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ENXERTO VALVULADO
DE PERICARDIO BOVINO
CORRUGADO PEDIATRICO

REGISTRO ANVISA . N° 10230560009

Confeccionado com pericardio pré-moldado em forma corrugada,
com insercao de uma praétese valvular, no 1/3 distal (pediatrico).




CONTROLE DE QUALIDADE

Realizado através da anélise macroscopica avaliando-se
a sua homogeneidade, auséncia de tracdes, dobras,
excesso ou falhas do tecido bioldgico, perfeita coaptacdo
e abertura sem restrices dos folhetos valvulares, quali-
dade das suturas empregadas e funcionalidade, teste
hidrodindmico e andlise microbioldgica.

PRODUTO ESTERIL

Os enxertos valvulados sdo submetidas a acdo este-
rilizante do glutaraldeido a 0,5% e do formaldeido a 4%,
substancia esta na qual permanecem imersos apos seu
processamento final.

INDICACOES

Os Enxertos Valvulados de Pericardio Bovino Corrugado
BIOCARDIO foram especialmente desenvolvidos para em-
prego no estabelecimento da continuidade entre o ventriculo
direito e as artérias pulmonares em cardiopatias congénitas.

CONTRA-INDICACOES

O emprego de enxertos bioldgicos encontra-se contra-
indicado em pacientes renais cronicos em programa de

hemodidlise e em pacientes alérgicos ao coldgeno animal.

PRECAUCOES

O enxerto valvulado de pericardio bovino corrugado
encontra-se em solugdo estéril, entretanto a face externa
do recipiente nao € estéril.

Condicoes de descarte: Produto de uso Unico. Uma vez
aberto o recipiente a protese ndo devera ser submetida a
nenhum processo de reesterilizacdo, devendo ser
descartada se ndo utilizada e reenviada para a empresa
para sua destruicao e devido registro de ndo utilizacao.

Previamente ao implante, o enxerto deve ser imerso em
solugdo fisioldgica, sob agitacdo constante e com no
minimo 3 trocas da solucdo, para total retirada da
solucdo de preservacéo (formaldeido) que é toxica para
os tecidos humanos.

O enxerto deverd ser irrigado constantemente durante o
implante para evitar o ressecamento do tecido bioldgico.
Evitar danos ao tecido bioldgico com o emprego de
materiais cirdrgicos (pingas, aspiradores, etc.).

Os procedimentos diagndsticos com emprego de cateteres
através da protese implicam em risco potencial de lesdo
dos seus folhetos.

No intuito de se evitar uma possivel compressao da vélvula
pela tabua esternal, o posicionamento cirlrgico recomen-
dado é com a vélvula proxima a origem das artérias pul-
monares, evitandose o seu posicionamento na via de saida
do ventriculo direito.

COMPLICACOES

As complicacdes relacionadas diretamente ao emprego de
enxertos bioldgicos incluem a degeneracdo e a calcifica-
¢do do tecido bioldgico levando a espessamento, ruptura
ou estenose dos folhetos valvulares.
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Outras complicacbes como o refluxo valvular ou perivalvu-
lar, tromboembolismo, hemdlise, endocardite e presenca
de gradientes de presséo sdo passiveis de ocorrer em
qualquer enxerto valvulado.

APRESENTACAO

Os Enxertos Valvulados de Pericérdio Bovino Corrugado
Pedidtrico BIOCARDIO sdo fornecidos nos didmetros de
10, 12,14, 16, 18, 20 e 22 mm.

N° A Dext Qint
10 7,0 10 8
12 7,5 12 10
14 8,0 14 12
16 9,0 16 14
18 10,0 18 16
20 11,0 20 18
22 12,0 22 20

Valores expressos em mm.

PRESERVACAO

Os Enxertos Valvulados de Pericardio Bovino Corrugado
Pediatrico BIOCARDIO devem ser mantidos a tempera-
tura ambiente
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ADVERTENCIA Contém derivado bovino

Resp. Técnico: Dr. José Augusto Baucia ~ CRM-BA: 14893



