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Istruzioni per I’'uso - Leggere Attentamente

Instructions for use - Read Carefully

EXAFLEX

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 vascolarizzazione dell'impianto. Successivamente I'impianto
verra rimodellato e sostituito con tessuto ospite.

In caso di contatto con i visceri il dispositivo EXAFLEX riduce i fenome-
ni di aderenza al minimo.

INDICAZIONI PER L'USO: La membrana e la polvere EXAFLEX sono
destinate ai seguenti usi:

e dell'incontinenza urinaria, nella ricostruzione del pavimento pelvico,
vulnologia

o riparazione del prolasso vaginale e rettale

* riparazione chirurgica di mancanze dei tessuti molli, posizionamento
di protesi mammarie

o riparazione della parete addominale e toracica

o rinforzo di lembi muscolari, legamenti e tendini

o riparazione di ernie, chirurgia vascolare

* uso in odontoiatria nella riparazione chirurgica dei tessuti molli e
come all'effetto barriera contro I'invasione epiteliale del tessuto
0s5€0.

CONTROINDICAZIONI: Sensibilita accertata o presunta a derivati di
origine bovina. Il prodotto non & statotestato su soggetti in stato di
gravidanza.

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 confeziona-
mento, in caso contrario non utilizzare. 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 costanti immersioni in 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: |l trasporto a confezione integra pud avvenire a condizio-
ni 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. Reidratare la membrana mediante
immersione in soluzione fisiologica sterile a temperatura ambiente. Il
prodotto puo essere tenuto a bagno anche per lunghi periodi, 2 o piu
ore.ll prodotto puo essere immerso in soluzione fisiologica antibiotata.

Utilizzare il prodotto secondo le necessita chirurgiche.

Fabbricante :
MAGGI srl Fraz. San pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Italy

Officina di fabbricazione :
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Italy

Revisione : 002 del 03/04/2023

EXAFLEX

EXAFLEX High-density collagen matrix, made up of non-reticulated
bovine pericardium. 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: The EXAFLEX membrane and powder are
intended for the following uses:

 urinary incontinence, pelvic floor reconstruction, vulnology

* repair of vaginal and rectal prolapse

« surgical repair of soft tissue deficiencies, placement of breast im-
plants

¢ Abdominal and chest wall repair

« reinforcement of muscle flaps, ligaments and tendons

 hernia repair, vascular surgery

¢ use in dentistry in surgical repair of soft tissue and as a barrier against
epithelial invasion of bone tissue.

CONTRAINDICATIONS: Known or presumed sensitivity to derivatives of
bovine origin. The product has not been tested on pregnant subjects.
ADVERSE REACTIONS: As with any surgical procedure, adverse reac-
tions 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 instructions.
ATTENTION: During its use, the product must never be dehydrated, use
constant immersions in 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 profes-
sional 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. Rehydrate the membrane by immersion in sterile
saline at room temperature. The

The product can be soaked even for long periods, 2 or more hours. The
product can be immersed in antibiotic-loaded physiological solution.
Use the product according to surgical needs.

Manufacturer :
MAGGI srl Fraz. San Pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Italy

Manufacturing workshop :
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Italy

Revision : 002 dated 03/04/2023

Instrucciones de uso - Leer atentamente

EXAFLEX

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

El producto permite la formacién de coldgeno recién formadoy la
posterior vascularizacion del implante. Posteriormente, el implante sera
remodelado y reemplazado con tejido huésped.

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

INDICACIONES DE USO: La membrana y el polvo EXAFLEX estan desti-
nados a los siguientes usos:

* incontinencia urinaria, reconstruccion del suelo pélvico, vulnologia

* reparacion de prolapso vaginal y rectal

* reparacion quirdrgica de deficiencias de tejidos blandos, colocacion
de implantes mamarios

* Reparacion de la pared abdominal y torécica

 refuerzo de colgajos musculares, ligamentos y tendones

 reparacion de hernia, cirugia vascular

¢ uso en odontologia en la reparacién quirdrgica de tejidos blandos y
como barrera contra la invasion epitelial del tejido dseo.
CONTRAINDICACIONES: Sensibilidad conocida o presunta a los deriva-
dos de origen bovino. El producto no ha sido probado en sujetos
embarazadas.

REACCIONES ADVERSAS: Como con cualquier procedimiento quirtrgi-
co, las reacciones 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 inadecuado podria causar complicaciones 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 deshidrata-
do, utilice inmersiones constantes en solucion fisioldgica 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 contaminacién/infeccion.

ALMACENAMIENTO: El producto debe almacenarse en ambientes
limpios y secos. La temperatura de almacenamiento durante la vida atil
del producto no debe ser inferior a 0°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 continuacion no son pautas para la
técnica quirdrgica y no reemplazan los protocolos institucionales o los
juicios clinicos profesionales 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. Rehidrate la membrana
sumergiéndola en solucidn salina estéril a temperatura ambiente. El

El producto se puede remojar incluso por largos periodos, 2 0 mas
horas El producto se puede sumergir en solucion fisioldgica cargada de
antibiético.

Utilizar el producto segun las necesidades quirurgicas.

Fabricante :
MAGGI srl Fraz.San Pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Italia

Taller de fabricacién:
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Italia

Revisién : 002 del 04/03/2023



Instrucdes de uso - Leia atentamente

EXAFLEX

EXAFLEX Matriz de coldgeno de alta densidade, composta por pericar-
dio bovino ndo reticulado. Provém de bovinos com menos de 20
meses de idade.

O produto permite a formagdo do coldgeno neoformado e a posterior
vascularizagdo do implante. Posteriormente, o implante sera remode-
lado e substituido por tecido hospedeiro.

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

INDICAGOES DE USO: A membrana EXAFLEX e o p6 destinam-se aos
seguintes usos:

 incontinéncia urindria, reconstrugdo do assoalho pélvico, vulnologia
* reparagdo de prolapso vaginal e retal

* reparagdo cirurgica de deficiéncias de tecidos moles, colocagdo de
implantes mamdrios

* Reparagdo da parede abdominal e toracica

o reforgo de retalhos musculares, ligamentos e tenddes

o corregdo de hérnia, cirurgia vascular

* uso em odontologia no reparo cirtrgico de tecidos moles e como
barreira contra a invasao epitelial do tecido dsseo.
CONTRA-INDICAGOES: Sensibilidade conhecida ou presumida a
derivados de origem bovina. O produto ndo foi testado em mulheres
gravidas.

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

PRECAUGOES: O produto é descartavel, portanto, apés a abertura da
embalagem, eventuais sobras ndo poderdo ser reaproveitadas ou
reesterilizadas. Antes de usar, verifique a integridade da embalagem,
caso contrério, ndo use. O uso inadequado pode causar complicagdes
de natureza cirdrgica. Ndo use o produto se ndo estiver armazenado
de acordo com as instrugdes do fabricante.

ATENGAO: Durante seu uso, o produto nunca deve ser desidratado,
utilize imersdes constantes em 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 n3o 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 ndo sdo diretrizes para técnicas
cirdrgicas e ndo substituem protocolos institucionais ou julgamentos
clinicos profissionais em relagdo ao atendimento ao paciente. Verifi-
que se a embalagem do produto estad em boas condig¢des e se as
embalagens que contém a membrana estdo intactas. Abra a embala-
gem respeitando a assepsia da sala cirdrgica. Reidratar a membrana
por imersdo em solugdo salina estéril a temperatura ambiente. O

O produto pode ser embebido mesmo por longos periodos, 2 ou mais
horas.O produto pode ser imerso em solugdo fisioldgica carregada
com antibidtico.

Use o produto de acordo com as necessidades cirurgicas.

Fabricante :
MAGGI srl Fraz. San Pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Italia

Oficina de fabricagdo:
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Itédlia

Revisdo: 002 datada de 03/04/2023

Instructiuni de utilizare - Cititi cu atentie

EXAFLEX

EXAFLEX Matrice de colagen de inalta densitate, alcatuita din pericard
bovin nereticulat. Provine de la bovine cu varsta mai mica de 20 de luni.
Produsul permite formarea de colagen nou format si vascularizarea
ulterioard a implantului. Ulterior, implantul va fi remodelat si inlocuit cu
tesut gazda.

In cazul contactului cu viscerele, dispozitivul EXAFLEX reduce fenome-
nele de aderenta la minim.

INDICATII DE UTILIZARE: Membrana si pulberea EXAFLEX sunt destinate
urmdtoarelor utilizari:

 incontinenta urinard, reconstructie planseu pelvin, vulnologie

e repararea prolapsului vaginal si rectal

 repararea chirurgicala a deficientelor tesuturilor moi, plasarea im-
planturilor mamare

* Repararea peretelui abdominal si toracic

e intarirea lambourilor musculare, ligamentelor si tendoanelor
 repararea herniei, chirurgie vasculara

o utilizarea in stomatologie in repararea chirurgicald a tesuturilor moi si
ca barierd impotriva invaziei epiteliale a tesutului osos.
CONTRAINDICATII: Sensibilitate cunoscutd sau presupusa la derivatii de
origine bovina. Produsul nu a fost testat pe gravide.

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

PRECAUTII: Produsul este de unicd folosinta, prin urmare, dupa deschi-
derea ambalajului, eventualele resturi nu pot fi refolosite sau resterili-
zate. Tnainte de utilizare, verificati integritatea ambalajului, altfel nu
utilizati. Utilizarea necorespunzatoare poate provoca complicatii de
naturd chirurgicald. Nu utilizati produsul daca nu este depozitat con-
form instructiunilor producatorului.

ATENTIE: in timpul utilizarii, produsul nu trebuie niciodata deshidratat,
folositi imersii constante in solutie fiziologica sterild. In cazul in care
sunteti fortat sa utilizati produsul in locuri contaminate, 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 s3 fie mai micd de 0°C / 32°F. NU depozitati 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
chirurgicald si nu inlocuiesc protocoalele institutionale sau judecitile
clinice profesionale cu privire la ingrijirea pacientului. Verificati daca
ambalajul produsului este in stare bund si ca ambalajele care contin
membrana sunt intacte. Deschideti ambalajul respectand asepsia
blocului de operatie. Rehidratati membrana prin imersare in solutie
salind sterila la temperatura camerei. The

Produsul poate fi inmuiat chiar si pentru perioade lungi, 2 sau mai
multe ore.Produsul poate fi scufundat in solutie fiziologica incarcatd cu
antibiotic.

Utilizati produsul in functie de nevoile chirurgicale.

Producator:
MAGGI srl Fraz. San Pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Italia

Atelier de fabricatie:
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Italia

Revizuire: 002 din 03.04.2023

Kullanim talimatlari - Dikkatlice Okuyun

EXAFLEX

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

Uriin, yeni olusan kollajen olusumunu ve ardindan implantin vaskiilari-
zasyonunu saglar. Daha sonra, implant yeniden sekillendirilecek ve
konakgi doku ile degistirilecektir.

ig organlarla temas halinde, EXAFLEX cihazi yapisma olayini minimuma
indirir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: EXAFLEX membran ve tozu asagidaki
kullanimlar igin tasarlanmistir:

 idrar kagirma, pelvik taban rekonstriiksiyonu, vulnoloji

* vajinal ve rektal sarkmanin onarimi

* yumusak doku eksikliklerinin cerrahi onarimi, meme implantlarinin
yerlestirilmesi

* Karin ve gogus duvari onarimi

* kas fleplerinin, baglarin ve tendonlarin giiglendirilmesi

 fitik onarimi, damar cerrahisi

 dis hekimliginde yumusak dokunun cerrahi onariminda ve kemik
dokusunun epitelyal invazyonuna karsi bir bariyer olarak kullanim.
KONTRENDIKASYONLAR: Sigir orijinli tiirevlere karsi bilinen veya
tahmin edilen hassasiyet. Uriin hamile denekler lizerinde test edilmemi-
stir.

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

ONLEMLER: Uriin tek kullanimliktir, bu nedenle paketi agildiktan sonra
artiklar tekrar kullanilamaz veya tekrar sterilize edilemez. Kullanmadan
once ambalajin saglamligini kontrol ediniz, aksi halde kullanmayiniz.
Yanlis kullanim, cerrahi nitelikte komplikasyonlara neden olabilir.
Ureticinin talimatlarina gére saklanmamissa riini kullanmayin.
DIKKAT: Kullanim sirasinda (iriin asla kurutulmamalidir, steril fizyolojik
soliisyonda stirekli daldirma kullanin. Uriinii kontamine alanlarda
kullanmak zorunda kalirsaniz, kontaminasyonu/enfeksiyonu kontrol
altina almak igin uygun yerel ve sistemik 6nlemleri almaniz 6nerilir.
DEPOLAMA: Uriin temiz ve kuru ortamlarda saklanmalidir. Uriiniin raf
émri boyunca saklama sicakligi 0°C / 32°F'den dusiik olmamalidir.
Sogutulmus hiicrelerde SAKLAMAYIN.

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

TALIMATLAR: Asagidaki talimatlar, cerrahi teknik icin yénergeler
degildir ve hasta bakimiyla ilgili kurumsal protokollerin veya profesyo-
nel klinik kararlarin yerine gegmez. Uriin ambalajinin iyi durumda
oldugunu ve membrani igeren ambalajlarin saglam oldugunu kontrol
edin. Ambalaji ameliyathane asepsisine uygun olarak aginiz. Oda
sicakhginda steril tuzlu suya batirarak membrani yeniden nemlendirin.
bu

Uriin 2 saat veya daha uzun siireler dahi bekletilebilir.Uriin antibiyotik
yuklu fizyolojik soltisyona daldirilabilir.

Uriinii cerrahi ihtiyaglara gore kullanin.

Uretici firma :
MAGGI srl Fraz.San Pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) italya

Uretim atolyesi:
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) italya

Revizyon : 03/04/2023 tarihli 002

Navod k pouZiti - Pieététe si pozorné

EXAFLEX

EXAFLEX Kolagenovda matrice s vysokou hustotou, tvofena nesitovanym
hovézim perikardem. Pochazi ze skotu mlads$iho 20 mésicu.

Pfipravek umoziuje tvorbu nové vytvofeného kolagenu a naslednou
vaskularizaci implantatu. Nésledné bude implantat remodelovan a
nahrazen hostitelskou tkani.

V pfipadé kontaktu s vnitfnostmi sniZuje zafizeni EXAFLEX jev pfilnavo-
sti na minimum.

INDIKACE K POUZITi: Membrana a prasek EXAFLEX jsou uréeny pro
nasledujici pouZiti:

* inkontinence modi, rekonstrukce panevniho dna, vulnologie

* oprava vaginalniho a rektalniho prolapsu

 chirurgické opravy nedostatk( mékkych tkani, umisténi prsnich
implantata

* Oprava bfi$ni a hrudni stény

* posileni svalovych lalokd, vazl a $lach

* oprava kyly, cévni chirurgie

* pouZiti ve stomatologii pfi chirurgickych opravach mékkych tkani a
jako bariéra proti epitelialni invazi do kostni tkané.

KONTRAINDIKACE: Znama nebo predpokladana citlivost na derivaty
hovéziho pavodu. Produkt nebyl testovén na téhotnych jedincich.
NEZADOUCI UCINKY: Jako u kazdého chirurgického zakroku jsou mozné
nezadouci ucinky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Vyrobek je jednorazovy, proto po otevieni
obalu nelze zadné zbytky znovu pouZit ani znovu sterilizovat. Pfed
poutzitim zkontrolujte neporusenost obalu, jinak nepouzivejte. Nespra-
vné pouziti mlze zpUsobit komplikace chirurgického charakteru.
Vyrobek nepouzivejte, pokud neni skladovan podle pokynl vyrobce.
POZOR: Pfi pouzivani nesmi byt pfipravek nikdy dehydratovan, pouzive-
jte stdlé ponofovani do sterilniho fyziologického roztoku. V pfipadé, ze
jste nuceni pouzivat produkt na kontaminovanych mistech, je doporu-
&eno pfijmout vhodnda mistni a systémova opatfeni k omezeni
kontaminace/infekce.

SKLADOVANI: Viyrobek musi byt skladovan v ¢istém a suchém prostiedi.
Skladovaci teplota béhem doby skladovatelnosti produktu nesmi byt
niz3i nez 0°C / 32°F. NESKLADUJTE v chlazenych burikéch.

PREPRAVA: Pieprava s neporudenym obalem mize probihat za normal-
nich podminek. Vyrobek i originalni obal mohou byt kratkodobé vysta-
veny nahlym zménam teploty.

POKYNY: NiZe uvedené pokyny nejsou pokyny pro chirurgickou techni-
ku a nenahrazuji institucionalni protokoly nebo profesionalni klinicka
rozhodnuti tykajici se péce o pacienta. Zkontrolujte, zda je obal produ-
ktu v dobrém stavu a zda jsou obaly obsahujici membranu neporusené.
Baleni oteviete s ohledem na asepsi operacniho salu. Rehydratujte
membranu ponofenim do sterilniho fyziologického roztoku pfi pokojové
teploté. The

Vyrobek je mozné namécet i po delsi dobu, 2 i vice hodin, ponofit do
fyziologického roztoku nasyceného antibiotiky.

Vyrobek pouZivejte podle chirurgickych potteb.

Vyrobce:
MAGGI srl Fraz. San Pietro, 10
Piovd Massaia — 14026 (AT) Italie

Vyrobni dilna:
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Itélie
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Hucrpykiuuu 3a ynorpeda - IIpoyerere BHUMATeJTHO

EXAFLEX

EXAFLEX KonareHoBa maTpuLa € BUCOKa NIbTHOCT, CbCTaBeHa OT
HeMpesKecT roBex/u nepukapa, Mponsxoxaa oT roBesia Ha Bb3pacT
nog 20 meceua.

MpoAayKTLT No3BoNABa 06Pa3yBaHETO Ha HOBOOGPasyBaH KonareH
nocne/paliaTa Backynapusauua Ha MnaaHTa. Bnocneacreue
MMNNaHTLT LWe 6bae pemoaenMpaH 1 3ameHeH C TbKaH
rOCTONPUEMHUK.

B cyyait Ha KOHTAKT C BbTPELHOCTUTE, YCTpoiicTBOTO EXAFLEX
Hamanfea GeHOMeHa Ha NpunensaHe 40 MUHUMYM.

NOKA3AHMUA 3A YINOTPEBA: MembpaHata u npaxbT EXAFLEX ca
npe/iHa3HaYeHu 3a CIeAHNUTE NPUNOKEHNA:

® YypUHapHa MHKOHTUHEHLMA, PEKOHCTPYKLMA Ha Ta30BOTO AbHO,
BY/IHONOTVA

* Bb3CTAHOBABAHE Ha BarHasieH U PeKTaneH nponanc

® XMPYPTMYHO Bb3CTAHOBABAHE Ha MEKOTBbKaHHU HEA0CTaTbLUM,
NOCTaBAHE Ha rPbAHU UMNAHTH

* PEMOHT Ha KOPEMHa W rPbAHA CTeHa

© YKpenBaHe Ha MyCKY/IHU KNanu, BPb3KKU U CYXOKUAUA

© XepHUA, Cb40Ba XUPYpPrua

* M3N0N3BaHe B CTOMATONOMMATA NPU XUPYPrYHO Bb3CTaHOBABAHE Ha
MeKM TbKaHW U KaTo 6apuepa cpelly enuTesHa MHBa3MA Ha KOCTHaTa
TbKaH.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: N3BecTHa uaun npegnonaraema
YyBCTBUTENIHOCT KbM NPOW3BOAHM OT FOBEX/AN NPOU3XOA,. MPoAYKTLT
He e TeCTBaH BbpXY BpeMeHHN KeHu.

HEXE/IAHWU PEAKLIMU: KakTo Npu BCAKa XMpypruyHa npoueaypa, ca
Bb3MOMKHM HEXENAHW PeakLmum.

MNPEANA3HU MEPKM: MpoAayKTHT e 32 efHOKpaTHa ynoTpeba,
C/le0BaTE/NHO C/le/, OTBAPAHE Ha OMAKOBKaTa BCUYKM OCTaTbLM He
moraT Aa 6bAaT U3MN0N3BaHM NOBTOPHO UM NOBTOPHO
cTepunusupanu. NMpeam ynotpe6a nposepeTe LieNOCTTa Ha
OnaKoBKaTa, B NPOTMBEH CAyy4ail He u3non3gaiite. HenpasunHata
ynotpe6a MOKe Aa NPUYMHMN YCNOKHEHWUA OT XMPYPrAYHO eCTecTBo.
He 13non3eaiiTe NPoAlyKTa, ako He ce CbxpaHABa Cropes,
VHCTPYKUMWUTE Ha MPOU3BOAUTENS.

BHMUMAHME: Mo Bpeme Ha ynoTpeba NpoAyKTwT HUKOra He Tpab6Ba Aa
ce Aexuapatvpa, U3non3saiiTe NOCTOAHHU NOTANAHUA B CTEPUNEH
¢du3nonormueH pasteop. B cayyait, ye cTe npuHyAeHH Aa usnonssare
NpoAYKTa B 3aMbPCEHU MECTa, Ce NPenopbyBa Aa Npeanpuemere
NOAXOAALIM NOKANHN U CUCTEMHU MEPKM, 33 Aa OTpaHnuuUTe
3ambpcABaHeTo/UHbeKumATa.

CbXPAHEHME: NMpoayKTbT TpAbBa Aa Ce CbXpaHABa B YMCTa U cyxa
cpepna. TemnepartypaTa Ha CbXpaHeH1e No BpeMe Ha CPOKa Ha FofHOCT
Ha NpoayKTa He TpsAbBa Aa 6bae no-Hucka ot 0°C / 32°F. HE
CbXpaHABaiTe B X1UIHU KNETKU.

TPAHCMOPT: TpaHCcNopTUPaHeTO C HeNMoKbTHaTa ONaKoBKa MoXe Aa
Ce U3BBPLIM NPU HOPMAHM YCNOBUA. KaKTO NPOAYKTHT, Taka U
OpUrMHanHaTa onakoBKa MoraT a 6bAaT NOANOKEHM Ha Pe3Kn
NpOMeHU B TeMMepaTypata 3a KpaTku Nepuoau.

UHCTPYKLUWN: NHCTPpyKLMUTE NO-A0/1Y HEe Ca HAaCOKM 3a XMpypruyecka
TEXHWKa U He Ca 3aMeCTUTEeN Ha UHCTUTYLIMOHANHWUTE NPOTOKOAM AN
NpopecroHanH1Te KAMHUYHU NPELLeHK OTHOCHO rPUKUTE 3a
nauueHTuTe. MpoBepeTe ann OnNakoBKaTa Ha NPOAYKTa e B 106po
CbCTOAHME U 1/ ONAKOBKUTE, ChAbPKaL membpaHaTa, ca
HenokbTHaTH. OTBOpPETEe ONaKoBKaTa, KaTo crasBaTe acenTuKaTa Ha
onepauuoHHara 3ana. Pexuapatupaiite MembpaHaTa Ypes notanaHe B
cTepuneH $puU3nonorvyeH pasTeop Npw craiHa Temneparypa. The
MPOAYKTLT MOXeE Aa Ce HaKWUCBA A0PU 33 AbATU Nepruoau, 2 Unn
noseue yaca MPOAYKTHLT MOXe fa Ce NOoTansa Bbe GU3MON0TMYEH
pasTBOp, 3apeseH C aHTUBUOTHK.

M3non3BaiiTe NpoAyKTa CNopes XMPypPruyeckuTe Hyxam.

npoussoauTen:
MAGGI srl ®pa3 CaH MNuetpo, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Utanus
MpowussoacTBeH Lex:

MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Utanus

Pesusua: 002 ot 04.03.2023

Hasznalati utasitas — Olvassa el figyelmesen

EXAFLEX

EXAFLEX Nagy stirliségl kollagén matrix, amely nem retikulalt szarva-
smarha szivburokbdl all. 20 hénaposnal fiatalabb szarvasmarhakbdl
szarmazik.

A termék lehetbvé teszi az Ujonnan képz8dott kollagén képzGdését és
az implantdtum ezt kovetd vaszkularizacidjat. Ezt kovetden az implanta-
tumot atalakitjak, és gazdaszovettel helyettesitik.

Zsigerekkel valo érintkezés esetén az EXAFLEX késziilék minimalisra
csokkenti a tapadasi jelenségeket.

HASZNALATI JAVALLAT: Az EXAFLEX membran és por a kbvetkezé
felhasznalasokra készilt:

« vizelet inkontinencia, medencefenék rekonstrukcid, vulnoldgia

* hivelyi és végbélsillyedés helyredllitasa

o lagyrész hianyossagok m(itéti javitasa, mellimplantatum beiltetése

* Has és mellkasfal javitasa

* izomszarnyak, szalagok és inak megerd&sitése

 sérvjavitds, érsebészet

 a fogdszatban a lagyszovetek sebészi helyredllitdsara és a csontszovet
haminvazidja elleni gatként torténd felhasznéldsra.

ELLENJAVALLATOK: Szarvasmarha eredet(i szarmazékokkal szembeni
ismert vagy feltételezett érzékenység. A terméket nem tesztelték terhes
alanyokon.

MELLEKHATASOK: Mint minden sebészeti beavatkozasnal, itt is elSfor-
dulhatnak mellékhatésok.

OVINTEZKEDESEK: A termék eldobhatd, ezért a csomagolas felbontasa
utan a maradékot nem lehet Ujra felhaszndlni vagy Ujra sterilizalni.
Haszndlat el6tt ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, ellenkezé
esetben ne haszndlja. A helytelen haszndlat miitéti jellegli sz6v6dmén-
yeket okozhat. Ne haszndlja a terméket, ha nem a gyarté utasitdsainak
megfelelGen tarolta.

FIGYELEM: Haszndlata soran a terméket soha nem szabad kiszaradni,
dllandoéan steril fizioldgias oldatba meriteni. Abban az esetben, ha arra
kényszertil, hogy szennyezett helyen hasznalja a terméket, javasolt a
megfelel6 helyi és szisztémds intézkedések megtétele a szennyezdés/
fert6zés visszaszoritasa érdekében.

TAROLAS: A terméket tiszta és szaraz kornyezetben kell tarolni. A
tarolasi h6mérséklet a termék eltarthatdsaga alatt nem lehet 0°C / 32°F
alatt. NE tdrolja h(itott cellakban.

SZALLITAS: A szallités ép csomagolassal normal kérilmények kozott
torténhet. Mind a termék, mind az eredeti csomagolds ki van téve rovid
ideig tartd hirtelen h6mérséklet-véltozasoknak.

UTASITASOK: Az alabbi utasitasok nem irdnymutatasok a sebészeti
technikara vonatkozdan, és nem helyettesitik az intézményi protokollo-
kat vagy a betegellatassal kapcsolatos szakmai klinikai itéleteket.
Ellendrizze, hogy a termék csomagoldsa jo éllapotban van-e, és a
membrant tartalmazé csomagok sértetlenek-e. Nyissa ki a csomagolast
a mit6i aszepszis betartasaval. Rehidratélja a membrant steril séolda-
tha meritéssel szobah6mérsékleten. A

A termék akar hosszabb ideig, 2 vagy tobb 6ran keresztiil is dztathato,
antibiotikummal teli fiziol6gids oldatba merithetd.

A terméket sebészeti igényeknek megfeleléen haszndlja.

Gyarto:
MAGGI srl Fraz. San Pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Olaszorszag

Gyarté miihely:
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Olaszorszag
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