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INSTRUCTIONS FOR USE
Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or 
on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION
PhotoFix® Decellularized Bovine Pericardium (PhotoFix) 
is prepared from bovine pericardium, which is stabilized 
using a dye-mediated photooxidation process, processed 
using ethylene oxide and sterilized using aseptic processing 
techniques. No aldehyde chemistry is used during any phase 
of pericardium manufacturing including tissue fixation or 
sterilization processes.

INDICATIONS
PhotoFix is indicated for the following uses: intracardiac repair, 
great vessel repair, suture line buttressing, pericardial closure, 
and vascular repair and reconstruction (for example: the carotid, 
iliac, femoral, and tibial blood vessels and arteriovenous access 
revisions). 

CONTRAINDICATIONS
PhotoFix is contraindicated for:
	 • �Use in patients that exhibit sensitivity to materials of 

bovine origin;
	 • Reconstruction of hernias and valve leaflet repair.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
	 • FOR SINGLE USE ONLY
	 • �PhotoFix is supplied sterile in a sealed container. Do not 

re-sterilize.
	 • �Do not use the pericardium if either temperature 

indicator is activated (see TEMPERATURE INDICATORS 
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section). Immediately contact your Sales Representative 
to arrange for return or replacement of the tissue.  

	 • �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.

ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with the use of pericardium 
include: Abscess, adhesion, calcification/mineralization, 
complete heart block, death, epicardial inflammatory reactions, 
infection and rejection.

Adverse events potentially related to the product must be re-
ported promptly to CryoLife Field Assurance at 1-800-438-8285 
or 770-419-3355 or by email to fieldassurance@cryolife.com.

INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT
Prophylactic antibiotic therapy is necessary for patients that  
receive an implantable device when undergoing any invasive 
procedure (including and especially dental procedures).

PATIENT COUNSELING
Patients undergoing any dental procedures should be 
considered for prophylactic antibiotic therapy.

HOW SUPPLIED
PhotoFix is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed 
container with 22% buffered ethanol solution. After 
implantation, the 22% buffered ethanol solution can be 
discarded according to hospital procedures for non-hazardous 
materials.

TEMPERATURE INDICATORS
Each shipping carton contains low and high temperature 
indicators that signify if the tissue was exposed to unacceptable 
shipping temperatures. If the low temperature indicator is 
RED, the product was exposed to temperatures below the 
acceptable shipping temperature (Figure 1). If the high 
temperature indicator is RED, the product was exposed to 
temperatures above the acceptable shipping temperature 
(Figure 2).
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If either high or low temperature indicators have been 
activated, DO NOT USE THE PERICARDIUM. Immediately 
contact your Sales Representative to make arrangements for 
return or replacement.

STORAGE CONDITIONS
PhotoFix should be stored between the temperature limit 
minimum of 5°C and maximum of 25°C (41°F and 77°F). 
Refrigeration is not required. Do not place PhotoFix in areas 
where significant temperature fluctuations may occur.

DIRECTIONS FOR USE
1. �The exterior of the container is non-sterile and should not be 

introduced into the sterile field. 
2. �Remove the tamper-evident seal by pulling tab adjacent to 

the seal perforation.
3. �Grip the bottle lid and open the container by turning the lid 

counterclockwise.
4. �Remove PhotoFix from the container by grasping the edge 

of the pericardium with atraumatic forceps. ATRAUMATIC 
FORCEPS MUST BE USED WHEN HANDLING PHOTOFIX. 
Alternatively, excluding 6x8cm and 8x14cm sizes, the tissue 
and bottle contents can be poured into a sterile basin.

5. �PhotoFix does not require rinsing before implantation.
6. �All subsequent handling must be with sterile gloved hands. 

Thoroughly wash surgical gloves to remove glove powder 
before touching the pericardium. 

7. �PhotoFix may be tailored during surgery as needed.  
Visually examine both sides of PhotoFix. If one side appears 
smoother, implant the smoother surface so that it faces the 
blood flow. The pericardium may be sutured, clipped, or 
stapled into place.

8. �Flush the pericardium with sterile physiologic saline 
frequently during implantation to prevent tissue dehydration.

Figure 2

Normal

Activated

Figure 1

Normal Activated
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WARRANTIES
THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES 
TO UNITED STATES CUSTOMERS ONLY: ALTHOUGH THE 
CRYOLIFE, INC. PHOTOFIX® DECELLULARIZED BOVINE 
PERICARDIUM, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT”, 
HAS BEEN DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED 
UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, DUE 
TO CONDITIONS AND FACTORS THAT ARE OUTSIDE OF 
CRYOLIFE, INC.’S SUPERVISION AND CONTROL AFTER SALE 
OF THE PRODUCT, CRYOLIFE, INC. HEREBY DISCLAIMS 
ALL WARRANTIES EXPRESSED OR IMPLIED WITH RESPECT 
TO THE PRODUCT, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO 
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR 
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. CRYOLIFE, INC. 
SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR 
ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, 
SPECIAL OR OTHER TYPE OF DAMAGES INCLUDING, 
WITHOUT LIMITATION, ANY MEDICAL EXPENSES CAUSED 
BY OR RELATED TO ANY USE, DEFECT, FAILURE OR 
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER BASED UPON 
A WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHER LEGAL THEORY. 
CRYOLIFE, INC. NEITHER ASSUMES, NOR AUTHORIZES 
ANY OTHER PARTY TO ASSUME FOR IT, ANY WARRANTY, 
REPRESENTATION OR OTHER LIABILITY IN CONNECTION 
WITH THE PRODUCT OR ITS USE.

If any term or portion of this Disclaimer of Warranty and Liability 
provision is found to be unenforceable, illegal or contrary 
to  applicable law by a court of competent jurisdiction, the 
remaining portions of this provision shall not be effected and 
shall remain valid, and any such unenforceability or illegality 
in jurisdiction shall not invalidate or render unenforceable this 
Disclaimer of Warranty and Liability provision in any other 
jurisdiction.
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       Manufacturer
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Kennesaw, GA 30144
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Fax: 770-590-3753

Printed in USA © 2020 CryoLife, Inc., All Rights Reserved.  
PhotoFix is a registered trademark of CryoLife, Inc.
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INSTRUÇÕES DE USO
Atenção: A legislação federal dos E.U.A restringe a venda 
deste dispositivo por ou a pedido de um médico.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Pericárdio Bovino Decelularizado PhotoFix® (PhotoFix) é 
feito a partir de pericárdio bovino, o qual é estabilizado usando 
um processo de foto-oxidação mediado por pigmentos, 
processado usando óxido de etileno e esterilizado usando 
técnicas de processamento asséptico. Nenhuma química de 
aldeídos é usada durante qualquer fase da fabricação do 
pericárdio, incluindo processos de fixação ou esterilização de 
tecidos.

INDICAÇÕES
PhotoFix é indicado para os seguintes usos: correção 
intracardíaca, correção de grandes artérias, reforço da linha de 
sutura, fechamento do pericárdio, e reconstrução e correção 
vascular (por exemplo: artérias carótidas, ilíacas, femorais, 
tibiais e revisões de acesso vascular arteriovenoso).

CONTRAINDICAÇÕES
PhotoFix é contraindicado para:
	 • �Uso em pacientes que apresentem sensibilidade a 

materiais de origem bovina;
	 • Reconstrução de hérnias e reparo de cúspides valvares.

AVISOS E PRECAUÇÕES 
• PARA USO ÚNICO
• �PhotoFix é fornecido estéril em um recipiente lacrado. Não 

reesterilize.
• �Não use o pericárdio se qualquer indicador de temperatura 

estiver ativado (consulte a seção INDICADORES DE 
TEMPERATURA). Contate seu Representante de Vendas 
imediatamente para organizar a devolução ou substituição 
do tecido.

QUA  1
Quantidade

Pericárdio Bovino Decelularizado
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• �NÃO USE O PERICÁRDIO se o recipiente do dispositivo 
estiver danificado, a data de validade tiver passado, ou o lacre 
de segurança estiver partido ou ausente.

• �PhotoFix não deve ficar em contato com qualquer solução 
que contenha aldeídos.

• �Enxaguar o pericárdio com solução antibiótica não é 
recomendado. As interações do tecido com antibióticos não 
foram testadas.

EVENTOS ADVERSOS
Potenciais eventos adversos associados ao uso do pericárdio 
incluem: abcesso, adesão, calcificação/mineralização, bloqueio 
cardíaco completo, morte, reações inflamatórias epicárdicas, 
infecção e rejeição.

Eventos adversos potencialmente relacionados ao produto 
devem ser reportados imediatamente para a CryoLife Field 
Assurance pelo número 1-800-438-8285 ou 770-419-3355 ou 
por email para fieldassurance@cryolife.com.

INDIVIDUALIZAÇÃO DO TRATAMENTO
A antibioticoterapia profilática é necessária para pacientes 
que recebem um dispositivo implantável ao serem submetidos 
a qualquer procedimento invasivo (incluindo, em especial, 
procedimentos dentários).

ACONSELHAMENTO A PACIENTES
Os pacientes submetidos a qualquer procedimento dentário 
devem ser considerados para antibioticoterapia profilática.

COMO É FORNECIDO
O PhotoFix é fornecido estéril e não pirogênico em um 
recipiente lacrado com solução tampão de etanol a 22%. 
Após o implante, a solução tampão de etanol a 22% pode ser 
descartada de acordo com os procedimentos hospitalares para 
materiais não perigosos.

INDICADORES DE TEMPERATURA
Cada embalagem de expedição contém indicadores de 
temperatura alta e baixa, que mostram se o tecido foi exposto 
a temperaturas de expedição inaceitáveis. Se o indicador 
de temperatura baixa estiver VERMELHO, o produto foi 
exposto a temperaturas abaixo da temperatura de expedição 
aceitável (Figura 1). Se o indicador de temperatura alta estiver 
VERMELHO, o produto foi exposto a temperaturas acima da 
temperatura de expedição aceitável (Figura 2).
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Caso o indicador de temperatura alta ou baixa tiver sido 
ativado, NÃO USE O PERICÁRDIO. Contate seu Representante 
de Vendas imediatamente para organizar a devolução ou 
substituição.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO
O PhotoFix deve ser armazenado entre as temperaturas limite 
mínima de 5 °C e máxima de 25 °C (41 °F e 77 °F). Não é 
necessário refrigerar. Não coloque o PhotoFix em áreas onde 
flutuações de temperatura significativas possam ocorrer.

ORIENTAÇÕES DE USO
1. �	� O exterior do recipiente é não estéril e não deve ser 

introduzido no campo estéril. 
2. 	� Remova o lacre de segurança puxando a aba ao lado da 

perfuração do lacre.
3. �	� Segure a tampa do frasco e abra o recipiente girando a 

tampa no sentido anti-horário.
4. �	� Remova o Photofix do recipiente segurando a borda 

do pericárdio com uma pinça atraumática. UMA PINÇA 
ATRAUMÁTICA DEVE SER USADA AO MANUSEAR 
O PHOTOFIX. Alternativamente, com a exceção dos 
tamanhos 6 x 8 cm e 8 x 14 cm, o tecido e o conteúdo do 
frasco podem ser colocados em uma bacia estéril.

5.	�� O PhotoFix não requer enxágue antes da implantação.
6.	  �Todo o manuseio posterior deve ser feito usando luvas 

estéreis. Lave minuciosamente as luvas cirúrgicas para 
remover o pó das luvas antes de tocar o pericárdio.

7. �	� O PhotoFix pode ser adaptado durante a cirurgia, 
conforme necessário. Examine visualmente ambos os 
lados do PhotoFix. Se um lado parecer mais macio, 
implante a superfície mais macia de forma que ela fique 
voltada para o fluxo sanguíneo. O pericárdio pode ser 
suturado, aparado ou grampeado no lugar.

8. �	� Lave o pericárdio com solução fisiológica salina estéril 
com frequência durante a implantação para evitar a 
desidratação do tecido.

Figura  2

Normal

Ativado

Figura  1

Normal Ativado
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GARANTIAS
A SEGUINTE RENÚNCIA DE GARANTIA APLICA-SE 
SOMENTE A CLIENTES DOS ESTADOS UNIDOS: EMBORA O 
PERICÁRDIO BOVINO DECELULARIZADO PHOTOFIX® DA 
CRYOLIFE, INC., DORAVANTE DENOMINADO “PRODUTO”, 
TENHA SIDO CRIADO, FABRICADO E TESTADO SOB 
CONDIÇÕES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, 
DEVIDO A CONDIÇÕES E FATORES QUE ESTÃO FORA DO 
CONTROLE E SUPERVISÃO DA CRYOLIFE APÓS A VENDA 
DO PRODUTO, A CRYOLIFE, INC. RENUNCIA AQUI A 
TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS COM 
RELAÇÃO AO PRODUTO, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, 
QUALQUER GARANTIA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDADE 
OU ADEQUAÇÃO A UMA FINALIDADE ESPECÍFICA. A 
CRYOLIFE, INC. NÃO SERÁ RESPONSÁVEL PERANTE 
QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE POR QUALQUER 
DANO DIRETO, INDIRETO, INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL, 
ESPECIAL OU DE OUTRO TIPO INCLUINDO, SEM LIMITAÇÃO, 
QUALQUER DESPESA MÉDICA CAUSADA POR OU 
RELACIONADA A QUALQUER USO, DEFEITO, FALHA OU 
MAL FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, SEJA BASEADO 
EM UMA GARANTIA, CONTRATO, DELITO CIVIL OU OUTRA 
TEORIA JURÍDICA. A CRYOLIFE, INC. NÃO ASSUME, NEM 
AUTORIZA QUALQUER OUTRA PARTE A ASSUMIR POR 
ELA, QUALQUER GARANTIA, REPRESENTAÇÃO OU OUTRA 
RESPONSABILIDADE EM CONEXÃO COM O PRODUTO OU 
O SEU USO.

Se qualquer termo ou parte desta disposição de Renúncia 
de Garantia e Responsabilidade for considerada inexequível, 
ilegal ou contrária à legislação aplicável por um tribunal de 
jurisdição competente, as partes restantes desta disposição não 
devem ser afetadas e devem permanecer válidas, e qualquer 
tal inexequibilidade ou ilegalidade na jurisdição não deverá 
invalidar ou tornar inexequível esta disposição de Renúncia de 
Garantia e Responsabilidade em qualquer outra jurisdição.
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LIMITACIONES DE USO
Precaución: la ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la 
venta de este producto a través de un facultativo autorizado o 
bajo prescripción médica.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El pericardio bovino descelularizado PhotoFix® (en adelante, 
«PhotoFix») es un parche de pericardio bovino que se ha 
estabilizado mediante un proceso de fotoxidación mediada 
por tinte, procesado mediante óxido de etileno y esterilizado 
mediante técnicas de procesamiento asépticas. No se utilizan 
aldehídos en ninguna fase de fabricación del pericardio, 
ni siquiera para la fijación del tejido o los procesos de 
esterilización.

INDICACIONES
PhotoFix está indicado para los siguientes usos: corrección 
intracardíaca, corrección de grandes vasos, refuerzo de 
la línea de sutura, cierre pericárdico, así como corrección 
y reconstrucción vascular (por ejemplo: carótida, ilíaca, 
femoral, vasos sanguíneos de la tibia y revisiones de acceso 
arteriovenoso).

CONTRAINDICATIONS
PhotoFix está contraindicado para lo siguiente:
	 • �Uso en pacientes que presentan sensibilidad a 

materiales de origen bovino.
	 • Reconstrucción de hernias y reparación de valvas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 	
	 • PRODUCTO DE UN SOLO USO
	 • �PhotoFix se suministra estéril en un recipiente 

precintado. No reesterilizar.
	 • �No utilizar el pericardio si alguno de los indicadores 

de temperatura está activado (véase el apartado 

QTY  1
Cantidad

Pericardio bovino descelularizado
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INDICADORES DE TEMPERATURA). Póngase 
en contacto con su representante de ventas 
inmediatamente para acordar la devolución o sustitución 
del tejido.

	 • �NO UTILICE EL PERICARDIO si el recipiente del 
producto está dañado, si ya se ha superado la fecha 
de caducidad o si el precinto de seguridad está roto o 
ausente.

	 • �Se debe impedir que PhotoFix entre en contacto con 
soluciones que contengan aldehídos.

	 • �No se recomienda enjuagar el pericardio con 
una solución antibiótica. No se han estudiado las 
interacciones del tejido con los antibióticos.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Los posibles acontecimientos adversos relacionados con el uso 
del pericardio son los siguientes: absceso, adhesión, calcifi-
cación/mineralización, bloqueo auriculoventricular completo, 
muerte, reacciones inflamatorias del epicardio, infección y 
rechazo.

Los eventos adversos posiblemente relacionados con el 
producto deben informarse de inmediato al Departamento de 
Garantía de CryoLife llamando al 1-800-438-8285 o al  
770-419-3355 o por correo electrónico a  
fieldassurance@cryolife.com.

PERSONALIZACIÓN DEL TRATAMIENTO
La profilaxis antibiótica es necesaria en el caso de los pacientes 
en los que se implanta un producto sanitario durante una 
intervención quirúrgica invasiva (incluidas especialmente las 
intervenciones quirúrgicas dentales).

ASESORAMIENTO AL PACIENTE
Se debe considerar el uso de profilaxis antibiótica en el caso de 
pacientes sometidos a cualquier intervención quirúrgica dental.

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO
PhotoFix se suministra estéril y libre de pirógenos en un 
recipiente precintado con una solución tampón de etanol al 22 
%. Después de la implantación, la solución tampón de etanol 
al 22 % se puede desechar conforme a los procedimientos de 
eliminación de materiales no peligrosos del hospital.

INDICADORES DE TEMPERATURA
Cada caja de transporte contiene indicadores de temperatura 
alta y baja que indican si el tejido ha sido expuesto a 
temperaturas inaceptables durante el transporte. Si el indicador 
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de temperatura baja está ROJO, el producto ha sido expuesto 
a temperaturas inferiores a la temperatura de transporte 
aceptable (Figura 1). Si el indicador de temperatura alta está 
ROJO, el producto ha sido expuesto a temperaturas superiores 
a la temperatura de transporte aceptable (Figura 2).

Si cualquiera de los indicadores de temperatura se ha 
activado, NO USE EL PERICARDIO. Póngase en contacto con 
su representante de ventas inmediatamente para acordar la 
devolución o sustitución.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
PhotoFix se debe almacenar a una temperatura de entre 5 
°C como mínimo y 25 °C como máximo (entre 41 °F y 77 °F). 
No requiere refrigeración. No coloque PhotoFix en zonas con 
grandes variaciones de temperatura..

INSTRUCCIONES DE USO
1.	� El exterior del recipiente no es estéril y no se debe 

introducir en la zona estéril. 
2.	� Retire el precinto de seguridad tirando de la pestaña 

adyacente a la perforación del precinto.
3.	� Agarre la tapa del frasco y abra el recipiente girando la 

tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj.
4.	� Retire PhotoFix del recipiente agarrando el extremo 

del pericardio con unas pinzas atraumáticas. PARA 
MANIPULAR PHOTOFIX SE DEBEN UTILIZAR PINZAS 
ATRAUMÁTICAS. También se puede verter el tejido y el 
contenido del frasco en una cubeta estéril, a excepción de 
los tamaños 6x8 cm y 8x14 cm.

5.	� No es necesario enjuagar PhotoFix antes de implantarlo.
6.	� Toda manipulación posterior debe realizarse con las 

manos protegidas por guantes estériles. Lave bien los 
guantes quirúrgicos para eliminar el polvo de estos antes 
de tocar el pericardio.

7.	� PhotoFix se puede adaptar durante la cirugía en la 
medida necesaria. Realice un control visual de PhotoFix 
por ambos lados. Si uno de los lados parece más liso, 

Figura 2

Normal

Figura 1

Normal Activado

Activado
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implante dicho lado de forma que quede dirigido hacia 
el flujo sanguíneo. Para fijar el pericardio en su lugar se 
pueden utilizar suturas, grapas o clips.

8.	� Durante la implantación, enjuague el pericardio a menudo 
con solución salina fisiológica estéril para evitar la 
deshidratación del tejido

GARANTÍAS
LA SIGUIENTE EXENCIÓN DE GARANTÍA ES APLICABLE 
ÚNICAMENTE A CLIENTES DE ESTADOS UNIDOS: A PESAR 
DE QUE EL PERICARDIO BOVINO DESCELULARIZADO 
PHOTOFIX® DE CRYOLIFE, INC. (EN ADELANTE, 
«EL PRODUCTO») SE HA DISEÑADO, FABRICADO Y 
COMPROBADO EN CONDICIONES ESTRICTAMENTE 
CONTROLADAS, DEBIDO A CONDICIONES Y FACTORES 
QUE ESTÁN FUERA DEL CONTROL Y LA SUPERVISIÓN DE 
CRYOLIFE, INC. DESPUÉS DE LA VENTA DEL PRODUCTO, 
POR LA PRESENTE CRYOLIFE, INC. RECHAZA CUALQUIER 
GARANTÍA EXPRESA O IMPLÍCITA CON RESPECTO AL 
PRODUCTO, INCLUIDA CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE 
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO 
FIN. CRYOLIFE, INC. NO SE HACE RESPONSABLE ANTE 
NINGUNA PERSONA O ENTIDAD DE NINGÚN DAÑO 
DIRECTO, INDIRECTO, FORTUITO, CONSECUENTE, 
ESPECIAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, INCLUIDOS, 
ENTRE OTROS, CUALQUIER GASTO MÉDICO CAUSADO 
POR O RELACIONADO CON CUALQUIER USO, DEFECTO, 
FALLO O DISFUNCIÓN DEL PRODUCTO, YA SE BASE EN 
UNA GARANTÍA, UN CONTRATO, UN AGRAVIO U OTRA 
TEORÍA LEGAL. CRYOLIFE, INC. NO ASUME NI AUTORIZA 
A TERCEROS A ASUMIR POR ELLA NINGUNA GARANTÍA, 
REPRESENTACIÓN U OTRAS RESPONSABILIDADES EN 
RELACIÓN CON EL PRODUCTO O SU USO.

Si el tribunal de una jurisdicción competente determina que 
algún fragmento o cláusula de esta Exención de garantía y 
responsabilidad es inaplicable, ilegal o contraria a la legislación 
aplicable, el resto de fragmentos de esta disposición no se 
verá afectado y seguirá siendo válido, y tal condición de 
inaplicable o ilegal en esa jurisdicción no invalidará ni hará 
que se considere inaplicable esta Exención de garantía y 
responsabilidad en ninguna otra jurisdicción.
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