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S181r Perikardiyal Doku Yamasi

Kullanim Talimatlari — Tiirkce (CE)

Steril

Cihaz Ac¢iklamasi

Tisgenx'in Uretim sUreci kullanilarak capraz baglanmis ve minimum
kalinhk degisimine sahip olacak sekilde segilmis tek parca sigir
perikardiyal dokusundan olusur . Bu cihaz steril olarak saglanir.
Cesitli boyutlar ve konik modeller mevcuttur, ancak gerekirse
cerrah tarafindan da uyarlanabilir. Bovine Perikardiyal Doku Yamasi
asagidaki boyutlarda gelir:

modeli Boyut (cm) modeli Boyut (cm)
XM-04 0,6x8 XM-12 2x9
XM-05 0,8x8 XM-13 2,5x15
XM-05T* 0,8x8 XM-14 4x4
XM-06 1x6 XM-15 4x6
XM-07 1x10 XM-16 4x16
XM-07T* 1x10 XM-17 5x6
XM-08 1x14 XM-18 5x10
XM-08T* 1x14 XM-19 6x8
XM-09 1.5x8 XM-20 6x10
XM-10 1,5x 10 XM-21 7x10
XM-10T* 1,5x 10 XM-22 8x14
XM-11 1,5x16 XM-23 10x16

*Bu doku boyutlari koniktir.
Kullanim Endikasyonlar1

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi, kalp ve damar rekonstriiksiyonu ve
onarimi, yumusak doku eksikliginin yeniden yapilandiriimasi ve
onarimi ve genel cerrahi prosedirler sirasinda sitdr hattinin
guglendirilmesi igin cerrahi bir yama olarak kullanilmak uzere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Sigir hayvani kaynakli dokulara alerijisi varsa kullanmayin .
Uyarilar

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi yalnizca Kullanim Endikasyonlari
boliminde belirtilen prosedirler igin kullanilmahdir . Sigir
Perikardiyal Doku Yamasinin givenligi ve etkinligi, Kullanim
Endikasyonlari  kapsami disindaki diger prosedirler igin
gosterilmemistir .

implantasyondan énce, Sigir Perikardiyal Doku Yamasi iizerinde
bulunan glutaraldehit saklama sollisyonu miktarini azaltmak igin
Durulama Prosediirii bélimiinde agiklanan durulama prosediri
gergeklestirilmelidir. Glutaraldehit veya durulama sollisyonuna
baska soliisyonlarin, ilaglarin, kimyasallarin veya antibiyotiklerin
eklenmesi dokuda onarilamaz hasara neden olabilir.

Onlemler

Cihaza zarar vermemek igin Sigir Perikardiyal Doku Yamasinin
dikkatli bir sekilde kullanilmasi ve hazirlanmasi gerekir. Dusen,
hasar goren veya herhangi bir sekilde yanlis kullanilan cihazlar
insan implantasyonu igin kullanilamaz.

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi yalnizca tek kullanim igindir.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi ve/veya yeniden
sterilize edilmesi ve/veya arizalanmasi hastanin yaralanmasina,
hastaligina veya ciddi bir olaya neden olabilir. Kullaniimamigs Sigir
Perikardiyal Doku Yamasi pargalari atilmali ve yeniden
kullanilmamahdir .

e Acmadan once kabi gorsel olarak inceleyin. Mihdr kirilirsa veya
kap hasar gorirse igindekiler steril olmayabilir ve hastada
enfeksiyona neden olabilir. Aygitin kabinin butunltgu tehlikeye
girerse, kullanmayin . Ambalaj saglamsa, kabi agin ve igindekileri
kontrol edin. Dokuyu 6rtmek ve kurumayi énlemek igin yeterli
miktarda glutaraldehit depolama soliisyonu mevcut olmalidir.
Kabin butunligl tehlikeye girerse veya vyeterli miktarda
glutaraldehit yoksa , cihazi insan implantasyonu igin
kullanmayin.

Saklama boélumiinde belirtilen saklama kosullarina uyulmalidir.
Cihazi dondurmayin. 0°C'nin (32°F) altindaki veya 40°C'nin
(104°F) Gzerindeki sicakliklara maruz kalmasi Sigir Perikardiyal
Doku Yamasina ciddi sekilde zarar verebilir ve onu kullanim igin
uygun olmayan hale getirebilir .

Cihaz implantasyondan 6nce Durulama Prosedirt bolimiine
gore durulanmalidir. Sigir Perikardiyal Doku Yamasi saklama
solusyonu cilt, gozler, burun ve bogazda tahrise neden olabilen
ve ayrica cilt hassasiyetine neden olabilen glutaraldehit igerir.
Yeterli havalandirma saglayin ve kullanim sirasinda depolama
solisyonu buharini solumaktan kaginin. Cilt temasini en aza
indirin. Temas halinde bolgeyi hemen suyla yikayin. Gozle temasi
halinde derhal tibbi yardim alin.

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi’ni tutmak igin travmatik aletleri
kullanmayin, ¢iinki hasar meydana gelebilir.

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi hasar gérmigsse kullanmayin .
Cihaz butiinlugl tehlikeye girebilir.

Sigir Perikardiyal Doku Yamasini onarmaya calismayin . Hasar
meydana geldiyse yeni bir Sigir Perikardiyal Doku Yamasi
kullanin.

Resterilize etmeyin . Kullaniimayan Sigir Perikardiyal Doku
Yamasi pargalari atilmalidir.

Sigir Perikardiyal Doku Yamasinin kurumasina izin vermeyin .
Dokuyu her iki taraftan steril salinle sulayarak nemli tutun.
Kullanim siresi dolmugsa kullanmayiniz.

Potansiyel Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyonlar sunlari igerir:

Restenoz
Ps6doanevrizma olusumu
Enfeksiyon

Tromboz

Kireglenme

Fibroz

Damar tikaniklig
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e Yama yirtilmasi

e Dilatasyon

o Miyokardiyal enfarktus

e Kanama

o Beyin omurilik sivisi sizintisi
* Felg

e Damar darligi

Komplikasyonlar, implante cihaza bireysel hasta tepkisinden veya
bilesenlerdeki fiziksel veya kimyasal degisikliklerden de
kaynaklanabilir. Bu tiir komplikasyonlar, reoperasyon ve sigir
perikardiyal doku yamasinin degistirilmesini gerektirebilir.

Tibbi literatlirde ayrica glutaraldehit kullanilarak korunan sigir
perikardina iliskin, enflamatuar reaksiyon, steril apse, enfeksiyon,
fibroz kalinlasma ve siddetli kanamayi iceren komplikasyonlar
bildirilmistir.

Sigir perikardiyal doku yamasi igin bildirilen baslica komplikasyonlar
fibrozis ve enfeksiyondur. Bu komplikasyonlar, sigir perikardiyal
doku yamasinin implantasyonundan sonra hastalarin sadece kiigiik
bir azinliginda gozlenir.

Yan Etkiler

Perikardiyal Doku Yamasi , kalp ve damar rekonstriiksiyonu ve
onarimi, yumusak doku eksikligi rekonstriksiyonu ve onarimi ve
genel cerrahi prosedirler sirasinda sutir hattinin giglendirilmesi
icin tasarlanmigtir. implante edilmis bir Sigir Perikardiyal Doku
Yamasinin yanlig ¢alismasindan kaynaklanan semptomlar, dogal
organdaki eksikliklerden kaynaklanan semptomlara benzer.
implanti yerlestiren cerrah, asagidakileri iceren Sigir Perikardiyal
Doku Yamasinin yanlis ¢alistigini gosteren semptomlar hakkinda
hastayi bilgilendirmekten sorumludur:

1. AV iletim demetlerinin yakininda kardiyak onarim igeren
prosedirlerde tam kalp blogu ve sag dal blogu.

2. Glutaraldehitle sabitlenmis sigir perikardina geg¢ bagisikhk
sistemi saldirisi ve ardindan doku bozulmasi.

3. Sigir perikardh hayvan galismalarinda kalsifikasyon ve histolojik
bozulma belirtileri bildirilmistir. Sigir perikardi ve gevresindeki
konak doku arasinda kronik inflamatuar infiltratin eslik ettigi
fagositoz ve implant kolajenin fokal degradasyonu, Host vs.
Graft reaksiyonuyla uyumludur.

4. Epikardiyal inflamatuar reaksiyonlar ve kalbe yama
yapisikliklari, perikardiyal kapatma icin kullanilan sigir
perikardinin olumsuz bir etkisidir. Perikardiyal adezyonlar
tekrar sternotominin zorlugunu artirabilir.

Nasil Tedarik Edilir?

Bir Sigir Perikardiyal Doku Yamasi, Sivi Kimyasal Sterilizasyon ile
steril olarak saglanir ve pirojenik degildir ve kapali bir kapta
glutaraldehit depolama sollisyonunda paketlenir.

Saklama

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi, oda sicakliginda, 25°C (77°F)
saklanmalidir. Sigir Perikardiyal Doku Yamasi ciddi sekilde hasar
gorebileceginden, cihazi 0°C'nin (32°F) altindaki veya 40°C'nin
(104°F) tzerindeki sicakliklara maruz birakmayin.

Kullanim Talimatlar:

Sigir Perikardiyal Doku Yamasini tutarken dikkatli ve 6zenli olun.
islemden 6nce tiim pudra kalintilarini gidermek icin cerrahi
eldivenleri iyice yikayin veya pudrasiz eldivenler kullanin.

Gergeklestirilen prosediriin tipine uygun olarak gerekli Sigir
Perikardiyal Doku Yamasi modelini segin. Dogru Sigir Perikardiyal
Doku Yamasi modelinin segildigini dogrulayin. Kabi dikkatlice
inceleyin ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar
gozlenmezse, kabi agin. Gerekirse Sigir Perikardiyal Doku Yamasi
uygun boyutta kesilebilir. Sigir Perikardiyal Doku Yamasi yalnizca
tek kullanim igindir ve yeniden sterilize edilmemelidir veya tamir
edilmemelidir.

Durulama Prosediirii

Doku ve durulama solisyonunun, havlu ve ortiler gibi kumas lifi
veya partikil kaynaklariyla temas etmediginden emin olun.
Kontaminasyonu onlemek igin kabin igerigini aseptik olarak tutun.

Ug steril kap alin ve asagidaki tabloda her yama icin belirlenen
uygun miktarda salinle doldurun.

Sigir Perikardiyal Doku Yamasini steril, atravmatik forseps ile
koselerinden tutarak gikarin ve hemen ilk steril salin kabina aktarin
ve Sigir Perikardiyal Doku Yamasini tamamen batirin. Ayni forsepsi
kullanarak, kaptaki Sigir Perikardiyal Doku Yamasini iki dakika
boyunca hafifge galkalayin. Her seferinde yeni bir steril salin kabina
aktararak ayni islemiiki kez daha tekrarlayin. Sigir Perikardiyal Doku
Yamasinin kullanima hazir olana kadar durulama kabinda kalmasina
izin verin.

. " Durulama
modeli Boyut (cm) Yiizey Alani (cm?) Prosediirii
XM-04 0,6x8 9.6
XM-05 0,8x8 12.8
XM-05T 0,8x8 12.8
XM-06 1x6 12
XM-07 1x10 20
XM-07T 1x10 20 Her biri 2
XM-08 1x14 28 dakika
XM-08T 1x14 28 boyunca
XM-09 1.5x8 24 cal::lf;;a
XM-10 1,5x10 30 ile 500 mL
XM-10T 1,5x10 30 salin icinde
XM-11 1,5x16 48 iic durulama
XM-12 2x9 36
XM-13 2,5x15 75
XM-14 4x4 32
XM-15 4x6 48
XM-17 5x6 60
XM-19 6x8 96
XM-16 4x16 128 Her biri 2
XM-18 5x10 100 dakika
XM-20 6x10 120 boyunca
XM-21 7x10 140 hafif
XM-22 8x14 224 calkalama

320 ile 1000 mL
salin iginde
XM-23 10x16 ¢ durulama

QW-751-13-TGX Rev. R0O6 Effective Date: 7/5/2022 2



Tabloda listelenmeyen boyutlar icin Durulama
Prosediirii

Tabloda listelenmeyen herhangi bir yama boyutu igin, tablodakiyle
ayni ml/yizey alanini koruyan asagidaki durulama talimatlarini
kullanin.

Yama uzunlugu (cm) x Yama genisligi (cm) x 2 = Yama Alani (cm?)

Yuzey alani < 100 cm? olan yamalar igin 500 mL durulama hacmi
kullanin.

100-320 cm? ylizey alanina sahip yamalar igin 1000 mL durulama
hacmi kullanin.

Ug steril kap alin ve yukarida belirtilen uygun miktarda salin ile
doldurun.

implantasyon

Gerekirse Sigir Perikardiyal Doku Yamasini istenen sekle kesin
ve/veya kirpin. implantasyon sirasinda Sigir Perikardiyal Doku
Yamasini steril salinle sulayarak kurumasini 6nleyin.

Cerrahi Teknik

Kisa ve uzun vadeli riskleri ve faydalar dikkatlice degerlendirmek
ve her hasta igin vaka bazinda alternatif tedavi yontemlerini
degerlendirmek, implanti uygulayan cerrahin takdirindedir.
Cerraha belirli cerrahi prosedirler hakkinda talimat vermek bu
“Kullanim Talimatlari”nin kapsami disindadir . implanti uygulayan
cerrah, Uyarilar, Onlemler ve Kullanim Talimatlarina uygun olarak
uygun cerrahi teknikleri kullanmaktan sorumludur .

Sigir Perikardiyal Doku Yamasi kullanmanin yararlari ve riskleri
ameliyattan 6nce hastaya agiklanmalidir. Komplikasyonlarin derhal
teshis edilebilmesi ve hastaya yonelik tehlikeyi en aza indirgemek
tizere uygun sekilde tedavi edilebilmesi igin hastanin tibbi takibi
tavsiye edilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamasina bakin.
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Sembol A¢iklama

Sembol Tanim Sembol Tanim
S N Seri numarasi S TERILE Steril

Referans numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

Uretici firma

Tekrar kullanmayin

Uretim tarihi
YYYY/MM/DD

Sicaklik sinir1

Son kullanma tarihi
YYYY/MM/DD

Kirilabilir/ dikkatli tasiyin

Dikkat

Paket hasarliysa kullanmayin

LRI A

Kullanim talimatlarina bakin

Pirojenik degildir

[EC| REP

CMC Tibbi Cihazlar ve ilaglar
SL,

C/ HoracioLengo N2 18, CP
29006, Malaga, ispanya

Tel: +34951214054

E-posta:
info@cmcmedicaldevices.com

www.cmcmedicaldevices.com

N %@ s ®®

1434

POLSKIE CENTRUM BADAN I
SERTIFIKAC]I SA (PCBC)

469 Pulawska Caddesi
02-844 Varsova

Ulke : Polonya

Telefon : +48 (22) 46 45 200
E-posta:
polskie.centrum@pcbc.gov.pl
nternet sitesi :
www.pcbc.gov.pl

Onaylanmis Kurulus
numarasi : 1434

, >
tisgenX

TisgenX Inc.
15615 Alton

Parkway,Suite 450
Irvine,CA 92618, ABD
0: +1 (949) 670-0403
E: info@tisgenx.com
W: http://tisgenx.com/
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