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] VIVENDI
PERICARDIO BOVINO L-HYDRO

PROTESES VASCULARES

INSTRUGOES DE USO

Esta instrucdo de uso se destina a dar informagdes sobre o uso do
Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI. A LABCOR recomenda que todo
profissional responsavel pelo manuseio ou implante deste produto leia e
compreenda todas as informagdes nele contidas.

DESCRIGAO:

Trata-se de um enxerto heter6logo de pericardio bovino utilizado em
reconstrucoes e procedimentos que necessitam reforgo ou substituicdo de
tecidos, incluindo reparos arteriais. A estrutura natural do pericardio bovino
é preservada, apds tratamento com polietilenoglicol e etanol, que,
também, confere biocompatibilidade ao produto.

Método de Preparo:

A prétese é confeccionada a partir de pericardio bovino coletado em
frigorifico sob inspecédo veterinaria — Ministério da Agricultura e somente
sd@o aceitos pericardios oriundos de animais aprovados para consumo
humano.Tao logo sao coletados, os pericardios sdo colocados em solugao
balanceada, tamponada e gelada, com pH 7,4, e entdo transportados para
a Labcor.

Uma vez limpos, os pericardios bovinos sdo submetidos a um tratamento
com etanol e polietilenoglicol, que preserva as caracteristicas estruturais
do tecido, elimina e/ou oculta antigenos, tornando os pericardios
biocompativeis, reduzindo a carga bacteriana existente. O processo,
também, reduz a reagéo inflamatéria dos pericardios bovinos, pela agao
de um anti-inflamatério nao esteroide, Indometacina (tipo Aspirina), que,
durante o implante, com a agédo da heparina sua trombogenicidade é
reduzida, mantendo os pericardios bovinos por longo tempo, apds o
implante.

ESTERILIZAGAO:

O Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI é submetido a um processo de
esterilizacdo quimica em solugcdo de Peréxido de Hidrogénio (H:.O.) e
Etanol, a uma temperatura de 38° C, por um periodo de 6 horas, e depois
colocados em solugéo de etanol 50% e embalados.

Amostras “testes” sdo submetidos ao mesmo processo de esterilizagéo e
sdo, posteriormente, incubadas em meios especificos, por 14 dias.
Somente apdés a comprovagdo da sua esterilidade, as proteses sao
liberadas para uso. As proteses (pericardio bovino) sdo embaladas em
solugao de transporte de etanol 50%.

INDICAGAO:

O VIVENDI, devido as suas caracteristicas estruturais € indicado para
reparos e reconstrucdes em procedimentos que necessitam reforgo,
revestimento ou substituicdo de tecidos, tais como placa fibrética,_incluindo
reparos arteriais intracardiacos, corre¢do de comunicagao intra-arterial,
alargamento de saida de ventriculo direito.

CONTRAINDICAGAO

Nao existe contraindicagdo absoluta quanto ao uso do Pericardio Bovino
L-Hydro VIVENDI da Labcor Laboratérios Ltda. Porém, geralmente, o seu
uso nao é aconselhado se melhores resultados puderem ser obtidos com
substituto autélogo.

MANUSEIO PRE-OPERATORIO:

O Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI necessita ser, previamente,
hidratado, antes do implante, ficando, totalmente, imerso em 500 mL de
uma solugédo salina fisiolégica, contendo heparina na proporgéo de 1 L de
solugao / 200.000 Ul de heparina, por 15 minutos, agitando-o levemente.
Mantenha a prétese nessa solucédo até o momento do uso.

MANIPULAGAO DURANTE O USO:

Manter o Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI umedecido, durante o
implante, com solugdo salina fisiolégica. O Pericardio Bovino L-Hydro
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VIVENDI pode ser aplicado, diretamente, ao érgao a ser reparado, com
suturas tipo vasculares ou quaisquer outras que podem ser feitas. O
Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI pode ser cortado no tamanho
desejado, para corrigir o defeito, e o restante, ndo utilizado, devera ser
descartado como lixo hospitalar.

PRECAUQC}ES:
PRECAUCOES - Ao retirar o Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI da
embalagem externa, verificar se os dados coincidem com os da etiqueta
da embalagem do produto. SE HOUVER QUALQUER INFORMAGAO
QUE NAO CORRESPONDA, NAO USE A PROTESE.

PRECAUCOES - Verificar se a embalagem que contém a prétese, néo foi
violada. Caso esteja violada NAO USE A PROTESE.
PRECAUGCOES - Verificar se a solugao de preservagao dentro do frasco
que contém a protese, esta visivelmente limpida e incolor. Caso ndo esteja
NAO USE A PROTESE.
PRECAUCOES - Examine a embalagem da prétese e verifique se ela esta
intacta e se o periodo de validade ainda n&o esta vencido. Se o periodo de
validade estiver expirado, NAO USE A PROTESE.
PRECAUCOES - Mantenha a protese em repouso na solugdo de
heparina/soro fisiol6gico até o momento do implante.
PRECAUCOES - O manuseio da protese deve ser cuidadoso, evitando
dobras ao ser implantada.

ADVERTENCIAS:

ADVERTENCIA — REAGOES ADVERSAS TEM SIDO DISCRETAS COM
O IMPLANTE DE COLAGENO HETEROLOGO, DENTRE ELAS,
INCLUIMOS: FORMAGAO DE ADERENCIAS; REACOES ALERGICAS; E,
REAGOES DE CORPO ESTRANHO.

ADVERTENCIA — O ETANOL PODE IRRITAR A PELE, OLHOS, NARIZ E
GARGANTA E, TAMBEM, PODE INDUZIR A SENSIBILIDADE DA PELE.
EVITE CONTATO PROLONGADO, REPETIDO OU INALACAO
PROLONGADA DO VAPOR. CERTIFIQUE-SE DE QUE HA VENTILACAO
ADEQUADA. EM CASO DE CONTATO, BANHE A AREA AFETADA,
IMEDIATAMENTE, COM AGUA. EM CASO DE CONTATO COM OS
OLHOS, UMA CONSULTA MEDICA E INDICADA.

ADVERTENCIA — NAO REUTILIZAR O PRODUTO. A REUTILIZAGAO
DESTE PRODUTO PODE  CAUSAR POTENCIALMENTE:
CONTAMINAGCAO, CONTAMINACAO CRUZADA (POR EXEMPLO, AIDS,
HEPATITE, OUTROS), TROMBOSE, TROMBOEMBOLISMO,
DETERIORAQAO ESTRUTURAL CALCIFICAQAO RUPTURA DA
PROTESE, _ PERFURAGAO). E POSSIVEL  QUE ESSAS
COMPLICACOES POSSAM LEVAR A: REOPERACAO, EXPLANTE,
INCAPACIDADE PERMANENTE, MORTE.

ARMAZENAGEM:

A PROTESE DEVE SER ARMAZENADA EM UMA TEMPERATURA
ENTRE 5° C A 25° C (TEMPERATURA AMBIENTE). NAO E
NECESSARIO REFRIGERA-LA.

APRESENTAGAO:

O Pericéardio Bovino L-Hydro VIVENDI é apresentado imerso em solugéo
de Etanol 50%, (1) uma unidade por embalagem, ESTERIL, e nas
dimensbes, conforme tabela apresentada nesta Instrugdo de Uso.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. O produto
mantém-se ESTERIL, até a data de validade especificada, caso a
embalagem se mantiver integra.

EXONERACAO DE GARANTIAS

Existem muitos fatores fora do controle e vigilancia da Labcor
Laboratérios, apds a comercializagdo do produto. A Labcor Laboratérios
ndo tem controle sobre as condigbes as quais a prétese é usada, o
diagnéstico do paciente ou os métodos ou procedimentos usados no
implante. Portanto, a Labcor Laboratérios ndo faz garantia, expressa ou
implicita, relativa ao Pericardio Bovino L-Hydro VIVENDI, além da garantia
de que na data em que foram fabricados, o devido cuidado foi tomado na
fabricagdo do mesmo.

ESTA GARANTIA TOMA O LUGAR DE QUALQUER OUTRA GARANTIA
EXPRESSA OU IMPLICITA. QUALQUER OUTRA GARANTIA OU
DECLARAQAO POR QUALQUER OUTRA PESSOA OU EMPRESA
FICARA SEM EFEITO. NENHUMA GARANTIA DE MERCADIZAQAO ou
ADEQUAQAO A DETERMINADO FIM SERA APLICAVEL. A LABCOR
LABORATORIOS NAO ASSUME NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA
PESSOA A  ASSUMIR EM SEU NOME, QUALQUER
RESPONSABILIDADE RELATIVA A VENDA DESTE DISPOSITIVO. A
LABCOR LABORATORIOS NAO SE RESPONSABILIZA POR
QUALQUER PERDA, DANO OU PREJUIZO, FORTUITO OU INDIRETO,
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DECORRENTE DIRETA OU INDIRETAMENTE DO USO DESTE
DISPOSITIVO.

Em algumas jurisdicbes ndo se permite a exclusdo de, ou limites a uma
garantia implicita. Da mesma forma, em algumas jurisdigbes nao se
permite a exclusdo ou limites de danos fortuitos ou indiretos. Portanto,
algumas exclusbes mencionadas poderdo ndo ser aplicaveis. Esta
garantia confere direitos especificos legais. O paciente pode ter ainda
outros direitos, os quais poderao variar de jurisdicao para jurisdicao.

DIMENSOES PARA USO COMERCIAL

TAMANHOS
(Comprimento x Largura)

Vivendi 10x2cm
10x5cm
10x 10 cm
10 x 26 cm
10x 18 cm

PRODUTO

Vivendi UR
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