REMENDO DE PERICARDIO BOVINO D-PATCH CARDIOPROTESE
(PROTESE CARDIOVASCULAR)

ARTIGO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO, FABRICADO COM PERICARDIO BOVINO

PRODUTO ESTERIL
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA
NAO UTILIZAR SE O PRAZO DE VALIDADE ESTIVER VENCIDO

Cuidados de conservacao, transporte e armazenagem:
Transportar e armazenar em temperatura ambiente. Nao
congelar.
Conteudo da embalagem:
Os Remendos de Pericardio Bovinos D-Patch Cardioprétese vém acondicionados em tripla embalagem:
Bolsa interna transparente estéril selada onde esta contido o produto. Esta é colocada em outra bolsa branca
selada a qual € armazenada em um envelope de papeldo vedado.

Descrigao do produto e tratamento quimico:

Os Remendos de Pericardio Bovinos D-Patch Cardioprotese sdo membranas bioldgicas que uma vez que
recebem o tratamento D-Patch seguida da fixagdo com solugao de glutaraldeido de baixa concentragéo resultam em uma
membrana mais flexivel, facil de manusear e com alta resisténcia, praticamente inerte do ponto de vista imunoldégico e
depois de implantadas tem o processo de calcificagao distréfica reduzido. Sdo armazenados em solugédo de Paraben a
qual é livre de aldeidos, facilitando sua lavagem antes do implante. As espessuras podem variar de 0,15 mm a 0,40 mm %
0,02 mm, nio devendo ter diferenga maior do que 0,10 mm £ 0,02 mm entre a menor € maior espessura.

Indicacgao, finalidade, uso e aplicacido a que se destina o produto:

Os Remendos de Pericardio Bovinos D-Patch Cardioprotese tém aplicagdo rotineira em cirurgias cardiovasculares.
Podem ser utilizados para fechamento de comunicagdes interatriais, comunicagdes interventriculares, ampliagdo da via de
saida dos ventriculos direito e esquerdo, ampliagdo da raiz adrtica, fechamento de aneurismas ventriculares, corrigir
defeitos da aorta e artéria pulmonar, assim como auxiliar na corregdo de traumatismos cardiacos. Pode ser
também utilizado como substituto pericardio para facilitar reoperagdes cardiacas. Em outras cirurgias tem aplicagbes
como auxiliar na correcéo de hérnias, fechamento de solu¢des de continuidade em geral e até como substituto plastico no
timpano. Os Remendos de Pericardio Bovinos D-Patch Cardioprotese com menores espessuras também séao
indicados para a reconstrugdo em neonatos e criangas de baixo peso, geralmente na artéria pulmonar ou seus
ramos. E estes, por se tratarem de pericardios bastante finos, com espessuras variando entre 0,15 a 0,25 mm + 0,02 mm
é recomendado o uso de fios correspondentemente finos como Prolene 6.0 ou 7.0.

Controle de qualidade:

O controle de qualidade do pericardio bovino é realizado durante todo o processamento do remendo,
abrangendo o controle da matéria prima, seu comportamento funcional antes da liberagao até a sua embalagem final o
que garante a sua integridade e adequado funcionamento.

Testes biologicos: Analise da matéria prima, exames histoldgicos e microbiolégicos.

Testes fisicos: Teste de encolhimento e Resisténcia mecanica.

Modo de Utilizagéo / Técnica de implante:

Os Remendos de Pericardio Bovinos D-Patch Cardioprétese devem ser utilizados apenas por profissionais que dominem
as técnicas convencionais em cirurgias cardiovasculares. Devido a variagao e a complexidade de técnicas utilizadas fica a

critério do cirurgido a escolha da técnica adequada.

Cuidados que devem ser usados na aplicagéao:

1. Os Remendos de Pericardio Bovinos D-Patch Cardioprotese vém acondicionados em ftripla embalagem:
Bolsa interna transparente estéril selada onde esta contido o produto. Esta é colocada em outra bolsa branca selada a
qual é armazenada em um envelope de papelédo vedado.

2. A bolsa interna onde contém o produto € estéril e a bolsa branca, apenas a parte interna desta é estéril;

3. Uma vez que o cirurgido determinou o tamanho do remendo a ser utilizado, a enfermeira auxiliar rompe o lacre externo

do envelope e retira a bolsa externa (branca).

4. Em seguida com compressa limpa, embebida em alcool 70%, deve-se limpar a parte de cima da bolsa e com tesoura

cortar acima do picote - NAO TOCAR NA PARTE INTERNA DA BOLSA,;

5. Um membro da equipe com o auxilio de uma pinga ESTERIL, deve retirar a bolsa interna que contém o D-Patch;

g C%n& tebsciura ESTERIL, cortar a parte superior da bolsa e com uma pinga atraumatica também ESTERIL, retirar o D-
atch da bolsa;

7. Em seguida, lavar o D-Patch em banho de 500 mL de solugéo fisioldgica estéril por um periodo minimo de 2 minutos

antes de sua utilizacao.

8. O uso de solugdes antibidticas antes do implante esta contra-indicado, pois 0 mesmo ja é plenamente esterilizado pelo

glutaraldeido e preservado em solugédo de Paraben. Solugdes antibidticas podem impregnar e lesar o tecido biolégico.
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Efeitos indesejaveis:

Os remendos de pericardio bovino podem ser empregados em qualquer posigao intracardiaca.
N&o ha efeitos indesejaveis na utilizagdo dos remendos de pericardio bovino.

Contra-indicagoes:
O produto é contra-indicado para pacientes que possuem alergia a derivado bovino.

Validade:
Dois anos a partir da data de fabricagdo, considerando-se estéril enquanto o lacre nao for rompido.

llustragao:

Dimensdes / Tamanho:
Disponiveis nos tamanhos de 35 cm?, 66 cm?e125 cm?.

Pesquisa clinica realizada de acordo com a literatura:

Relato das experiéncias que utilizaram o patch de pericardio bovino de engenharia de tecido para a reparagéo cirdrgica
de defeitos cardiacos congénitos demostraram a eficacia e seguranca do produto. N&do foi observada calcificagdo
clinicamente significativa e ndo houve mortalidade relacionada ao enxerto®.
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