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Istruzioni per I’'uso - Leggere Attentamente

EXAFLEX Polvere

EXAFLEX Matrice in collagene ad alta densita, costituita da pericardio bovino non
reticolato. Deriva da bovini con meno di 20 mesi.

Il prodotto consente la formazione di collagene neoformato e la successiva vascola-
rizzazione dell'impianto. Successivamente I'impianto verra rimodellato e sostituito
con tessuto ospite.

In caso di contatto con i visceri il dispositivo EXAFLEX riduce i fenomeni di aderenza
al minimo.

INDICAZIONI PER L'USO:

La polvere EXAFLEX & destinata ai seguenti usi:

« dell'incontinenza urinaria, nella ricostruzione del pavimento pelvico, vulnologia
 riparazione del prolasso vaginale e rettale

* rigenerazione del derma dopo eventi traumatici e lesioni post traumatiche

« trattamento di imperfezioni del derma

« correzione di inestetismi quali ipotrofia e ipotonia cutanea

* restauro e correzione di cicatrici

* riparazione chirurgica di fistole tunnellizzate.

CONTROINDICAZIONI: Sensibilita accertata o presunta a derivati di origine bovina. Il
prodotto non & stato testato su soggetti in stato di gravidanza. Non usare nella zona
periorbitale e gabellare Non usare su pazienti affetti da collagenopatie,
Connettivopatie, porfiria e sui bambini.

REAZIONI AVVERSE: Come per ogni procedura chirurgica, le reazioni avverse sono
possibili.

PRECAUZIONI: Il prodotto & monouso, quindi dopo I'apertura della confezione le
eventuali rimanenze non possono essere né riutilizzate né risterilizzate. Prima
dell’utilizzo verificare I'integrita del confezionamento, in caso contrario non utilizza-
re. L'uso improprio potrebbe causare complicazioni di natura chirurgica. Non
utilizzare il prodotto se non conservato secondo le prescrizioni del fabbricante.
ATTENZIONE: Il prodotto durante il suo utilizzo non deve mai essere disidratato,
utilizzare soluzione fisiologica sterile. Nel caso in cui si sia costretti ad utilizzare il
prodotto in siti contaminati, si raccomanda di prendere appropriate misure a livello
locale e sistemico al fine di contenere la contaminazione/infezione.
CONSERVAZIONE: Il prodotto deve essere conservato in ambienti puliti ed asciutti.
La temperatura di conservazione durante la vita di validita del prodotto non deve
essere inferiore a 0°C / 32°F. NON conservare in celle refrigerate.

TRASPORTO: Il trasporto a confezione integra pud avvenire a condizioni normali. Sia
il prodotto che I'imballo originale possono essere sottoposti a sbalzi di temperatura
per brevi periodi.

ISTRUZIONI: Le istruzioni di seguito riportate non sono riferimenti per la tecnica
chirurgica e non sostituiscono protocolli istituzionali o giudizi clinici professionali
riguardanti la cura del paziente. Verificare che I'imballo del prodotto sia in buone
condizioni e che i confezionamenti contenenti la membrana siano integri. Aprire gli
imballi rispettando I'asepsi del locale operatorio. Il prodotto puo essere reidratato
con i isiy ica addizionata con i i 0 anestetici.

Utilizzare il prodotto secondo le necessita chirurgiche.

EXAFLEX Preparazione

Maneggiare sempre il prodotto usando tecniche asettiche.

Verificare che la confezione sia integra incluso il tappo protettivo della siringa
Contenente la polvere di pericardio. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o
manca il tappo.

Caricare la siringa vuota con soluzione fisiologica prescritta a seconda del codice
prodotto in uso.

Rimuovere il tappo della siringa di polvere di pericardio e awvitare il connettore Luer
Lock alla siringa.

Attaccare la siringa contenente soluzione fisiologica all’altra estremita del
connettore Luer Lock.

Impugnare saldamente entrambe le siringhe nelle mani.

Comprimere tutta la soluzione fisiologica nella siringa di polvere di pericardio.
Premere gli stantuffi avanti e indietro almeno 10 volte per preparare la sospensione
di pericardio.

Verificare che il prodotto sia completamente miscelato, quindi raccoglierlo total-
mente in una sola delle due siringhe.

Rimuovere il connettore Luer Lock e la siringa vuota.

Collegare un ago o l'iniettore in silicone.

L'iniettore in silicone pud essere accorciato mediante forbici.

Instructions for use - Read Carefully

EXAFLEX Dust

EXAFLEX High-density collagen matrix, made up of non-reticulated bovine pericar-
dium. It comes from cattle less than 20 months old.

The product allows the formation of newly formed collagen and the subsequent
vascularization of the implant. Subsequently, the implant will be remodeled and
replaced with host tissue.

In case of contact with viscera, the EXAFLEX device reduces adherence phenomena to
a minimum.

INDICATIONS FOR USE:

EXAFLEX powder is intended for the following uses:

 urinary incontinence, pelvic floor reconstruction, vulnology

« repair of vaginal and rectal prolapse

« regeneration of the dermis after traumatic events and post-traumatic injuries

« treatment of imperfections of the dermis

* correction of blemishes such as skin hypotrophy and hypotonia

* restoration and correction of scars

« surgical repair of tunneled fistulas.

CONTRAINDICATIONS: Known or presumed sensitivity to derivatives of bovine origin.
The product has not been tested on pregnant subjects. Do not use in the periorbital
and glabellar area. Do not use on patients with collagen disease,

Connective tissue diseases, porphyria and on children.

ADVERSE REACTIONS: As with any surgical procedure, adverse reactions are possible.
PRECAUTIONS: The product is disposable, therefore after opening the package, any
leftovers cannot be reused or re-sterilized. Before use, check the integrity of the
packaging, otherwise do not use. Improper use could cause complications of a surgical
nature. Do not use the product if not stored according to the manufacturer's instruc-
tions.

ATTENTION: During its use, the product must never be dehydrated, use sterile
physiological solution. In case you are forced to use the product in contaminated sites,
it is recommended to take appropriate local and systemic measures in order to
contain the contamination/infection.

STORAGE: The product must be stored in clean and dry environments. The storage
temperature during the shelf life of the product must not be lower than 0°C / 32°F.
DO NOT store in refrigerated cells.

TRANSPORT: Transport with intact packaging can take place under normal conditions.
Both the product and the original packaging may be subjected to sudden changes in
temperature for short periods.

INSTRUCTIONS: The instructions below are not guidelines for surgical technique and
are not a substitute for institutional protocols or professional clinical judgments
regarding patient care. Check that the product packaging is in good condition and that
the packages containing the membrane are intact. Open the packaging respecting the
asepsis of the operating room. The product can be rehydrated with physiological
solution added with medicines or anesthetics.

Use the product according to surgical needs

EXAFLEX Preparation

Always handle the product using aseptic techniques.

Check that the package is intact including the protective cap of the syringe
Containing pericardium powder. Do not use if the packaging is damaged or

the cap is missing.

Fill the empty syringe with the prescribed saline according to the product code in use.
Remove the cap of the pericardium powder syringe and screw on the Luer connector
Lock to the syringe.

Attach the syringe containing saline to the other end of the Luer Lock connector.
Hold both syringes firmly in your hands.

Squeeze all of the saline into the pericardium powder syringe.

Depress the plungers back and forth at least 10 times to prepare the pericardial
suspension.

Check that the product is completely mixed, then collect it totally in only one of the
two syringes.

Remove the Luer Lock connector and empty syringe.

Attach a needle or silicone injector.

The silicone injector can be shortened with scissors.

Instrucciones de uso - Leer atentamente

EXAFLEX Polvo

EXAFLEX Matriz de colageno de alta densidad, compuesta por pericardio bovino no
reticulado. Procede de ganado menor de 20 meses.

El producto permite la formacion de colageno recién formado y la posterior vasculari-
zacion del implante. Posteriormente, el implante serd remodelado y reemplazado con
tejido huésped.

En caso de contacto con visceras, el dispositivo EXAFLEX reduce al minimo los
fenémenos de adherencia.

INDICACIONES PARA EL USO:

El polvo EXAFLEX estd destinado a los siguientes usos:

 incontinencia urinaria, reconstruccion del suelo pélvico, vulnologia

* reparacion de prolapso vaginal y rectal

* regeneracion de la dermis después de eventos traumaticos y lesiones postraumati-
cas

* tratamiento de imperfecciones de la dermis

* correccion de imperfecciones como la hipotrofia cutdnea y la hipotonia
 restauracion y correccion de cicatrices

* Reparacion quirurgica de fistulas tunelizadas.

CONTRAINDICACIONES: Sensibilidad conocida o presunta a los derivados de origen
bovino. El producto no ha sido probado en sujetos embarazadas. No lo use en el drea
periorbitaria y glabelar No lo use en pacientes con enfermedad del colageno,
Enfermedades del tejido conjuntivo, porfiria y en nifios.

REACCIONES ADVERSAS: Como con cualquier procedimiento quirdrgico, las reaccio-
nes adversas son posibles.

PRECAUCIONES: El producto es desechable, por lo tanto, después de abrir el paquete,
los restos no se pueden reutilizar ni reesterilizar. Antes de usar, verifique la integridad
del empaque, de lo contrario no lo use. El uso ir podria causar icacio-
nes de tipo quirtrgico. No utilice el producto si no se almacena de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

ATENCION: Durante su uso, el producto nunca debe estar deshidratado, utilice
solucion fisiologica estéril. En caso de que se vea obligado a utilizar el producto en
sitios contaminados, se recomienda tomar las medidas locales y sistémicas apropiadas
para contener la contaminacion/infeccién.

ALMACENAMIENTO: El producto debe almacenarse en ambientes limpios y secos. La
temperatura de almacenamiento durante la vida util del producto no debe ser inferior
a0°C/ 32°F. NO almacene en celdas refrigeradas.

TRANSPORTE: El transporte con el embalaje intacto puede realizarse en condiciones
normales. Tanto el producto como el embalaje original pueden estar sujetos a
cambios bruscos de temperatura durante periodos breves.

INSTRUCCIONES: Las instrucciones a continuacién no son pautas para la técnica
quirdrgica y no reemplazan los protocolos institucionales o los juicios clinicos profe-
sionales con respecto a la atencion del paciente. Verifique que el empaque del
producto esté en buenas condiciones y que los paquetes que contienen la membrana
estén intactos. Abrir el embalaje respetando la asepsia del quiréfano. El producto se
puede rehidratar con solucion fisioldgica adicionada con medicamentos o anestésicos.
Utilizar el producto segln las necesidades quirdrgicas.

EXAFLEX Preparacion

Manipule siempre el producto utilizando técnicas asépticas.

Verifique que el paquete esté intacto, incluida la tapa protectora de la jeringa.
Contiene polvo de pericardio. No lo utilice si el embalaje estd dafiado o falta la tapa.
Llene la jeringa vacia con la solucion salina prescrita segtn el cédigo del producto en
uso.

Retire la tapa de la jeringa de polvo de pericardio y atornille el conector Luer bloqueo a
la jeringa.

Conecte la jeringa que contiene solucion salina al otro extremo del conector Luer Lock.
Sostenga ambas jeringas firmemente en sus manos.

Exprima toda la solucidn salina en la jeringa de polvo de pericardio.

Presione los émbolos hacia adelante y hacia atrds al menos 10 veces para preparar la
suspension pericdrdica.
Verifique que el producto esté
una sola de las dos jeringas.
Retire el conector Luer Lock y la jeringa vacia.
Conecte una aguja o un inyector de silicona.

El inyector de silicona se puede acortar con tijeras

I luego recéjalo I en
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EXAFLEX P6

EXAFLEX Matriz de colageno de alta densidade, composta por pericardio bovino ndo
reticulado. Provém de bovinos com menos de 20 meses de idade.

O produto permite a formagéo do colageno neoformado e a posterior vascularizagdo
do implante. Posteriormente, o implante sera remodelado e substituido por tecido
hospedeiro.

Em caso de contato com as visceras, o dispositivo EXAFLEX reduz ao minimo os
fenémenos de aderéncia.

INDICAGCOES DE USO:

O pd EXAFLEX destina-se as seguintes utilizagdes:

* incontinéncia urinaria, reconstrugdo do assoalho pélvico, vulnologia

* reparagdo de prolapso vaginal e retal
* regeneragdo da derme apds eventos tr
* tratamento de imperfei¢des da derme

 corre¢do de manchas como hipotrofia e hipotonia da pele

* restauragdo e corregdo de cicatrizes

* reparagdo cirtrgica de fistulas tunelizadas.

CONTRA-INDICAGOES: Sensibilidade conhecida ou presumida a derivados de origem
bovina. O produto ndo foi testado em mulheres gravidas. No use na area periorbital
e glabelar. Ndo use em pacientes com doenca do colageno,

Doengas do tecido conjuntivo, porfiria e em criangas.

REACOES ADVERSAS: Como em qualquer procedimento cirtrgico, reagdes adversas
sdo possiveis.

PRECAUGOES: O produto é descartavel, portanto, apds a abertura da embalagem,
eventuais sobras ndo poderdo ser reaproveitadas ou reesterilizadas. Antes de usar,
verifique a integridade da embalagem, caso contrario, ndo use. O uso il

e lesdes pos-tr

EXAFLEX Praf

EXAFLEX Matrice de colagen de inaltd densitate, alcatuita din pericard bovin nereticu-
lat. Provine de la bovine cu vérsta mai micd de 20 de luni.

Produsul permite formarea de colagen nou format si vascularizarea ulterioara a
implantului. Ulterior, implantul va fi remodelat si inlocuit cu tesut gazda.

In cazul contactului cu viscerele, dispozitivul EXAFLEX reduce fenomenele de aderenta
la minim.

INDICATII DE UTILIZARE:

Pulberea EXAFLEX este destinata urmétoarelor utilizari:

* incontinenta urinara, reconstructie planseu pelvin, vulnologie

* repararea prolapsului vaginal si rectal

« regenerarea dermei dupa evenimente traumatice si leziuni post-traumatice
 tratarea imperfectiunilor dermei

 corectarea petelor precum hipotrofia pielii si hipotonia

* restaurarea si corectarea cicatricilor

* repararea chirurgicald a fistulelor tunelizate.

CONTRAINDICATII: Sensibilitate cunoscuta sau presupusa la derivatii de origine
bovina. Produsul nu a fost testat pe gravide. A nu se utiliza in zona periorbitala si
glabeloasa.Nu se utilizeaza la pacientii cu boald de colagen,

Boli ale tesutului conjunctiv, porfirie si la copii.

REACTII ADVERSE: Ca si in cazul oricarei proceduri chirurgicale, sunt posibile reactii
adverse.

PRECAUTII: Produsul este de unicd folosintd, prin urmare, dupd deschiderea ambala-
jului, eventualele resturi nu pot fi refolosite sau resterilizate. inainte de utilizare,
verificati integritatea ambalajului, altfel nu utilizati. Utilizarea necorespunzitoare
poate provoca complicatii de natura chirurgicald. Nu utilizati produsul dacd nu este

pode causar complicagdes de natureza cirtrgica. Ndo use o produto se ndo estiver
armazenado de acordo com as instrugdes do fabricante.

ATENCAO: Durante seu uso, o produto nunca deve ser desidratado, utilize solugdo
fisioldgica estéril. Caso seja obrigado a usar o produto em locais contaminados,
recomenda-se a adogdo de medidas locais e sistémicas adequadas para conter a
contaminagdo/infecgdo.

ARMAZENAMENTO: O produto deve ser armazenado em ambientes limpos e secos.
A temperatura de armazenamento durante o prazo de validade do produto ndo deve
ser inferior a 0°C / 32°F. NAO armazene em células refrigeradas.

TRANSPORTE: O transporte com a embalagem intacta pode ser feito em condigdes
normais. Tanto o produto quanto a embalagem original podem estar sujeitos a
mudangas bruscas de temperatura por curtos periodos.

INSTRUGOES: As instrugdes abaixo n3o s3o diretrizes para técnicas cirlrgicas e ndo
substituem protocolos institucionais ou julgamentos clinicos profissionais em relagdo
ao atendimento ao paciente. Verifique se a embalagem do produto esta em boas
condigGes e se as embalagens que contém a membrana estdo intactas. Abra a
embalagem respeitando a assepsia da sala cirdrgica. O produto pode ser reidratado
com solugdo fisioldgica adicionada de medicamentos ou anestésicos.

Use o produto de acordo com as necessidades cirurgicas.

EXAFLEX Preparagao

Sempre manuseie o produto usando técnicas assépticas.

Verifique se a embalagem esta intacta, incluindo a tampa protetora da seringa
contendo p6 de pericardio. Ndo use se a embalagem estive danificada ou falta a
tampa.

Encha a seringa vazia com a solugdo salina prescrita de acordo com o cddigo do
produto em uso.

Remova a tampa da seringa de p6 de pericérdio e aparafuse o conector Luer
bloqueie a seringa.

Prenda a seringa contendo solug&o salina na outra extremidade do

conector Luer Lock.

Segure ambas as seringas firmemente em suas méaos.

Esprema toda a solugdo salina na seringa de p6 de pericardio.

Pressione os émbolos para frente e para tras pelo menos 10 vezes para preparar a
suspensdo pericérdica.

Verifique se o produto estd completamente misturado, depois colete-o totalmente
em apenas uma das duas seringas.

Remova o conector Luer Lock e a seringa vazia.

Prenda uma agulha ou injetor de silicone.

O injetor de silicone pode ser encurtado com uma tesoura.

conform instr producatorului.
ATENTIE: Tn timpul utilizérii, produsul nu trebuie niciodata deshidratat, folositi solutie
fiziologica sterild. Tn cazul in care sunteti fortat s utilizati produsul in locuri contami-
nate, se recomanda sa luati masuri locale si sistemice adecvate pentru a limita
contaminarea/infectia.
DEPOZITARE: Produsul trebuie depozitat in medii curate si uscate. Temperatura de
depozitare pe perioada de valabilitate a produsului nu trebuie sé fie mai micd de 0°C /
32°F. NU depotzitati in celule frigorifice.
TRANSPORT: Transportul cu ambalajul intact poate avea loc in conditii normale. Atat
produsul, cat si ambalajul original pot fi supuse unor schimbari bruste de temperatura
pentru perioade scurte.
INSTRUCTIUNI: Instructiunile de mai jos nu sunt ghiduri pentru tehnica chirurgicala si
nu nlocuiesc protocoalele institutionale sau judecétile clinice profesionale cu privire
la ingrijirea pacientului. Verificati dacd ambalajul produsului este in stare buna si ca
ambalajele care contin membrana sunt intacte. Deschideti ambalajul respectand
asepsia blocului de operatie. Produsul poate fi rehidratat cu solutie fiziologica
addugatd cu medicamente sau anestezice.
Utilizati produsul in functie de nevoile chirurgicale.

EXAFLEX Pregdtirea

Manipulati intotdeauna produsul folosind tehnici aseptice.

Verificati daca ambalajul este intact, inclusiv capacul de protectie al seringii

Contin pulbere de pericard. Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat sau

capacul lipseste.

Umpleti seringa goala cu solutia salind prescrisa conform codului produsului utilizat.
Scoateti capacul seringii cu pulbere de pericard si insurubati conectorul Luer

Blocati seringa.

Atasati seringa care contine ser fiziologic la celdlalt capat al

Conector Luer Lock.

Tineti ferm ambele seringi in maini.

Strangeti toata solutia salind in seringa cu pulbere de pericard.

Apasati pistonii inainte si inapoi de cel putin 10 ori pentru a pregati suspensia
pericardica.

Verificati daca produsul este complet amestecat, apoi colectati- in totalitate doar intr-
una dintre cele doua seringi.

Scoateti conectorul Luer Lock si goliti seringa.

Atasati un ac sau un injector de silicon.

Injectorul de silicon poate fi scurtat cu foarfece.

EXAFLEX Toz

EXAFLEX Retikiile olmayan sigir perikardindan olusan yiiksek yogunluklu kollajen
matrisi. 20 ayliktan kigik sigirlardan gelir.

Uriin, yeni olugan kollajen olusumunu ve ardindan implantin vaskiilarizasyonunu
saglar. Daha sonra, implant yeniden sekillendirilecek ve konakgi doku ile degistirilece-
ktir.

ic organlarla temas halinde, EXAFLEX cihazi yapisma olayini minimuma indirir.
KULLANIM ENDiKASYONLARI:

EXAFLEX tozu agagidaki kullanimlar igin tasarlanmistir:

 idrar kagirma, pelvik taban rekonstriiksiyonu, vulnoloji

 vajinal ve rektal sarkmanin onarimi

* travmatik olaylar ve travma sonrasi yaralanmalardan sonra dermisin rejenerasyonu
 dermisin kusurlarinin tedavisi

« cilt hipotrofisi ve hipotoni gibi kusurlarin diizeltilmesi

 yara izlerinin restorasyonu ve duzeltilmesi

« tiinelli fistullerin cerrahi onarimi.

KONTRENDIKASYONLAR: Sigir orijinli tiirevlere karsi bilinen veya tahmin edilen
hassasiyet. Uriin hamile denekler Gzerinde test edilmemistir. Periorbital ve glabellar
bolgede kullanmayiniz Kolajen hastaligi olan hastalarda kullanmayiniz,

Bag dokusu hastaliklari, porfiri ve cocuklarda.

ADVERS REAKSIYONLAR: Herhangi bir cerrahi prosediirde oldugu gibi, advers
reaksiyonlar mimkiindr.

ONLEMLER: Uriin tek kullanimliktir, bu nedenle paketi agildiktan sonra artiklar tekrar
kullanilamaz veya tekrar sterilize edilemez. Kull. dan énce j g g
kontrol ediniz, aksi halde kullanmayiniz. Yanlis kullanim, cerrahi nitelikte komplika-
syonlara neden olabilir. Ureticinin na gére ul arand kull;

yin.
DIKKAT: Kullanim sirasinda n kesinlikle kurutulmamali, steril fizyolojik solisyon
kullaniniz. Urtinii kontamine alanlarda kullanmak zorunda kalirsaniz, kontaminasyonu/
enfeksiyonu kontrol altina almak igin uygun yerel ve sistemik 6nlemleri almaniz
onerilir.

DEPOLAMA: Uriin temiz ve kuru ortamlarda saklanmalidir. Uréintin raf 6mri boyunca
saklama sicakligi 0°C / 32°F'den duisiik olmamalidir. Sogutulmus hiicrelerde SAKLAMA-
YIN.

TASIMA: Normal sartlarda ambalaji bozulmadan nakliye yapilabilir. Hem riin hem de
orijinal ambalaji kisa siireli ani sicaklik degisikliklerine maruz kalabilir.

TALIMATLAR: Asagidaki talimatlar, cerrahi teknik igin yonergeler degildir ve hasta
bakimiyla ilgili kurumsal protokollerin veya profesyonel klinik kararlarin yerine
gegmez. Uriin ambalajinin iyi durumda oldugunu ve membrani igeren ambalajlarin
saglam oldugunu kontrol edin. Ambalaji ameliyathane asepsisine uygun olarak aginiz.
Uriin, ilaglar veya anesteziklerle birlikte eklenen fizyolojik soliisyonla rehidrate
edilebilir.

Uriinii cerrahi ihtiyaglara gére kullanin.

EXAFLEX Hazirlik

Uriinii her zaman aseptik teknikler kullanarak kullanin.

Siringanin koruyucu kapagi da dahil olmak tizere paketin saglam oldugunu kontrol
edin.

Perikard tozu igerir. Ambalaj hasarliysa veya kapak eksik.

Bos siringayi kullanimdaki tirtin koduna gére 6ngoériilen salinle doldurun.

Perikard toz siringasinin kapagini gikarin ve Luer konektériini vidalayin Siringaya
kilitle.

Salin igeren sinngay diger ucuna takin. Luer Lock konektori.

Her iki siringay da elinizde sikica tutun.

Tum salini perikardiyum toz siringasina sikin.

Perikardiyal siispansiyonu hazirlamak igin pistonlari en az 10 kez ileri geri bastirin.
Uriiniin tamamen karistigini kontrol edin, ardindan iki siringadan sadece birinde
tamamen toplayin.

Luer Lock konektériinii gikarin ve siringayi bosaltin.

Bir igne veya silikon enjektér takin.

Silikon enjektor makasla kisaltilabilir.

EXAFLEX Prach

EXAFLEX Kolagenové matrice s vysokou hustotou, tvofena nesitovanym hovézim
perikardem. Pochdzi ze skotu mlad$iho 20 mésicd.

PFipravek umoziiuje tvorbu nové vytvoieného kolagenu a naslednou vaskularizaci

i a é bude i atr an a nahrazen hostitelskou tkani.

V pripadé kontaktu s vnitfnostmi sniZuje zafizeni EXAFLEX jev pfilnavosti na minimum.
INDIKACE K POUZITI:

Préasek EXAFLEX je uréen pro nasledujici poutziti:

« inkontinence mo¢i, rekonstrukce panevniho dna, vulnologie

* oprava vaginalniho a rektalniho prolapsu

* regenerace dermis po traumatickych pfihodéach a posttraumatickych poranénich

« osetfeni nedokonalosti dermis

* korekce vad, jako je hypotrofie kiize a hypotonie

* obnova a korekce jizev

o chirurgickd oprava tunelovych pistéli.

KONTRAINDIKACE: Zndma nebo predpokladand citlivost na derivaty hovéziho plvodu.
Produkt nebyl testovan na téhotnych jedincich. Nepouzivat v periorbitalni a glabelarni
oblasti. Nepouzivat u pacientt s kolagenovym onemocnénim,

Nemoci pojivové tkané, porfyrie a na déti.

NEZADOUCI UCINKY: Jako u kazdého chirurgického zakroku jsou mozné nezadouci
acinky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Vyrobek je jednorazovy, proto po otevieni obalu nelze
zadné zbytky znovu pouzit ani znovu sterilizovat. Pfed pouzitim zkontrolujte neporus-
enost obalu, jinak nepouzivejte. Nespravné pouziti miize zpsobit komplikace
chirurgického charakteru. Vyrobek nepouzivejte, pokud neni skladovan podle pokynd
vyrobce.

POZOR: P¥i pouzivani nesmi byt pfipravek nikdy dehydratovan, pouzivejte sterilni
fyziologicky roztok. V pfipadé, Ze jste nuceni pouzivat produkt na kontaminovanych
mistech, je doporuceno pfijmout vhodna mistni a systémova opatfeni k omezeni
kontaminace/infekce.

SKLADOVANI: Vyrobek musi byt skladovan v ¢istém a suchém prostredi. Skladovaci
teplota béhem doby skladovatelnosti produktu nesmi byt nizsi nez 0°C / 32°F.
NESKLADUITE v chlazenych burikach.

PREPRAVA: Pfeprava s neporuéenym obalem muze probihat za normélnich podminek.
Vyrobek i origindlni obal mohou byt kratkodobé vystaveny ndhlym zménam teploty.
POKYNY: Nize uvedené pokyny nejsou pokyny pro chirurgickou techniku a nenahrazuji
instituciondlni protokoly nebo profesionalni klinicka rozhodnuti tykajici se péce o
pacienta. Zkontrolujte, zda je obal produktu v dobrém stavu a zda jsou obaly obsahuji-
ci membranu neporusené. Baleni oteviete s ohledem na asepsi operacniho salu.
Produkt Ize rehydratovat fyziologickym roztokem s pFidavkem Iéki nebo anestetik.
Vyrobek pouzivejte podle chirurgickych potieb.

EXAFLEX Priprava

Vdy zachdzejte s py
Zkontrolujte, zda je obal neporuseny véetné ochranného uzdvéru strikacky
Obsahuje prasek osrdecniku. Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen popi
Cepice chybi.
Naplrite pra.
kodu produktu.
Odstrarite uzdver injekéni stfikacky s praskem osrdecéniku a nasroubujte Lueriv
konektor Zajistéte strikacku.

Pripojte stfikacku obsahujici fyziologicky roztok na druhy konec

konektor Luer Lock.

Obé strikacky drite pevné v rukou.

Vytlacte vSechen fyziologicky roztok do injekcni stfikacky s praskem osrdecniku.

stikacku pre ym fyzi ickym roztokem podle p

Stisknéte pisty tam a zpét alespori 10krdt, aby se pfipravila perikardidlni suspenze.
Zkontrolujte, zda je produkt zcela promichdn, a poté jej zcela shromdzdéte pouze do
Jjedné ze dvou strikacek.

Odstrarite konektor Luer Lock a vyprézdnéte injekcni stiikacku.

Pripojte jehlu nebo silikonovy injektor.

Silikonovy vstfikovac Ize zkrdtit ndzkami.



Hucrpykiuuu 3a ynorpeda - IIpoyerere BHUMATeJTHO

Hasznalati utasitas — Olvassa el figyelmesen

EXAFLEX Mpax

EXAFLEX KonareHoBa maTtpuua C BUCOKA NABTHOCT, CbCTaBeHa OT HEMpeXecT

rosexan nepukapa. Mpousxoxaa ot roBeaa Ha Bb3pacT nog 20 meceua.

NpoayKTsT 0bpasy 0 Ha Hi KonareH u a
Ha . BME MMNNAHTLT We Gbae pemoaennpaH u

3aMeHeH C TbKaH rOCTONPUEMHMUK.

B cnyyait Ha KOHTaKT C BLTPELWHOCTUTE, ycTpoiicTBoTo EXAFLEX Hamanasa dpeHomeHa

Ha NpunensaHe 0 MUHUMYM.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA:

EXAFLEX npax e nps 3a cnegHuTe

* YPMHAaPHA MHKOHTUHEHLNA, PEKOHCTPYKLUMA Ha Ta30BOTO bHO, BY/IHONOTUA

* BB3CTAHOBABAHE HA BAarvHa/IeH M PEKTa/eH nponanc

* pereHepaums Ha iepmata cies, Tp; cb6uTMA M noct

HapaHABaHMA

* NleyeHne Ha HECLBBPLIEHCTBA Ha AepmaTa

* KOpeKLMA Ha AeEKTH KAaTO KOXHA XMMIOTPOGHUA U XANOTOHMA

* Bb3CTAHOBABAHE M KOPEKLMA Ha Benesu

* XMPYPrUYHO Bb3CTAHOBABAHE Ha TYHENHU GUCTYM.

NPOTUBOMOKA3AHMUA: M3BecTHa UM Nnpeanonaraema YyBCTBUTENHOCT KbM

NPOM3BOAHN OT rOBEXAM NPOU3X0/A. MPOAYKTLT He @ TeCTBaH BbPXY GpeMeHHI

eHu. [la He ce B TanHatan . obnacr [la He ce

M3M0/138a NP NALMEHTM C KONAreHoBM 3a60NABAHMS,

BONIECTM Ha CbeANHNTENHATA ThKaH, NOPGUPHA 1 NPY Aeua.

EXAFLEX Por

XAFLEX Nagy str(iség( kollagén matrix, amely nem retikuldlt szarvasmarha szivburo-
kbol all. 20 hénaposnal fiatalabb szarvasmarhakbdl szarmazik.

A termék lehetdvé teszi az Gjonnan képz8dott kollagén képzédését es az mp\anlatum
ezt kdvetd vaszkularizaciojat. Ezt kdvetden az i atumot a és g

vettel helyettesitik.

Zsigerekkel vald érintkezés esetén az EXAFLEX késziilék minimalisra csokkenti a
tapadasi jelenségeket.
HASZNALATI JAVASLATO!
Az EXAFLEX por a kovetkez6 felhasznalasokra szolgal:

 vizelet inkontinencia, medencefenék rekonstrukcio, vulnoldgia

* hiivelyi és végbélsiillyedés helyreallitasa

* a dermis regeneracidja traumas események és poszttraumas sériilések utdn
* a dermis tokéletlenségeinek kezelése

« foltok, példaul bérhipotréfia és hipotdnia korrekcidja

* hegek helyredllitasa és korrekci
* alagutazott sipolyok m(itéti javitasa.

ELLENJAVALLATOK: Szarvasmarha eredet(i szarmazékokkal szembeni ismert vagy

feltételezett érzékenység. A terméket nem ék terhes Ne h. a
szemkornyéki és glabellaris teriileten. Ne alja kollagér é ] 6
betegeknél,

porfiria és gyev
MELLEKHATASOK Mint minden i asnal, itt is el6for

HEXENIAHW PEAKLIMWN: Kakto npum BCcAKa Xxupyp! ca

HeXeNaHu peakuum.

NPEANA3HU MEPKW: MpoayKTsbT e 3a eaHOKpaTHa ynotpeba, cnegosatenHo cnes,
OTBapAHE Ha ONAaKOBKaTa BCMUKM OCTATbUM HE MOTAT 4a 6bAAT M3M0N3BaHN
NOBTOPHO M/IM NOBTOPHO CTepuAM3MpPaHK. Mpeav ynoTpe6a nposepeTe LenocTTa Ha
0OMaKoBKaTa, B NPOTUBEH CAy4all He U3non3saiite. HenpasuaHata ynotpeba moxe Aa
NPUYMHN YCAOXKHEHNA OT XMPYPTUYHO ecTecTBo. He M3non3saiiTe NpoayKTa, ako He
Ce CbXpaHABa CNOPE/L HCTPYKLMUTE Ha NPON3BOANTENS.

BHMMAHME: Mo Bpeme Ha ynoTtpeba npoAyKTbT HUKOra He Tpabea aa ce
[AexvapaTipa, U3noN3BaiTe cTepuneH GU3nonoruueH pasrsop. B caydait, ye cte
NPUHYAEHM 1a U3NON3BATE NPOAYKTA B 3aMbPCEHM MECT, Ce NPenopbyBa Aa
npeanpremeTe NoAXOAALM IOKANHM U CUCTEMHI MEPKM, 33 1 OrpaHnumMTe
3amMbPCABAHETO/MHbEKUMATE.

CbXPAHEHME: MNpoayKTbT TpAbBa Aa Ce CbxpaHABa B YMCTA M Cyxa Cpeaa.
TemnepaTypaTa Ha CbXpaHeHMe Mo Bpeme Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa He
Tpnbea aa 6bae no-Hucka ot 0°C / 32°F. HE cbxpaHaBaiiTe B XNaaWNHU KNETKK.

OVINTEZKEDESEK: A termék eldobhatd, ezért a csomagolds felbontasa utan a
maradékot nem Iehet ujra felhasznalnl vagy Ujra sterilizalni. Hasznalat el6tt ellendrizze
as sér 6 esetben ne haszndlja. A helytelen hasznalat
elleg(i sz6v6dményeket okozhat. Ne hasznalja a terméket, ha nem a gyarto
utasitasainak megfelelen tarolta.
FIGYELEM: Hasznalata soran a terméket soha nem szabad kiszaradni, hasznaljon steril
fizioldgids oldatot. Abban az esetben, ha arra kenyszerul hogy szennyezett helyen
haszndlja a terméket, javasolt a 6 helyi és szi: ések megtétele
a szennyez8dés/fert8zés visszaszoritasa érdekében.
TAROLAS: A terméket tiszta és szaraz kornyezetben kell térolni. A téroldsi hémérséklet
a termék eltarthatésaga alatt nem lehet 0°C / 32°F alatt. NE térolja hitott celldkban.
SZALLITAS: A szallitas ép csomagolassal normal kériilmények kozott torténhet. Mind a
termék, mind az eredeti csomagolas ki van téve rovid ideig tarto hirtelen hémérséklet-
valtozasoknak.
UTASITASOK: Az alébbi utasitdsok nem \ranymutatasok a sebészeti technlkara

TPAHCIMOPT: TpaHCMOPTUPAHETO C HENOKbTHaTa MOXe Aa ce

NPy HOPMasHN yc1oBMA. KaKTo MPOAYKTHT, TaKa 1 OpUrMHa/HaTa Onakoska MoraT Aa
6bAaT NOANOKEHM Ha PE3KM MPOMEHY B TeMMepaTypaTa 3a KpaTku Neproau.
WHCTPYKUMM: VHCTPYKUMKTE NO-A0NY He Ca HaCOKM 3a XMPYPruyecka TexHuKa u He
Ca 3aMeCTUTeN Ha MHCTUTYLIMOHAIHUTE NPOTOKOM UK NPOdECHOHaNHUTE
KAMHUYHM NPELIEHKN OTHOCHO FPUiKMTE 3a nauueHTuTe. Mposepete fanu
ONaKoBKaTa Ha NPO/IyKTa e B 06P0 CbCTOAHME U 1A/ ONAKOBKMTE, ChABPXKALLM
MembpaHaTa, ca HenoKbTHaTH. OTBOpPETe ONAKOBKaTa, KAaTo Cra3BaTe acenTuKara Ha
onepaumoHHaTa 3ana. MpoAyKTLT MOXe /1a Ce pexMapaT1pa ¢ GUaMonoruieH
pasTBOp, A06aBEH KbM N1EKAPCTBA MM aHECTETULM.

W3non3Baiite NpoAyKTa Copes X1pyprinieckuTe Hyxan.

Tata

EXAFLEX Modzomoeka

BuHaru pa6oTeTe ¢ NPoAyKTa KaTo U3NONI3BATE aCeNTUYHU TEXHUKA.

MpoBepeTe jan1 ONaKOBKATa @ HEMOKBTHATA, BKMIOYUTENHO NPeANasHaTa Kanadka
Ha CNpUHLOBKaTa

Coabpxaly, npax. He iTe, aKo or e wan
Kanaukara imncea.

Hanb/HeTe npasHaTa CNPUHLOBKA C NPEANMCaHNA GU3NONOTUUYEH PasTBOpP Criopes,
KOAA Ha M3NON3BAHNA MPOAYKT.

OtcTpaHete Ha cnp acnpax3an 1 3aBUITE KOHEKTOpa
Luer 3akntoyeTe KbM CNPUHLOBKATA.
cbabpKawa ¢ M4YeH PasTBop, KbM APYrus Kpai

Ha KonekTop Luer Lock.

JpbiKTe ABETe CNPUHLOBKM 34paBo B PblieTe CU.

% iiTe uenna ¢ pasTsop B cripi a ¢ Npax 3a nepuKapaa.
HatucHere 6ytanata Hanpes 1 Hasag noHe 10 MbTw, 3a Aa nogrotente
nepuKapaHaTa cycneHsus.

MposepeTe Aan1 NPOAYKTBT € HaMb/IHO CMECEH, CNIEf, KOETO ro CbbepeTe HaMmbaHO
€amo B e/1Ha OT /BeTe CPUHLLOBKN.

OtcrpaHeTe KoHeKkTOpa Luer Lock 1 u3npasHeTe cnpuHuoBKaTa.

MpuKpeneTe urna Wim CUMKOHOB MHKEKTOP.

CUMKOHOBMAT MHKEKTOP MOME Aa Ce CKBCU C HOXKMUA.

1, és nem helyettesitik az i protokoll vagy a k
kapcsolatos szakmai klinikai itéleteket. Ellendrizze, hogy a termék csomagolasa jo
allapotban van-e, és a membrant tartalmazé csomagok sértetlenek-e. Nyissa ki a
csomagolast a miit6i aszepszis betartasaval. A termék rehidratalhat fizioldgias
oldattal, amelyhez gyogyszert vagy erzeste\emtot adunk

Aterméket sebé

EXAFLEX Preparazione

Mindig aszeptikus technikaval kezelje a terméket.

Ellendrizze, hogy a csomagolds sértetlen-e, beleértve a fecskendd védékupakjat is
Szivburok port tartalmaz. Ne hasznélja, ha a csomagolas sértilt, ill

a kupak hianyzik.

Toltse fel az Ures fecskendét az el6irt séoldattal a hasznalatban lévs termékkédnak

megfeleléen.

Tavolitsa el a szivburok porfecskend6 kupakijat, és csavarja ra a Luer-csatlakozot

Rogzitse a fecskendét. R

c a séoldatot tartalmazé fecskenddt a mésik végéhez u Fabbricante :

Luer Lock csatlakozd. MAGGI srl Fraz. San pietro, 10

Mindkét fecskendét fogja erésen a kezében.
Nyomja az sszes sdoldatot a szivburok por fecsken
Nyomja le a dugattyikat oda-vissza legalabb 10-szer a perikardialis szuszpenzid
elkészitéséhez.

Ellendrizze, hogy a termék teljesen Gsszekeveredett-e, majd a két fecskend6 koziil
csak az egyikbe gytijtse 6ssze.

Tévolitsa el a Luer Lock csatlakozot és az ires fecskend6t.

Csatlakoztasson egy t(it vagy szilikon injektort.

A szilikon injektor olléval révidithetd.
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