, KOMTO NOKPUBA CbPLETO
Ha roBefoTo (kpaBata). [locTass ce B CTepuneH B1a, OnakoBaH B HENPOMYCKMMB, 3anevaTaH KOHTeHep, KOWTO
cbabpxa 22% bydepupaH pa3Teop Ha eTaHon (cnupT). Benykn nnactnpm PhotoFix nmat egHakea aebenvtHa,
HO moraT ga 6baaTt ¢ pasnuyHu pa3mepu. Becekn nnactup Tpsabea ga ce mM3nona3sa camo BeAHBbX 3a edvH
NauneHT.

PhotoFix moxe ga ce nanonsea, ako € HeobxoamMm NnacTup No BpeMe Ha onepauusi 3a Bb3cTaHoBsiBaHe/
PEKOHCTPYKLMNSA Ha CbpLEe MM KPbBOHOCEH CbA. PhotoFix ocTaBa NOCTOSHHO B TANOTO U MMa AUPEKTEH
KOHTaKT C TbKaHUTE M KpbBTa Ha NauUMeHTa Mo Bpeme Ha ornepaums Ha CbpLeTo U/unn cbaoBeTe.

UHdopmauusa 3a maTepmanuTe 1 BellecTBaTta

MnactupbT PhotoFix e HanpaBeH OT roeBexga nepuvkapaHa TbkaH. [oBexauTe TbkaHM ce M3Bnuyat, Taka
Ye [a ce cBede A0 MUHUMMYM PUCKBLT OT crnoHrndopmMHa eHuedanonatusa no roeegarta (CElN). PhotoFix ce
[0CTaBs B OMakoBbYeH pa3TBop, CbCTOsILL ce OT 22% BydepupaH pa3TBop Ha eTaHon (dpocdaTtHo BydepupaH
dmsmonornyeH pasTteop: eTtaHon). PhotoFix ce pgoctaBs B KOHTEMHep 3a CbxpaHeHue, u3paboTeH oT
nonunponuneH. MuUUepuHbT € eOUHCTBEHOTO CheANHEHWe, NOeHTUPUUNPaHO Ype3 TeCT 3a M3BNEeYMMOCT.
ManaraHeTo Ha rnyuepuH B HabnogaBaHuTe HMBA ce onpeaens kato 6esonacHo.

MpenynpexaeHue, npeanasHM MEPKUA UM MepPKU, KOUTO TPSIGBa Aa 6baaT npeanpueTu OT NauMeHTa
no oTHoLleHue Ha usnonssaHeTo Ha PhotoFix ¢ apyru meavunHckun nsgenus

MpepynpexaeHuaTa n nNpeanasHUTE MEpPKM B UHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba (YY) nHCTpykTUpaT nekaps unm
30paBHUSA cneunanncT Kak aa nsnonasa 6esonacHo u npasunHo PhotoFix. MY He cbabpxaT npeaynpexaeHns
1 NpegnasHu Mepku 3a naumeHTuTe.

MpenynpexaeHue, npeanasHu MepkKu UNM MepKku, KOUTo TpsibBa Aa 6bAaT NnpegnpueTH OT 34paBHUA
crneumanucT No oTHoLIeHMe Ha n3non3BaHeTo Ha PhotoFix ¢ apyrn meguumHcku nsgenus

MNpenynpexxaeHnsa 1 npeanasHyu Mepku

* HE U3MNON3BANTE NMEPUKAPOHUNA MITACTUP, ako KOHTENHEPBT Ha U3AENMETO € NOBPEAEH, CPOKbLT Ha
rOAHOCT € U3TeKkbi unn nnombara 3a 3awmTa oT oTBapsiHe e cuyneHa unuv nuncea. PhotoFix He Tpsibea aa
BNM3a B KOHTAKT C pa3TBOPW, KOUTO CbAbpXKaT angexuau.

* He ce npenopbyBa n3nnakeBaHe Ha NepuKkapgHMs NnacTup ¢ aHTMbroTu4eH pasTeop. Bsanmopencremero
Ha TbKaHTa C aHTUOMOTULM He e u3cnenBaHo.

* Ynotpebara Ha PhotoFix npn 6pemMeHHW/KbpMELLN XKEHU HE € U3ydaBaHa.

YcnoBuAa Ha oKornHarta cpeaa

PhotoFix e 6e3onaceH 3a AMarHOCTUYHM npoLueaypu n obpasHa AmarHoCTMKa ¢ MarHuTeH pesoHaHc (MP) (T.e.
TOBa € apTUKyr, KOWTO He Cb3aaBa OnacHOCT B cpeaa Ha MP).

OyakBaH ekcnnoatauuoHeH xuBoTt Ha PhotoFix

PhotoFix e noctossHHO mMMnnaHTMpaHo m3genue. NpocnefsiBaHeTo Ha NauMeHTa ce onpefernsi ChracHo
CcTaHJapTa Ha rpmxa Bb3 OCHOBa Ha Bua Ha npoueaypara, TepaneBTUYHUA NiiaH U NpeLeHKaTa Ha fiekapsi.

CbobwaBanTe 3a BCEKU Cepuo3eH MHUUAEHT, CBbp3aH C M3genveTo, Ha npousBoauTens Ha
www.artivion.com unun Ha Homep 800-438-8285 n Ha KOMMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXKaBaTa-4JieHKa
WM TEPUTOPUATA, B KOATO € YCTAaHOBEH NMauueHTbT.
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PhotoFix® Decelularizované hovézi perikardium — informace pro pacienty

Obecny popis produktu

PhotoFix® je trvale implantovatelna naplast, ktera je vyrobena z vnéjsi vrstvy tkané, ktera pokryva srdce skotu
(kravy). Dodava se sterilni, balena v nepropustné, uzaviené nadobé, ktera obsahuje 22% pufrovany roztoku
etanolu (alkoholu). Naplasti PhotoFix maiji stejnou tloustku, ale mohou byt dodany v rdznych velikostech.
Kazda naplast smi byt pouzita pouze jednou na jednoho pacienta.

PhotoFix Ize pouzit, pokud je potfeba naplast béhem opravy srdce nebo cév / rekonstrukéni chirurgie. PhotoFix
zUstava trvale uvnitf téla a béhem operace srdce nebo cév je v pfimém styku s tkanémi a krvi pacienta.

Informace o materialu a latkach

Naplast PhotoFix se ziskava z hovézi perikardialni tkané. Hovézi tkan je ziskavana za ucelem minimalizace
rizika bovinni spongiformni encefalopatie (BSE). PhotoFix se dodava v obalovém roztoku slozeném z
22% pufrovaného roztoku etanolu (fosfatovy pufr: etanol). PhotoFix se dodava ve skladovaci nadobé z
polypropylenu. Jedinou slouc¢eninou identifikovanou pomoci extrakéni zkousky byl glycerin. Expozice glycerinu
v pozorovanych hladinach byla shledana bezpec¢nou.

Upozornéni, bezpeénostni opatieni nebo opatieni, ktera ma pacient prijmout s ohledem na pouzivani
pripravku PhotoFix spolu s jinymi zdravotnickymi prostredky

Upozornéni a bezpecnostni opatifeni v navodu k pouziti (IFU) informuji Iékafe a poskytovatele zdravotni
péce o tom, jak naplast PhotoFix pouzivat bezpecné a spravné. IFU neobsahuje upozornéni a bezpe&nostni
opatfeni pro pacienty.

Upozornéni, bezpeénostni opatieni nebo opatieni, ktera ma profesionalni zdravotnik prijmout s
ohledem na pouzivani pfipravku PhotoFix spolu s jinymi zdravotnickymi prostiredky

Upozornéni a bezpe€nostni opatfeni

« PERIKARD NEPOUZIVEJTE, pokud je nadoba zafizeni poSkozena, uplynula doba pouzitelnosti nebo je
poruSeno €i chybi pe€et’ odolna proti nedovolené manipulaci. PhotoFix se nesmi dostat do styku s roztoky,
které obsahuji aldehydy.

* Oplachovani perikardu antibiotickym roztokem se nedoporucuje. Vzajemné pusobeni tkané s antibiotiky
nebylo zkouseno.

» Pouziti PhotoFixu u téhotnych/kojicich zen nebylo zkoumano.

Podminky okolniho prostiredi

PhotoFix je bezpelny pro diagnostické postupy a zobrazovani pomoci technologie magnetické rezonance
(MR) (tzn. jeji pouziti ve vsech prostfedich MR nepfedstavuje riziko).

Predpokladana zivotnost PhotoFixu

PhotoFix je trvale implantované zafizeni. Sledovani pacienta je ur¢eno standardem péce na zakladé typu
postupu, [é€ebného planu a uvazeni lékare.

Jakoukoli zavaznou udalost souvisejici s timto prostfredkem nahlaste vyrobci na adrese www.artivion.com
nebo 800-438-8285 a prislusnému organu ¢lenského statu nebo Gizemi, kde pacient sidli.
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Patientoplysninger vedregrende PhotoFix® decellulariseret bovint perikardium

Generel produktbeskrivelse

PhotoFix® er et permanent implanteret transplantat, som er lavet af det yderste vaevslag, som daekker hjertet
pa en ko (bovint). Det leveres sterilt og emballeret i en vaesketaet, forseglet beholder, som indeholder en 22
% bufret ethanoloplgsning (alkohol). PhotoFix-transplantater har alle den samme tykkelse, men de kan have
forskellige starrelser. Hvert transplantat ma kun bruges én gang til en enkelt patient.

PhotoFix kan anvendes, hvis der er behov for et transplantat i forbindelse med rekonstruktiv hjertekirurgi eller
karkirurgi. PhotoFix bliver permanent siddende inden i kroppen og er i direkte kontakt med patientens vaev og
blod i forbindelse med hjerte- og/eller karkirurgi.

Oplysninger om materialer og stoffer

PhotoFix-transplantatet udvindes fra bovint perikardievaev. Det bovine vaev udledes saledes, at risikoen for
bovin spongiform encephalopati (BSE) mindskes. PhotoFix leveres i en transportoplgsning, som bestar af en
22 % bufret ethanolopl@sning (fosfatbufret saltvand: ethanol). PhotoFix leveres i en opbevaringsbeholder, der
er lavet af polypropylen. Glycerin er den eneste bestanddel, der blev identificeret via ekstraktionstest. Det er
fastslaet, at eksponering for glycerin ved de observerede koncentrationer er sikkert.

Advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten skal traeffe i forbindelse med brugen af
PhotoFix sammen med andet medicinsk udstyr

Advarslerne og forholdsreglerne i brugsanvisningen informerer lzegen eller sundhedspersonalet om, hvordan
PhotoFix anvendes pa sikker og korrekt vis. Brugsanvisningen indeholder ikke advarsler og forholdsregler til
patienterne.

Advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som leegen skal traffe i forbindelse med brugen af
PhotoFix sammen med andet medicinsk udstyr

Advarsler og forholdsregler

+ 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 oplgsninger, der indeholder aldehyder.

« Skylning af perikardiet med antibiotikaoplgsning anbefales ikke. Vaevs interaktion med antibiotika er ikke
blevet testet.

« Brugen af PhotoFix hos gravide og ammende kvinder er ikke blevet undersagt.

Miljeforhold

PhotoFix er sikkert i forbindelse med diagnostiske procedurer og billeddannelse, der gar brug af MR-teknologi
(magnetisk resonans) (dvs. en genstand, der ikke udger nogen farer i MR-miljget).

Forventet levetid for PhotoFix

PhotoFix er et permanent implanteret transplantat. Opfglgning af patienten fastlaegges pa baggrund af
standardbehandlingen afhaengigt af typen af indgreb, behandlingsplanen og lsegens skan.

Alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten pa
www.artivion.com eller 800-438-8285 og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
patienten har hjemsted.

800.438.8285 + 1655 Roberts Boulevard NW « Kennesaw, Georgia 30144 « www.artivion.com L09329.000 (2023-05-09)

1



ARTIVION" | PhotoFix’ @

Patienteninformation fiir PhotoFix® Dezellularisiertes Rinderperikard

Allgemeine Produktbeschreibung

PhotoFix®ist ein permanentimplantierbares Patch aus der duferen Gewebeschicht, die das Rinderherz umgibt.
Es wird steril in einem auslaufsicheren, versiegelten Behalter mit einer 22%igen gepufferten Ethanolldsung
(Alkoholldsung) geliefert. PhotoFix Patches sind alle gleich dick, aber unterschiedlich gro3. Jedes Patch darf
nur einmalig bei einem Patienten verwendet werden.

PhotoFix wird genutzt, wenn wahrend einer reparierenden oder rekonstruierenden Herz- oder Gefalioperation
ein Patch bendtigt wird. PhotoFix verbleibt permanent im Korper des Patienten und hat wahrend der Herz-
bzw. GefalRoperation direkten Kontakt zu Gewebe und Blut.

Informationen zu Material und Substanzen

Das PhotoFix Patch wird aus dem Perikardgewebe von Rindern gewonnen. Das Rindergewebe wird so
gewonnen, dass das Risiko fiir bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) minimiert wird. PhotoFix wird in
einer 22%igen gepufferten Ethanollésung (phosphatgepufferte Kochsalzlésung:Ethanol) geliefert. PhotoFix
wird in einem Aufbewahrungsbehalter aus Polypropylen geliefert. Bei der Extractables-Analyse war Glycerin
der einzige extrahierbare Bestandteil. Die Exposition gegenliber den festgestellten Glycerinmengen wurde als
sicher eingestuft.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen oder sonstige MaBnahmen fiir Patienten hinsichtlich des
Einsatzes von PhotoFix mit anderen Medizinprodukten

Die Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen in der Gebrauchsanweisung informieren den Arzt bzw.
die Gesundheitseinrichtung darlber, wie PhotoFix sicher und ordnungsgemald verwendet wird. Die
Gebrauchsanweisung enthalt keine Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur Patienten.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen oder sonstige MaBnahmen fiir Arzte hinsichtlich des Einsatzes
von PhotoFix mit anderen Medizinprodukten

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

« DAS PERIKARD NICHT VERWENDEN, wenn der Produktbehalter beschadigt ist, das Verfallsdatum
abgelaufen ist oder das Originalitatssiegel gebrochen ist oder fehlt. PhotoFix darf nicht mit aldehydhaltigen
Lésungen in Kontakt kommen.

* Eine Spulung 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.

Umgebungsbedingungen

PhotoFix ist flr diagnostische und bildgebende Verfahren mit Magnetresonanz- (MR-) Technologie sicher (d.
h. stellt in MR-Umgebungen generell keine Gefahr dar).

Voraussichtliche 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.

Bitte informieren Sie bei schwerwiegenden Ereignissen im Zusammenhang mit dem Produkt den
Hersteller liber www.artivion.com oder 800-438-8285 sowie die zustidndige Behorde des Mitgliedsstaates
oder Landes, in dem die betroffene Person (,,der Patient*) ansassig ist.
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MAnpo@opicg yia Tov ao0EV OXETIKA ME TO ATTOKUTTAPOTTOINUEVO BOEIO TTEPIKAPDIO
PhotoFix®

[Cevikn TTEPIYPOPL TTPOIOVTOG

To PhotoFix® eival éva pévipa ep@uteloiydo eTiBePa, TO OTTOI0 KOTAOKEUAZeTal atrd TO €CWTEPIKO OTPWHA
TOU 10TOU TToU TTEPIRAAAEI TNV Kapdid Boogidoug (ayeAddag). MapEXETAI ATTOOTEIPWHPEVO, CUCKEUAOUEVO OF
OTEYAVOTTOINUEVO, OPPAYICUEVO TTEPIEKTN TTOU TTEPIEXEI 22% PUBUIOTIKOU SloAUpaTog aiBavoAng (aAKOOANG).
Ta emB&uarta PhotoFix £xouv 6Aa 10 id10 TTAX0G, aAAG PTTOPEi VO Byouv o€ SIa@OpPETIKA PeyEOn. KAaBe etTibeua
Ba TTPETTEI VO XPNOIYOTTOIEITAI JOVO pia opd o€ Evav acBevr).

To PhotoFix utropei va xpnoiyotroinBei edv xpelaoTei emiBepa Katd tn SIAPKEIO XEIPOUPYIKAG ETTEURACNS
emdIOPOBwong/atrokaTdoTaong TNG KapdIdg 1 Twv ayyeiwv. To PhotoFix Trapauével poviya y€éoa oto owua
Kal £pXETAl O€ AUECN ETTOPR ME TOUG 1I0TOUG Kal TO aipa Tou acBevoug Katd Tn OIAPKEIa TNG XEIPOUPYIKNAG
eMEUPRAONS TNG KapdIAG ri/Kal TWV ayyeiwv.

MAnpo@opitgg yia Ta UAIKA KAl TIG OUCIEG

To emiBepa PhotoFix mpoépxetar amd Pocio mepikapdiakd 1016. O Boeiog 10TOG diatiBeTal yia Tnv
€AaXIOTOTTOINCN TOU KIVvOUVOU oTroyywodoug eykeaAoTrdbelag Twv Boocidwyv (ZEB). To PhotoFix mrapéxerail
o€ dIdAupa ouokeuaaoiag TTou attoTeAgiTal atré 22% pubuioTikoU diaAUpaTtog aiBavoAng (AAaTouxo puBuIoTIKO
QWOoeopIkd didAupa: AIBavoAn). To PhotoFix TTapéxetal o€ TTEPIEKTN ATTOBNKEUONG TTOU KOTAOKEUAZETAI OTTO
TTOAUTTPOTTUAEVIO. H yAUKeEpivn ATAV TO JOVO CUCTATIKO TTOU TAUTOTTOINONKE PHECW TNG €EETAONG EKXUAICIMWY
ouaiwyv. H ékBeon ot yAuKkepivn oTa mTiTreda TTOU TTAPATNPAONKAV £XEI TIPOCBIOPIOTEI WG ACPAAAG.

Mposidotroinon, Tpo@UAagn N HETPA TTOU TTPETTEI VO AN@BOUV aT1rd TOV o0V ava@opIKd LJE TN XPnon
Tou PhotoFix padi pe dAAa 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOIOVTA

O1 mpocidotToInoelg Kal TTPoQUAGLeI oTIG 0dnyieg xprnong (IFU) kareuBlvouv Tov 10Tp6 ) TOV TTAPOXO
UYEIOVONIKAG TTEPIBAAYNG WG TTPOG ToV ao@aAn kal opBo TpoTTo Xpriong Tou PhotoFix. O1 0dnyieg xprong oev
TTEPIEXOUV TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAEEIS yia TOuG aoBeveig.

Mposidotroinon, wpo@UAagn | HETPA TTOU TTPETTEI va AnPOoUV a1rd ToV £TTaYYEAMATIO UYEIOG aVa@OPIKA
Me TN Xpnon Tou PhotoFix padi pe aAAa 1aTpoTteXvoAoyika TTpoidovTa

[NpocidoTToINoEIC KAl TTPOQUAGEEIC

* MHN XPHZIMOTIOIEITE TO MNEPIKAPAIO €dv 0 TTepIEKTNG TNG CUCOKEUNG UTTOOTEI CnuId, €XEl TTAPEABEI N
nuepounvia ANEng f eav €xel otrdoel ) Acitrel n oppayion ac@aAeiag. To PhotoFix dev Ba trpeTTel va EpxeTal
g€ ETTAQN PE OTTOI00NTTOTE DIGAUMA TTOU TTEPIEXEI AADEUDEG.

* Aev ouvioTatal n éKTTAucn Tou Trepikapdiou pe avTiBIoTIKG OidAupa. O aAANAETIOPACEIS Tou I0TOU HE
avTIBIoTIKG &gV €XOouV SOKIUAOTEI.

* H xprion Tou PhotoFix o€ éykueg/BnAGlouoeg yuvaikes dev XEl HEAETNOEI.

MepiBaAAovTikKéG CUVORKES

To PhotoFix gival ao@aAég yia diayvwoTIKEG SIadIKATIEG KAl ATTEIKOVION PE TN XPHOoN TEXVOAOYIOG JayvnTIKOU
ouvtoviopou (MR) (dnA., éva aToixeio TTou dev evéxel KIvOUVOUG O€ OTTOIOOATTOTE TTEPIBAAAOV payvNnTIKOU
OuVTOVIO[OU).

Avapevopevn didpkeia {wng Tou PhotoFix

To PhotoFix givail pia péviya epputeupévn ouokeur. H TapakoAouBnaon Tou acBevoug TrpoadiopileTal atrd TNV
KaBiepwpévn @povTida pe BAon To €id0G TNG eTTEUPAONG, TO TTPOYPAPUG BEpaTTeiag Kal TNV KPion Tou 1aTpou.

ZoBapd TTEPICTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV Ot oxéon HMe Tnv BioGlue 0a tmrpétrel va avag@épovral oTov
KOTOOKEUOOTH OTOV I0TOTOTTO Www.artivion.com 3 oto 800-438-8285 kai otnv apuédia apxn Tou
KPATOUG JEAOUG 1 TNG ETTIKPATEIOG OTNV OTToia £€dpeUel 0 agBevAG.
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Patient Information for PhotoFix® Decellularized Bovine Pericardium

Product General Description

PhotoFix® is a permanently implantable patch that is made out of the outer layer of tissue that covers the
bovine (cow) heart. It comes sterile, packaged in a leak-proof, sealed container that contains 22%
buffered ethanol (alcohol) solution. PhotoFix patches all have the same thickness but can come in
different sizes. Each patch should be used only one time in one patient.

PhotoFix can be used if a patch is needed during heart or vessel repair/reconstruction surgery. PhotoFix stays
permanently inside the body and has direct contact with patient tissues and blood during heart and/or vessel
surgery.

Information on Material and Substances

The PhotoFix patch is sourced from bovine pericardial tissue. The bovine tissue is sourced to minimize risk of
Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE). 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 of Polypropylene. Glycerin was the only compound identified via extractable testing. Exposure to
glycerin at levels observed have been determined to be safe.

Warning, Precaution, or Measures to be taken by the Patient with regards to use of PhotoFix with other
Medical Devices

The warnings and precautions in the Instructions for Use (IFU), located at www.artivion.com/eifu/photofix,
instruct the doctor or health care provider how to use the PhotoFix safely and correctly. PhotoFix is not for
patients with known sensitivity to materials of bovine origin. There are no patient-related operating instructions.
PhotoFix requires no monitoring or maintenance post-surgery. The IFU does not contain warnings and
precautions for patients.

Warning, Precaution, or Measures to be taken by the Healthcare Professional with regards to use of
PhotoFix with other Medical Devices

Warnings and Precautions

+ 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.

Environmental Conditions

PhotoFix is safe for diagnostic procedures and imaging using Magnetic Resonance (MR) technology (i.e., an
item that poses no hazard in all MR environments).

Expected 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.

Please report any serious device related incident to the manufacturer at www.artivion.com or 800-438-8285,
and the competent authority of the Member State or Territory in which the patient is established.
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Informacién al paciente sobre el pericardio bovino descelularizado PhotoFix®

Descripcion general del producto

PhotoFix® es un parche implantable de forma permanente fabricado a partir de la capa externa del tejido que
recubre el corazon de los bovinos (vacas). Se suministra estéril, envasado en un recipiente sellado a prueba
de fugas que contiene una soluciéon de etanol (alcohol) tamponada al 22 %. Todos los parches PhotoFix
tienen el mismo grosor, pero pueden tener diferentes tamafos. Los parches deben utilizarse una sola vez en
un solo paciente.

PhotoFix puede utilizarse en caso de que se necesite un parche durante una cirugia reparadora cardiaca o
vascular. PhotoFix se implanta de forma permanente en el cuerpo y entre en contacto directo con los tejidos
y la sangre del paciente durante la cirugia cardiaca y/o vascular.

Informacién sobre materiales y sustancias

El parche PhotoFix esta fabricado con tejido pericardico bovino. El tejido bovino se obtiene de manera que
se minimiza el riesgo de encefalopatia espongiforme bovina (EEB). PhotoFix se suministra en una solucion
de envasado consistente en una solucion de etanol tamponada al 22 % (solucién salina tamponada con
fosfato:etanol). PhotoFix se suministra en un recipiente de polipropileno. En los ensayos de sustancias
extraibles, el unico compuesto identificado fue la glicerina. Se ha comprobado que la exposicién a la glicerina
a los niveles observados es segura.

Advertencias, precauciones o medidas que debe tomar el paciente en relacién con el uso de PhotoFix
en combinacion con otros productos sanitarios

Las advertencias y precauciones que aparecen en las instrucciones de uso explican al médico o al profesional
sanitario como utilizar PhotoFix de forma segura y correcta. Las instrucciones de uso no incluyen advertencias
y precauciones para los pacientes.

Advertencias, precauciones o medidas que debe tomar el profesional de la salud en relacion con el
uso de PhotoFix en combinacion con otros productos sanitarios

Advertencias y precauciones

*« 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 ausente. 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 ha estudiado la interaccién
del tejido con los antibidticos.

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

Condiciones ambientales

PhotoFix es seguro para los procedimientos de diagnéstico y toma de imagenes con tecnologia de resonancia
magnética (RM) (es decir, que el producto no supone ningun peligro en todos los entornos de RM).

Vida util prevista de PhotoFix

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

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debera ser informado al fabricante en www.
artivion.com o 800-438-8285, y a la autoridad competente del Estado miembro o territorio donde el
paciente esta establecido.
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Patsiendi info PhotoFix® detsellulariseeritud veise perikardi kohta

Toote lildine kirjeldus

PhotoFix® on pusivalt implanteeritav plaaster, mis on valmistatud koe valiskihist, mis katab veise (lehma)
stdant. Seda turustatakse steriilsena, pakendatuna lekkekindlasse suletud mahutisse, mis sisaldab 22%
puhverdatud etanooli (alkoholi) lahust. Kdik PhotoFixi plaastrid on sama paksusega, ent neid voidakse
turustada erinevates suurustes. Igat plaastrit tohib kasutada ainult ks kord thel patsiendil.

PhotoFixi saab kasutada, kui siidame v6i veresoonte parandamise/rekonstrueerimise kirurgia kaigus vajatakse
plaastrit. PhotoFix jaab pusivalt keha sisse ning on sidame ja/vdi veresoonte kirurgia ajal otseses kontaktis
patsiendi kudede ja verega.

Info materjali ja ainete kohta

PhotoFixi plaaster parineb veise perikardi koest. Veiste kude kasutatakse selliselt, et minimeerida veiste
spongioosse entsefalopaatia (BSE) riski. PhotoFix tarnitakse pakendilahuses, mis koosneb 22% puhverdatud
etanooli lahusest (fosfaadiga puhverdatud soolalahus : etanool). PhotoFix tarnitakse polipropuleenist
valmistatud ladustamismahutis. Glltseriin oli ainus Uhend, mis ekstraheeritavate testide kaudu tuvastati.
Kokkupuude glitseriiniga vaadeldud tasemetel on maaratud olevat ohutu.

Hoiatus, ettevaatusabinéud vo6i meetmed, mida patsiendil tuleb rakendada seoses PhotoFixi
kasutamisega koos teiste meditsiiniseadmetega

Kasutusjuhendis (IFU) toodud hoiatused ja ettevaatusabindud juhendavad arsti voi tervishoiuteenuse osutajat,
kuidas PhotoFixi ohutult ja korrektselt kasutada. Kasutusjuhend ei sisalda hoiatusi ega ettevaatusabindusid
patsientidele.

Hoiatus, ettevaatusabinéud v6i meetmed, mida tervishoiutdoétajal tuleb rakendada seoses PhotoFixi
kasutamisega koos teiste meditsiiniseadmetega

Hoiatused ja ettevaatusabindud

+ ARGE KASUTAGE PERIKARDI, kui seadme konteiner on kahjustada saanud, aegumiskuupéev on
moodunud voi kui avamist tuvastada véimaldav turvakleebis on katki voi puudub. PhotoFixil ei ole lubatud
kokku puutuda mistahes lahustega, mis sisaldavad aldehtude.

» Perikardi loputamine antibiootikumilahusega ei ole soovitatav. Kudede koostoimeid antibiootikumidega ei
ole testitud.

* PhotoFixi kasutamist rasedatel / rinnaga toitvatel naistel ei ole uuritud.

Keskkonnatingimused

PhotoFix on ohutu diagnostiliste protseduuride ja pildinduse jaoks, mis kasutab magnetresonantsi (MR)
tehnoloogiat (s.t toode, mis kodigis MR keskkondades ei kujuta endast ohtu).

PhotoFixi eeldatav kasutuskestus

PhotoFix on pusivalt implanteeritud seade. Patsiendi seire maaratakse hoolduse standardi alusel, mis pdhineb
protseduuri tGubil, raviplaanil ja arsti aranagemisel.

Liimiga BioGlue seotud olulistest ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale aadressil www.artivion.com
voi telefonil 800-438-8285 ja selle liikkmesriigi padevale asutusele, kus patsient asub.
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Potilastiedot PhotoFix®- soluttomalle naudan sydanpussille

Tuotteen yleinen kuvaus

PhotoFix® on pysyvasti implantoitava paikka, joka on tehty naudan (lehma) sydamen peittavastd ulommasta
kudoskerroksesta. Se toimitetaan steriilind, pakattuna tiiviiseen, suljettuun astiaan, joka sisaltaa 22 %
puskuroitua etanoli (alkoholi) -liuosta. PhotoFix-palat ovat samanpaksuisia, mutta voivat olla erikokoisia.
Jokaista paikkaa tulisi kayttaa vain kerran yhdelle potilaalle.

PhotoFixia voidaan kayttda kun tarvitaan paikka syddmen- tai verisuonen korjaavan leikkauksen aikana.
PhotoFix jaa pysyvasti kehon sisdan ja on suorassa kosketuksessa potilaan kudoksiin ja vereen sydan- ja/tai
verisuonileikkauksen aikana.

Tiedot materiaaleista ja aineista

PhotoFix-paikkaon peraisin naudan sydanpussikudoksesta. Naudan kudosta kaytetdan naudan spongiformisen
enkefalopatian (BSE) riskin minimoimiseksi. PhotoFix toimitetaan pakkausliuoksessa, joka sisaltdd 22 %
puskuroitua etanoliliuosta (fosfaattipuskuroitu suolaliuos: etanoli). PhotoFix toimitetaan polypropeenista
valmistetussa sailytysastiassa. Glyseriini on ainoa uuttamistestissad tunnistettu yhdiste. Havatuilla tasoilla
glyseriinille altistuminen on maaritetty turvalliseksi.

Varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan on toteutettava kaytettaessa PhotoFixia
muiden laakinnéllisten laitteiden kanssa

Kayttoohjeiden varoitukset ja varotoimenpiteet ohjeistavat laakaria tai terveydenhuollon ammattilaista

PhotoFixin turvallisesta ja asianmukaisesta kaytosta. Kayttdohje ei sisalla varotuksia ja varotoimenpiteita
potilaille.

Varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka terveydenhuollon ammattilaisen on toteutettava
kaytettaessa PhotoFixia muiden laakinnallisten laitteiden kanssa

Varoitukset ja varotoimenpiteet

« ALA KAYTA SYDANPUSSIA jos laiteastia on vahingoittunut, viimeinen kayttépaiva on umpeutunut tai
asiattoman kaytdn paljastava sinetti on rikkoutunut tai se puuttuu. PhotoFix ei saa joutua kosketuksiin
aldehydeja sisaltavien liuosten kanssa.

« Sydanpussin huuhtelu antibiottiiliuoksella ei ole suositeltavaa. Kudoksen vuorovaikutusta antibioottien
kanssa ei ole testattu.

» PhotoFixin kaytt6a raskaana oleville / imettaville naisille ei ole tutkittu.

Ympadristovaikutukset

PhotoFix on turvallinen diagnostistisille menettelyille ja magneettiresonanssi (MR) -kuvantamiselle (ts. tuote,
joka ei aiheuta vaaroja missdan magneettikuvausymparistdssa).

PhotoFixin odotettu kayttoika

PhotoFix on pysyvasti implantoitava laite. Potilaan jatkohoito maaraytyy hoidon tason mukaan toimenpiteen,
hoitosuunnitelman ja Iaakarin harkinnan perusteella.

limoita vakavista laitteeseen liittyvista vaaratilanteista valmistajalle osoitteessa www.artivion.com
tai puhelimitse numeroon 800-438-8285 ja sen jasenvaltion tai alueen toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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Informations pour les patients concernant le patch péricardique bovin décellularisé
PhotoFix®

Description générale du produit

PhotoFix® est un patch implantable de fagon permanente fabriqué a partir de la couche de tissu qui recouvre
le cceur des bovins (vaches). Il est livré stérile, emballé dans un flacon hermétique scellé qui contient une
solution d’éthanol tampon (alcool) a 22 %. Les patchs PhotoFix ont tous la méme épaisseur, mais sont livrables
dans différentes tailles. Il est recommandé de n’utiliser chaque patch qu’une fois sur un patient.

PhotoFix peut étre utilisé si un patch est nécessaire pendant une intervention chirurgicale de réparation/
reconstruction du cceur ou des vaisseaux. PhotoFix reste en permanence dans le corps et est en contact
direct avec les tissus et le sang du patient pendant I'intervention sur le coeur et/ou les vaisseaux.

Informations relatives au matériau et aux substances

Le patch PhotoFix est en tissu péricardique bovin. Le tissu bovin est sélectionné de maniére a réduire au
minimum le risque d’encéphalopathie spongiforme bovine (ESB). PhotoFix est livré dans une solution de
conditionnement composée de solution d’éthanol tampon a 22 % (tampon phosphate salin : éthanol). PhotoFix
est livré dans un flacon de stockage en polypropyléne. 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.

Avertissement, précaution ou mesures a prendre par le patient concernant I'utilisation de PhotoFix
avec d’autres dispositifs médicaux

Les avertissements et précautions mentionnés dans les modes d’emploi indiquent au médecin ou au prestataire
de santé comment utiliser PhotoFix correctement et en toute sécurité. Le mode d’emploi ne contient pas
d’avertissements et de précautions a l'intention des patients.

Avertissement, précaution ou mesures a prendre par le professionnel de santé concernant I’utilisation
de PhotoFix avec d’autres dispositifs médicaux

Avertissements et précautions

* N'UTILISEZ PAS LE PERICARDE 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.

« L'utilisation de PhotoFix chez les femmes enceintes/allaitantes n’a fait I'objet d’aucune étude.

Conditions Environnementales

PhotoFix est compatible avec des procédures de diagnostic et avec I'imagerie par résonance magnétique
(IRM) (c’est un élément qui ne présente aucun danger résultant d’'une exposition a un environnement IRM).

Durée de vie attendue 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.

Veuillez signaler tout incident grave découlant de I'utilisation du produit au fabricant a ’adresse www.
artivion.com ou en appelant le 800-438-8285, ainsi qu’a I’autorité compétente de I’Etat membre ou du
territoire dans lequel le patient est établi.
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Informacije o pacijentu za PhotoFix® decelularizirani govedi perikard

Op¢i opis proizvoda

PhotoFix® je trajno implantabilna zakrpa koja je proizvedena od vanjskog sloja tkiva koje prekriva govede
(kravlje) srce. Dolazi sterilna, pakirana u nepropusnom, zatvorenom spremniku koji sadrzi 22 % puferirane
otopine etanola (alkohola). Sve PhotoFix zakrpe iste su debljine, ali mogu biti razli€itih veli¢ina. Svaku zakrpu
potrebno je upotrijebiti samo jednom kod jednog pacijenta.

PhotoFix se moze upotrijebiti ako je zakrpa potrebna tijekom kirur§kog zahvata popravka/rekonstrukcije srca
ili krvnih zila. PhotoFix trajno ostaje u tijelu i ima izravan kontakt s tkivima i krvlju pacijenta tijekom kirurSkog
zahvata srca i/ili krvnih Zila.

Informacije o materijalu i tvarima

PhotoFix zakrpa dobiva se od govedeg perikardijalnog tkiva. Govede tkivo se uzima kako bi se smanijio rizik
od govede spongiformne encefalopatije (BSE). PhotoFix se isporu€uje u otopini za pakiranje koja se sastoji
od 22 % puferirane otopine etanola (fosfatno puferirana fizioloSka otopina: etanol). PhotoFix se isporucuje
u spremniku za pohranu od polipropilena. Glicerin je bio jedini spoj identificiran testiranjem ekstrahiranjem.
Utvrdeno je da je izlaganje glicerinu u promatranim razinama sigurno.

Upozorenje, mjera opreza ili mjere koje pacijent mora poduzeti u vezi s primjenom PhotoFixa s drugim
medicinskim proizvodima

Upozorenja i mjere opreza u Uputama za uporabu (IFU) upucuju lije€nika ili pruzatelja zdravstvenih usluga
kako sigurno i ispravno upotrebljavati PhotoFix. Upute za uporabu (IFU) ne sadrze upozorenja i mjere opreza
za pacijente.

Upozorenje, mjera opreza ili mjere koje medicinski struénjak mora poduzeti u vezi s primjenom
PhotoFixa s drugim medicinskim proizvodima

Upozorenja i mjere opreza

* PERIKARDIJ NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako je spremnik proizvoda oStecen, ako je istekao rok trajanja
ili je sigurnosni pecat slomljen ili nedostaje. PhotoFix ne smije do¢i u kontakt s otopinama koje sadrze
aldehide.

* Ne preporucuje se ispiranje perikardija otopinom antibiotika. Interakcije tkiva s antibioticima nisu ispitane.

* Primjena Photofixa kod trudnica/dojilja nije prou€avana.

Okolni uvjeti

PhotoFix je siguran za dijagnosticke postupke i snimanje s pomocu tehnologije magnetske rezonancije (MR)
(tj. predmet koji ne predstavlja opasnost ni u jednom okruzenju MR-a).

Ocekivani vijek trajanja uredaja PhotoFix

PhotoFix je trajno implantirani uredaj. Pracenje pacijenata odredeno je standardom skrbi koji se temelji na
vrsti postupka, planu lije€enja i procjeni lije€nika.

Ozbiljne incidente koji se dogadaju u vezi s napravom potrebno je prijaviti proizvodacu na
www.artivion.com ili 800-438-8285 i nadleznom tijelu drzave ¢lanice ili teritorija u kojem se
pacijent nalazi.
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Betegtajékoztato a PhotoFix® sejtmentesitett szarvasmarha szivburokhoz

Termék altalanos leirasa

A PhotoFix® egy tartésan belltethet6 tapasz, amely a szarvasmarha (tehén) szivét fed6 kilsé szovetrétegbdl
készult. Sterilen, szivargasmentes, lezart tartalyba csomagolva érkezik, 22%-os pufferelt ethanolos (alkoholos)
oldatban. A PhotoFix tapaszok egyforma vastagsaguak, de kulonb6zé méretekben kaphatok. Mindegyik
tapaszt kizarélag egyszer szabad hasznalni ugyanannal a betegnél.

A PhotoFix akkor hasznalhato, ha tapaszra van sziikség egy sziv- vagy érkorrekcios/-helyreallité mitét soran.
A PhotoFix tartésan a testben marad, és kdzvetlendl érintkezik a beteg szOveteivel és vérével a sziv- és/vagy
érmUtét soran.

Anyagokkal és alkotoelemekkel kapcsolatos tudnivaldk

A PhotoFix tapaszt szarvasmarhak szivburokszovetébdl allitjak el6. A szarvasmarhaszovetet ugy nyerik ki,
hogy ennek soran minimalisra csdkkenjen a szarvasmarhak szivacsos agyvel6bantalmanak (BSE) kockazata.
A PhotoFix 22%-os pufferelt ethanolos oldatbdl allé csomagoldoldatban kertl kiszallitasra (foszfat puffert
tartalmazé sooldat: ethanol). A PhotoFix er@s, polipropilénbdl készilt taroldtartalyban kerll kiszallitasra.
Extrakcios tesztelés soran az egyetlen beazonositott 6sszetevd a glicerin volt. A megfigyelt szintek mellett a
glicerinnek valo kitettség biztonsagosnak bizonyult.

A betegnek szélo figyelmeztetések, ovintézkedések, illetve tennivalok a PhotoFix egyéb orvosi
eszkozokkel torténd hasznalatat illetéen

A Hasznalati utasitasban (HU) szereplé figyelmeztetések és ovintézkedések azzal kapcsolatban adnak
utmutatast az orvosnak vagy egészségugyi szolgaltatonak, hogy hogyan hasznalja biztonsagosan és
megfeleléen a PhotoFixet. A HU nem tartalmaz betegeknek szo6l6 figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.

Az egészségligyi szakembernek szo6l6 figyelmeztetések, ovintézkedések, illetve tennivalok a PhotoFix
egyéb orvosi eszk6zokkel torténd hasznalatat illetéen

Figyelmeztetések és dvintézkedések

« NE HASZNALJA A SZIVBURKOT, ha az eszkodztartaly sériilt, a szavatossagi hataridé lejart, vagy a
beavatkozast bizonyit6 zarjel torétt vagy hianyzik. A PhotoFix nem érintkezhet semmilyen aldehidtartalmu
oldattal.

* Nem javasolt antibiotikumos oldattal megtisztitani a szivburkot. A szévet antibiotikumokkal valo érintkezését
nem tesztelték.

* A PhotoFix varandds/szoptatd nék esetében torténd alkalmazasat nem vizsgaltak.

Kornyezeti feltételek

A PhotoFix biztonsagos a magneses rezonancias (MR) technolégiat alkalmazo diagnosztikai eljarasokhoz és
képalkotashoz (azaz nem jelent veszélyt a kulonféle MR-kérnyezetekben).

A PhotoFix varhato élettartama

A PhotoFix egy véglegesen belltetett eszkdz. A beteg utankdvetését az eljaras jellegén, a kezelési terven és
az orvos belatasan alapuld egészségugyi ellatasi normak hatarozzak meg.

Kérjiik, hogy az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos incidenst jelentsen a gyartonak a www.
artivion.com e-mail cimen vagy a 800-438-8285 telefonszamon, valamint a beteg lakéhelye szerinti
tagallamban vagy teriileten illetékes hatésaganak.
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Informazioni per i pazienti — Photofix® pericardio bovino decellularizzato

Descrizione generale del prodotto

PhotoFix® & un dispositivo impiantabile permanente ottenuto dallo strato esterno di tessuto che ricopre il cuore
bovino. E fornito sterile, immerso in una soluzione tamponata di etanolo (alcool) al 22% in un contenitore
ermetico sigillato. Le membrane PhotoFix sono disponibili in vari formati di identico spessore ma dimensioni
diverse. Ogni membrana deve essere usata una volta sola per un solo paziente.

PhotoFix pud essere usato nei casi in cui & necessario applicare una membrana nel corso di un intervento
chirurgico di riparazione/ricostruzione cardiaca o vascolare. PhotoFix rimane permanentemente all'interno
del corpo e viene a diretto contatto con i tessuti e il sangue del paziente durante I'intervento chirurgico sul
cuore o sul vaso sanguigno.

Informazioni sui materiali e sulle sostanze

La membrana PhotoFix & ottenuta dal tessuto pericardico bovino. Il tessuto bovino & ottenuto con un sistema
mirato a ridurre al minimo il rischio di encefalopatia spongiforme bovina (BSE). PhotoFix & fornito immerso in
una soluzione tamponata contenente il 22% di etanolo (soluzione salina tampone fosfato:etanolo). PhotoFix
viene fornito in una confezione sigillata in polipropilene. L'unico composto identificato tramite il test delle
sostanze estraibili € la glicerina. L'esposizione alla glicerina ai livelli osservati € ritenuta sicura.

Avvertenze, precauzioni o misure da adottare da parte del paziente in merito all’'uso di PhotoFix con
altri dispositivi medici

Le avvertenze e precauzioni contenute nelle Istruzioni per 'uso (IFU) indicano al medico o professionista
sanitario come usare PhotoFix in maniera sicura e corretta. Le Istruzioni per 'uso non contengono avvertenze
e precauzioni per il paziente.

Avvertenze, precauzioni o misure da adottare da parte del professionista sanitario in merito all’uso di
PhotoFix con altri dispositivi medici

Avvertenze e precauzioni

+ NON USARE Il PERICARDIO se il contenitore del dispositivo € danneggiato, la data di scadenza € superata
o il sigillo antimanomissione € rotto o mancante. Evitare il contatto di PhotoFix con qualsiasi soluzione
contenente aldeidi.

« Si sconsiglia il lavaggio del pericardio con una soluzione antibiotica. Non ¢ stata testata I'interazione del
tessuto con gli antibiotici.

« L’uso di PhotoFix sulle donne durante la gravidanza o l'allattamento non € stato oggetto di studi.

Condizioni ambientali

PhotoFix & sicuro per le procedure diagnostiche per immagini basate sulla tecnologia di risonanza magnetica
(RM) (ovvero non pone rischi in tutti gli ambienti RM).

Durata di vita attesa di PhotoFix

PhotoFix € un dispositivo che viene impiantato permanentemente. Il follow-up del paziente deve avvenire in
conformita allo standard delle cure, sulla base del tipo di procedura, del piano di trattamento e della valutazione
del medico.

Si prega di segnalare al produttore (www.artivion.com o 800-438-8285) e alla competente autorita dello
Stato membro o territorio di residenza del paziente qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo.
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Informacija pacientui apie ,,PhotoFix“® belgstelinj galvijy perikarda

Bendras gaminio apraSymas

,PhotoFix“® yra visam laikui implantuojamas lopas, gamintas i$ iSorinio audinio sluoksnio, dengiancio galvijy
(karves) Sird|. Jis yra sterilus, supakuotas | sandarig talpyklag, kurioje jpilta 22 % buferinio etanolio (alkoholio)
tirpalo. Visi ,PhotoFix“ lopai yra vienodo storio, taciau jie gali bati skirtingy dydziy. Kiekvienas lopas turi bati
naudojamas tik vieng kartg ir tik vienam pacientui.

.PhotoFix“ galima naudoti, jei lopas reikalingas Sirdies ar kraujagysliy gydymo / rekonstrukcijos operacijos
metu. ,PhotoFix“ visam laikui lieka kaino viduje ir tiesiogiai lieCiasi prie paciento audiniy ir kraujo Sirdies ir
(arba) kraujagysliy operacijos metu.

Informacija apie medziagas ir substancijas

,PhotoFix“ lopas iSgaunamas i$§ galvijy perikardo audinio. Siekiant sumazinti galvijy spongiforminés
encefalopatijos (GSE) rizika, galvijy audiniai yra atveztiniai. ,PhotoFix“ tiekiamas pakuotéje, kurioje yra 22 %
buferinio etanolio tirpalo (fiziologinis tirpalas fosfatiniame buferiniame tirpale:etanolis). ,PhotoFix“ tiekiamas
laikymo talpykloje, pagamintoje iS polipropileno. Glicerinas yra vienintelis junginys, nustatytas atlikus
ekstrahavimo tyrimg. Nustatyta, kad aptiktas glicerino kiekis yra saugus.

|spéjimai, atsargumo priemonés arba veiksmai, kuriy pacientas turi imtis naudodamas ,,PhotoFix“ su
kitais medicinos prietaisais

Naudojimo instrukcijose pateikti jspéjimai ir atsargumo priemonés skirti tam, kad gydytojui arba sveikatos

priezidros paslaugy teikéjui galima baty paaiskinti, kaip saugiai ir tinkamai naudoti ,PhotoFix". Siose naudojimo
instrukcijose nepateikiami pacientams skirti jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Ispéjimai, atsargumo priemonés arba veiksmai, kuriy sveikatos prieziiiros specialistas turi imtis
naudodamas ,,PhotoFix“ su kitais medicinos prietaisais

|spéjimai ir atsargumo priemonés

+ 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 sgveika su antibiotikais netirta.

« PhotoFix “ naudojimas neS¢ioms ir kratimi maitinanc¢ioms moterims netirtas.

Aplinkos salygos
,PhotoFix“ yra saugus diagnostikos proceddroms ir vaizdavimui naudojant magnetinio rezonanso (MR)
technologijg (1. y. elementas, kuris nekelia pavojaus jokiose MR aplinkose).

Numatoma ,,PhotoFix“ naudojimo trukmé

,PhotoFix“ yra visam laikui implantuojama priemoné. Tolesné paciento priezilra nustatoma pagal sveikatos
priezilros norma, atsizvelgiant j proceddros tipg, gydymo plang ir gydytojo nuomone.

Apie rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui www.artivion.com arba
800-438-8285 ir valstybés narés ar teritorijos, kurioje pacientas yra jsisteiges, kompetentingai
institucijai.
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PhotoFix® decelularizéts liellopa perikards — pacienta informacija

Visparigs izstradajuma apraksts

PhotoFix® ir pastavigi implantéjams plaksteris, kas ir izgatavots no liellopa (govs) sirds audu aréja slana.
Plaksteris tiek piegadats sterils, iepakots hermétiska, aizblivéta konteinera, kas satur 22% etanola (spirta)
buferSkidumu. Visi plaksteri PhotoFix ir vienada biezuma, bet ir pieejami dazados izméros. Katru plaksteri
paredzéts izmantot vienu reizi vienam pacientam.

Izstradajumu PhotoFix var izmantot, ja sirds vai asinsvadu laboSanas/atjaunoSanas operacija ir nepiecieSams
plaksteris. Izstradajums PhotoFix pastavigi paliek kermena iekSpusé un sirds un/vai asinsvadu operacijas
laika tieSi saskaras ar pacienta audiem un asinim.

Informacija par materialiem un vielam

Plakstera PhotoFix materialu iegust no liellopa perikarda audiem. Liellopa audus iegust, I1dz minimumam
samazinot govju suklveida encefalopatijas (Bovine Spongiform Encephalopathy — BSE) risku. Izstradajumu
PhotoFix nodroSina iepakojuma Skiduma, kas sastav no 22% etilspirta buferskiduma (fosfatu salu buferSkidums:
etilspirts). Izstradajumu PhotoFix nodroSina glabasanas konteinera, kas izgatavots no polipropiléna. Veicot
ekstrahéjamu vielu testéSanu, tika identificéts tikai glicerins. Tika noteikts, ka novérota glicerina daudzuma
iedarbiba ir drosa.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai pacienta istenojamie pasakumi attieciba uz PhotoFix lietoSanu
kopa ar citam mediciniskajam iericem

LietoSanas instrukcija (Instructions for Use — IFU) sniegtie bridindjumi un piesardzibas pasakumi ietver
arstam vai veselibas apripes specialistam paredzétus noradijumus par PhotoFix droSu un pareizu lietoSanu.
IFU nav ietverti pacientiem paredzéti bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai veselibas apriipes specialista 1stenojamie pasakumi attieciba
uz PhotoFix lietoSanu kopa ar citam mediciniskajam iericém

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

+ NELIETOJIET PERIKARDU, ja ierices konteiners ir bojats, ir beidzies deriguma termin$ vai blive, kas
funkcioné ka viltojumu |nd|kators ir bojata vai trikstosa. Izstradajums PhotoFix nedrikst nonakt saskaré ar
Skidumiem, kas satur aldehidus.

« Nav ieteicams skalot perikardu antibiotiku Skiduma. Audu mijiedarbiba ar antibiotikam nav parbaudita.

+ PhotoFix lieto$ana gritniecém/sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, nav pétita.

Vides apstakli

Izstradajums PhotoFix ir droSs lietoSanai diagnostika un attélveidoSana, kur tiek izmantota magnétiskas
rezonanses (MR) tehnologija (izstradajums nerada apdraudé&jumu neviena MR vidé).

PhotoFix paredzamais darbmiizs

PhotoFix ir pastavigi implantéjama ierice. Pacienta apsekoSana ir atkariga no apripes standarta, balstoties
uz proceddras veidu, arsté$anas planu un arsta ieskatiem.

Par nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar So izstradajumu, ir jazino razotajam (vietné
www.artivion.com vai zvanot uz 800-438-8285) un kompetentajai iestadei pacienta mitnes dalibvalsti
vai teritorija.
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Patiéntinformatie voor PhotoFix® gedecellulariseerd runderpericardium

Algemene productomschrijving

PhotoFix® is een permanent implanteerbare pleister die is gemaakt van de buitenste laag weefsel die het
runderhart (koeienhart) bedekt. Het wordt steriel geleverd, verpakt in een lekvrije, verzegelde container die
22% gebufferde ethanoloplossing (alcoholoplossing) bevat. PhotoFix-pleisters hebben allemaal dezelfde
dikte maar kunnen in verschillende maten worden geleverd. Elke pleister mag slechts één keer bij één patiént
worden gebruikt.

PhotoFix kan worden gebruikt als een pleister nodig is tijdens een herstel- of reconstructieoperatie van hart
of bloedvaten. PhotoFix blijft permanent in het lichaam en heeft direct contact met weefsel en bloed van de
patiént tijdens hart- en/of vaatoperaties.

Informatie over materiaal en stoffen

PhotoFix-pleisters worden gemaakt van pericardiaal weefsel van runderen. Er wordt gebruik gemaakt van
runderweefsel om het risico op boviene spongiforme encefalopathie (BSE) te minimaliseren. PhotoFix wordt
geleverd in een verpakkingsoplossing die uit 22% gebufferde ethanoloplossing bestaat (fosfaat-gebufferde
zoutoplossing: ethanol). PhotoFix wordt geleverd in een opslagcontainer van polypropyleen. Glycerine
was de enige verbinding die via extraheerbare tests werd geidentificeerd. Blootstelling aan glycerine op de
waargenomen niveaus is veilig bevonden.

Waarschuwingen en (voorzorgs)maatregelen voor de patiént in verband met het gebruik van PhotoFix
met andere medische hulpmiddelen

De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing bieden instructies voor de arts of
zorgverlener over veilig en correct gebruik van PhotoFix. De gebruiksaanwijzing bevat geen waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen voor patiénten.

Waarschuwingen en (voorzorgs)maatregelen voor de zorgverlener in verband met het gebruik van
PhotoFix met andere medische hulpmiddelen

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« GEBRUIK HET PERICARDIUM NIET als de container van het apparaat is beschadigd, de
houdbaarheidsdatum is verstreken of als de verzegeling is verbroken of ontbreekt. PhotoFix mag geen
contact maken met oplossingen die aldehyden bevatten.

* Het pericardium afspoelen 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.

Omgevingsomstandigheden

PhotoFix is veilig voor diagnostische procedures en beeldvorming met behulp van MR-technologie (d.w.z. dat
het artikel geen gevaar oplevert in alle MR-omgevingen).

Verwachte 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.

Meld ernstige incidenten die zich voordoen met betrekking tot het materiaal aan de fabrikant op
www.artivion.com of via 800-438-8285 en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént is
gevestigd.
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Decelularyzowane osierdzie bydlece PhotoFix® — informacje dla pacjentéw

Opis produktu

PhotoFix® to wszczepiana na state fatka wykonana z zewnetrznej warstwy tkanki pokrywajgcej bydlece
(krowie) serce. Dostarczony wyréb jest sterylny, zapakowany w szczelnie zamkniety pojemnik wypetniony
22% buforowanym roztworem etanolu (alkoholu). Wszystkie fatki PhotoFix majg takg samg grubosé¢, ale
réznig sie rozmiarami. Kazdg fatke wolno zastosowac tylko jeden raz, u jednego pacjenta.

Wyrob PhotoFix jest stosowany, gdy zachodzi konieczno$¢ wstawienia fatki podczas zabiegu naprawy/
rekonstrukcji serca lub naczyn. tatka PhotoFix pozostaje na state w ciele pacjenta i w trakcie zabiegu
kardiologicznego i/lub naczyniowego ma bezposrednig stycznos¢ z tkankami oraz krwig pacjenta.

Informacje na temat materiatu i substancji

Wyréb PhotoFix jest pozyskiwany z bydlecej tkanki osierdziowej. Tkanka bydleca jest pozyskiwana w sposob
pozwalajgcy zminimalizowac ryzyko wystgpienia ggbczastej encefalopatii bydta (BSE). Wyrdb PhotoFix jest
dostarczany w opakowaniu zawierajacym 22% buforowany roztwoér etanolu (sol fizjologiczna buforowana
fosforanami:etanol). Wyrob PhotoFix jest dostarczany w pojemniku do przechowywania wykonanym z
polipropylenu. Jedynym zwigzkiem zidentyfikowanym w toku testow ekstrakcyjnych byta gliceryna. Ustalono,
ze narazenie na dziatanie gliceryny w obserwowanych stezeniach jest bezpieczne.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub srodki zaradcze, ktérych musi przestrzega¢ pacjent podczas
korzystania z wyrobu PhotoFix w potgczeniu z innymi wyrobami medycznymi

Ostrzezenia oraz srodki ostroznosci zamieszczone w instrukcji uzycia zawierajg informacje na temat
bezpiecznego i poprawnego uzywania wyrobu PhotoFix przeznaczone dla lekarza lub podmiotu $wiadczacego
ustugi zdrowotne. Instrukcja uzycia nie zawiera ostrzezen ani srodkéw ostroznosci przeznaczonych dla
pacjentow.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci lub srodki zaradcze, ktéorych musi przestrzega¢ pracownik stuzby
zdrowia podczas korzystania z wyrobu PhotoFix w polgczeniu z innymi wyrobami medycznymi

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* NIE UZYWAC OSIERDZIA, jezeli pojemnik jest uszkodzony, uptynat termin waznosci badz plomba
zabezpieczajgca przed manipulacjg jest uszkodzona lub jej brakuje. Nie nalezy dopuszczaé do kontaktu
roztworow zawierajgcych aldehydy z wyrobem PhotoFix.

* Nie zaleca sie ptukania osierdzia roztworem antybiotyku. Nie badano interakcji tkanki z antybiotykami.

* Nie badano stosowania wyrobu PhotoFix u kobiet w cigzy/karmigcych.

Warunki otoczenia

Wyréb PhotoFix jest bezpieczny do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (tzn. nie stwarza
zagrozenia we wszystkich srodowiskach rezonansu magnetycznego).

Oczekiwany okres trwatosci wyrobu PhotoFix

tatka PhotoFix jest wyrobem wszczepianym na state. Dalsze kontrole pacjenta ustala sie zgodnie ze
standardowg procedurg, biorgc pod uwage rodzaj zabiegu, plan leczenia oraz opinie lekarza.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem do producenta pod
adresem www.artivion.com lub pod numerem 800-438-8285 oraz do witasciwego organu panstwa
czlonkowskiego lub terytorium, na ktérym znajduje sie pacjent.
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Informagodes para o paciente sobre o pericardio bovino descelularizado PhotoFix®

Descrigdo geral do produto

O PhotoFix® ¢ um adesivo implantavel permanente que é feito a partir da camada exterior do tecido que
envolve o coragado bovino (de vaca). E fornecido estéril, embalado num recipiente estanque e selado que
contém uma solugédo de 22% de etanol (alcool) tamponada. Os adesivos PhotoFix tém todos a mesma
espessura, mas podem vir em tamanhos diferentes. Cada adesivo s6 deve ser utilizado uma unica vez, num
unico paciente.

O PhotoFix pode ser utilizado se for necessario um adesivo durante uma cirurgia de reparagao/reconstrugéo
cardiaca ou vascular. O PhotoFix fica permanentemente dentro do corpo e esta em contacto direto com os
tecidos e o sangue do paciente durante a cirurgia cardiaca e/ou vascular.

Informacoes sobre o material e substancias

O adesivo PhotoFix é produzido a partir de tecido de pericardio bovino. O tecido bovino é obtido para minimizar
o risco de encefalopatia espongiforme bovina (EEB). O PhotoFix é fornecido numa solugao de embalagem
composta por uma solugado de 22% de etanol tamponada (fosfato salino tamponado: etanol). O PhotoFix é
fornecido num recipiente de armazenamento feito de polipropileno. O Unico composto identificado através de
testes de extragao foi a glicerina. A exposigao a glicerina aos niveis observados foi determinada como sendo
segura.

Avisos, precaugoes ou medidas a serem tomadas pelo paciente relativamente a utilizagao do PhotoFix
com outros dispositivos médicos

Os avisos e precaugdes nas instrugdes de utilizagao (IFU) instruem o médico ou o profissional de saude sobre
como utilizar o PhotoFix de forma segura e correta. As IFU ndo contém avisos e precaugdes para pacientes.

Avisos, precaucoes ou medidas a serem tomadas pelo profissional de satide relativamente a utilizagao
do PhotoFix com outros dispositivos médicos

Avisos e precaucdes

* NAO UTILIZE 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 deve permitir que o PhotoFix entre em
contacto com quaisquer solugdes que contenham aldeidos.

* Nao se recomenda o enxaguamento do pericardio com solugao antibidtica. As interagdes do tecido com
antibiéticos nao foram testadas.

* Auutilizagdo de PhotoFix em mulheres gravidas/que amamentam néo foi estudada.

Condigoes ambientais

O PhotoFix & seguro para procedimentos de diagnéstico e imagiologia que utilizem a tecnologia de Ressonancia
Magnética (RM) (ou seja, € um produto que nao apresenta riscos em nenhum ambiente de RM).

Vida util prevista do PhotoFix

O PhotoFix € um dispositivo implantavel permanente. O seguimento do paciente € determinado pelo padréao
de cuidados com base no tipo de procedimento, plano de tratamento e critérios do médico.

Comunique qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo ao fabricante em www.artivion.com
ou 800-438-8285 e a autoridade competente do Estado-Membro ou do territério no qual o paciente
vive.
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Informatii pentru pacienti legate de pericardul bovin decelularizat PhotoFix®

Descrierea generala a produsului

PhotoFix® este un plasture implantabil permanent, realizat din stratul exterior de tesut care acopera inima
bovinelor (vacilor). Acesta este steril, ambalat intr-un recipient etans, sigilat, care contine o solutie tamponata
de etanol (alcool) de 22%. Plasturii PhotoFix au toti aceeasi grosime, dar pot avea dimensiuni diferite. Fiecare
plasture trebuie utilizat o singura data, la un singur pacient.

PhotoFix poate fi utilizat daca este nevoie de un plasture, in timpul unei interventii chirurgicale de reparare/
reconstructie a inimii sau a vaselor. PhotoFix raméne permanent in interiorul corpului si are contact direct cu
tesuturile si séngele pacientului in timpul interventiei chirurgicale pe cord si/sau pe vase.

Informatii privind materialul si substantele

Plasturele PhotoFix provine din tesut pericardic de bovine. Tesutul bovin este recoltat astfel incat sa minimizeze
riscul de encefalopatie spongiforma bovind (ESB). PhotoFix este furnizat intr-o solutie de ambalare compusa
dintr-o solutie de etanol tamponat de 22% (solutie salina tamponata cu fosfat:etanol). PhotoFix este furnizat
intr-un recipient de depozitare din polipropilena. Glicerina a fost singurul compus identificat prin intermediul
testelor de extractie. S-a stabilit ca expunerea la glicerina la nivelurile observate este sigura.

Avertismente, precautii sau masuri ce trebuie luate de catre pacient, in ceea ce priveste utilizarea
PhotoFix cu alte dispozitive medicale

Avertismentele si precautiile din Instructiunile de utilizare (IFU) instruiesc medicul sau furnizorul de servicii
medicale despre cum sa utilizeze PhotoFix in mod sigur si corect. IFU nu contine avertismente si precautii
pentru pacienti.

ceea ce priveste utilizarea PhotoFix cu alte dispozitive medicale

Avertismente si precautii

« NU UTILIZATI PERICARDIUL daca recipientul dispozitivului este deteriorat, daca a ajuns la data expirarii
sau daca siglliul de siguranta este rupt sau lipseste. PhotoFix nu trebuie ldsat 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.

Conditii de mediu

PhotoFix este sigur pentru procedurile de diagnosticare si imagistica care utilizeaza tehnologia de rezonanta
magnetica (RM) (adica un articol care nu prezinta niciun pericol in toate mediile RM).

Durata de viata preconizata a PhotoFix

PhotoFix este un dispozitivimplantat permanent. Monitorizarea pacientului este determinata de standardul de
ingrijire, pe baza tipului de procedura, a planului de tratament si la indicatiile medicului.

Incidentele grave care apar in legatura cu BioGlue trebuie sa fie raportate producatorului la
www.artivion.com sau la nr. 800-438-8285 si autoritatii competente din statul membru sau teritoriul in
care pacientul isi are domiciliul.
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Informacie pre pacienta tykajuce sa decelularizovaného hovadzieho perikardia
PhotoFix®

VSeobecny popis produktu

PhotoFix® je trvalo implantovatelna zaplata, ktora je vyrobena z vonkajSej vrstvy tkaniva, ktora pokryva
hovadzie (kravské) srdce. Dodava sa sterilna, zabalena v nepriepustnej, zapec€atenej nadobe, ktora obsahuje
22% pufrovany roztok etanolu (alkoholu). VSetky zaplaty PhotoFix maju rovnaku hribku, ale m6ézu mat rézne
velkosti. Kazda zaplata sa ma pouzit' iba raz u jedného pacienta.

PhotoFix sa mdze pouzit, ak je potrebna zaplata pocas operacie na opravu alebo rekonstrukciu srdca alebo
ciev. PhotoFix zostava natrvalo v tele a ma priamy kontakt s tkanivami a krvou pacienta po€as operacie srdca
alalebo ciev.

Informacie o materialoch a latkach

Zaplata PhotoFix sa vyraba z hovadzieho perikardialneho tkaniva. Hovadzie tkanivo sa ziskava tak, aby sa
minimalizovalo riziko bovinnej spongiformnej encefalopatie (BSE). PhotoFix sa dodava v baliacom roztoku
Zlozenom z 22% pufrovaného roztoku etanolu (fosfatom pufrovany fyziologicky roztok : etanol). PhotoFix sa
dodava v skladovacej nadobe vyrobenej z polypropylénu. Glycerin bol jedinou zlu€eninou identifikovanou
extrahovatelnym testovanim. Expozicia glycerinu v pozorovanych hladinach bola stanovena ako bezpec¢na.

Varovanie, preventivne opatrenie alebo opatrenia, ktoré ma pacient prijat’ v suvislosti s pouzivanim
produktu PhotoFix s inymi

Upozornenia a opatrenia v navode na pouzitie (IFU) informuju lekara alebo poskytovatela zdravotnej
starostlivosti o tom, ako bezpecne a spravne pouzivat produkt PhotoFix. Navod na pouzitie neobsahuje
upozornenia a opatrenia pre pacientov.

Varovanie, preventivne opatrenie alebo opatrenia, ktoré ma zdravotnicky pracovnik prijat’ v suvislosti
s pouzivanim produktu PhotoFix s inymi

Varovania a bezpeénostné opatrenia

+ NEPOUZIVAJTE PERIKARDIUM, ak je nadoba produktu poskodena, datum exspiracie uplynul, alebo je
poruSena alebo chyba pecat oznacujuca porusenie. Produkt PhotoFix by sa nemal dostat’ do kontaktu so
Ziadnymi roztokmi, ktoré obsahuju aldehydy.

* Oplachovanie perikardia antibiotickym roztokom sa neodporuca. Interakcie tkaniva s antibiotikami neboli
testovaneé.

» Pouzitie produktu PhotoFix u tehotnych/dojciacich Zien nebolo skimané.

Environmentalne podmienky

Produkt PhotoFix je bezpeCny pre diagnostické postupy a zobrazovanie pomocou technologie magnetickej
rezonancie (MR) (t. j. ide o polozku, ktora nepredstavuje ziadne nebezpecenstvo v ziadnom prostredi MR).

Ocakavana zivotnost’ produktu PhotoFix

PhotoFix je trvalo implantovany produkt. Sledovanie pacienta je uréené Standardom starostlivosti na zaklade
typu postupu, lieCebného planu a rozhodnutia lekara.

Zavazné incidenty spojené s poméckou je potrebné oznamit’ vyrobcovi na adrese www.artivion.com
alebo Cisle 800-438-8285 a prisluSnému uradu ¢lenského Statu alebo tizemia, kde bol pacient oSetreny.
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Informacije za paciente glede decelulariziranega govejega perikardija PhotoFix®

Splosen opis pripomocka

PhotoFix® je za stalno vsajena zaplata, ki je izdelana iz zunanjega sloja tkiva, ki pokriva goveje (kravje) srce.
Dobite jo sterilno, zapakirano v zatesnjenem vsebniku, ki ne pusca in vsebuje 22-% raztopino pufranega
etanola (alkohol). Zaplate PhotoFix so vse enake debeline, vendar so na voljo v razli¢nih velikostih. Vsako
zaplato je dovoljeno uporabljati samo enkrat pri enem pacientu.

PhotoFix je mogoce uporabljati, e je potrebna zaplata med popravilno/rekonstrukcijsko operacijo srca ali
zile. Zaplata PhotoFix za stalno ostane znotraj telesa in je v neposrednem stiku s tkivi ter krvjo pacienta med
operacijo srca in/ali Zile.

Informacije glede materiala in snovi

Zaplata PhotoFix izvira iz tkiva govejega perikardija. Goveje tkivo je uporabljeno za zmanjSanje tveganja goveje
spongiformne encefalopatije (BSE). Zaplata PhotoFix je dostavljena v pakirni raztopini, sestavljeni iz 22-%
raztopine pufranega etanola (fosfatna pufrana raztopina: etanol). Zaplata PhotoFix je dostavljena v vsebniku
za shranjevanje, izdelanem iz polipropilena. Glicerin je bila edina spojina, prepoznana prek ekstrakcijskega
testiranja. Izpostavljenost glicerinu pri opazovanih stopnjah je bila doloc¢ena kot varna.

Opozorilo, previdnostni ukrep ali ukrepi, ki jih mora izvesti pacient glede uporabe zaplate PhotoFix z
drugimi medicinskimi pripomocki

Opozorila in previdnostni ukrepi v navodilih za uporabo zdravniku ali ponudniku zdravstvenih storitev podajajo
navodila glede varne in pravilne uporabe zaplate PhotoFix. Navodila za uporabo ne vsebujejo opozoril in
previdnostnih ukrepov za paciente.

Opozorilo, previdnostni ukrep ali ukrepi, ki jih mora izvesti zdravstveni strokovnjak glede uporabe
zaplate PhotoFix z drugimi medicinskimi pripomocki

Opozorila in previdnostni ukrepi

« NE UPORABLJAJTE PERIKARDIJA, Ce je vsebnik pripomocka poskodovan, ¢e je potekel rok uporabnosti
ali je bila plomba zlomljena oz. poSkodovana. Zapleta PhotoFix ne sme priti v stik z nobeno raztopino, ki
vsebuje aldehide.

« Spiranje perikardija z antibioti¢no raztopino ni priporocljivo. Interakcije tkiva z antibiotiki niso bile testirane.

* Uporaba zaplate PhotoFix pri nosec¢nicah in doje¢ih materah ni bila raziskana.

Okoljski pogoji

Zaplata PhotoFix je varna za diagnosticne postopke in slikanje z uporabo tehnologije magnetne resonance
(MR) (tj., predmet, ki ne predstavlja nevarnosti v vseh MR-okoljih).

Pricakovana zivljenjska doba zaplate PhotoFix

Zaplata PhotoFix je stalno vsajen pripomoc¢ek. Kontrolni pregledi pacienta so dolo¢eni s standardom nege na
osnovi tipa postopka, zdravstvene ustanove in mnenja zdravnika.

Vsak resni zaplet, povezan s pripomockom, prijavite proizvajalcu na www.artivion.com ali 800-438-8285
in pristojnemu organu drzave €lanice ali ozemlja, v katerem ima pacient stalno prebivalisce.
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Patientinformation for PhotoFix® decellulariserad perikardium fran nétkreatur

Allmén produktbeskrivning

PhotoFix® ar ett permanent implanterbart plaster som ar tillverkat av det yttre lagret av vavnad som tacker
notkreatur (ko-)hjartat. Den levereras steril, forpackad i en lackagesaker, férseglad behallare som innehaller 22
% buffrad etanolldsning (alkohol). PhotoFix-plaster har alla samma tjocklek men kan komma i olika storlekar.
Varje plaster ska endast anvandas en gang pa en patient.

PhotoFix kan anvandas om ett plaster behévs under hjart- eller karlreparations-/rekonstruktionskirurgi.
PhotoFix stannar permanent inne i kroppen och har direkt kontakt med patientvavnader och blod under hjart-
och/eller karlkirurgi.

Information om material och amnen

PhotoFix-plastret extraheras fran notkreatur perikardvavnad. Notkreatursvavnad extraheras for att minimera
risken for Bovine Spongiform Encephalopathy eller "galna kosjukan” (BSE). PhotoFix levereras i en
forpackningsldsning som bestar av 22 % buffrad etanollosning (fosfatbuffrad saltlésning: etanol). PhotoFix
levereras i en forvaringsbehallare av polypropen. Glycerin var den enda férening som identifierades via
extraherbar testning. Exponering for glycerin vid observerade nivaer har bedomts vara saker.

Varning, forsiktighetsatgard eller atgarder som ska vidtas av patienten med avseende pa anvandning
av PhotoFix med andra medicinska enheter

Varningarna och forsiktighetsatgarderna i anvandningsinstruktioner instruerar lakaren eller vardgivaren hur
du anvander PhotoFix pa ett sdkert och korrekt satt. Anvandningsinstruktioner innehaller inga varningar och
forsiktighetsatgarder for patienter.

Varning, forsiktighetsatgarder eller atgarder som ska vidtas av sjukvardspersonalen med avseende pa
anvandning av PhotoFix med andra medicinska enheter

Varningar och forsiktighetsatgarder

* ANVAND INTE PERIKARDIET om enhetens behallare ar skadad, utgadngsdatumet har 16pt ut eller den
manipuleringssakra forseglingen ar bruten eller saknas. PhotoFix bor inte tillatas komma i kontakt med
I6sningar som innehaller aldehyder.

« Skoljning av perikardium med antibiotikaldsning rekommenderas inte. Interaktioner mellan vavnader och
antibiotika har inte testats.

* Anvandandet av PhotoFix pa gravida/ammande kvinnor har inte studerats.

Omgivande miljo

PhotoFix ar sakert for diagnostiska procedurer och bildbehandling med hjélp av magnetisk resonans (MR-)
teknik (dvs. ett foremal som inte utgor nagon fara i alla MR-miljoer).

Forvantad livslangd for PhotoFix

PhotoFix ar en permanent implanterad enhet. Patientuppféljningen bestdms av standarden pa varden baserat
pa typ av procedur, behandlingsplan och lakarens bedémning.

Allvarliga incidenter som sker i samband med BioGlue ska rapporteras till tillverkaren pa www.artivion.com
or 800-438-8285 och kompetent myndighet i medlemsstaten déar patienten bor.
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