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BioRipar
Bovine Perikardiyum membrani (Capraz bagli degil)

KULLANIM iCIN TALIMATLAR
Agiklama:

Bu tibbi cihaz, biiyiikbas hayvan perikard tiirevi kollajen membrandir; sigir perikard, ASSUT EUROPE SpA'da tasarlanan ve gelistirilen dogru bir
ok fazli isleme tabi tutulur.Uretim siireci, patojenlerin inaktivasyonuna ek olarak, kolajen igiinii degistirmeden hiicrelerin, yaglarin ve kolajen
olmayan proteinlerin tamamen yok edilmesini veya uzaklastirilmasini saglar. boyutsal yap1 ve biyomekanik 6zellikler. Saflastirilmis perikard, tip 1
kollajen ve elastinden olusur. Fibroblast ¢cimlenmesi, yeni doku ve kan damari olusumu i¢in bir matris gorevi goriir. Yeni doku olusumu ile eszamanlh
olarak perikard kollajeninin kademeli olarak bozulmas1 meydana gelir. Membran ¢esitli sekil ve boyutlarda mevcuttur: 1slak veya kuru, delikli veya
deliksiz. Islak zar bir Propilen Glikol ve Etanol ¢6zeltisinde tutulurken, kuru zar saf asetonla 1slanmaya tabi tutulur.

Kullanim amaci:

Deliksiz membran, yapisma olusumunu 6nlemek ve doku iyilesme siirelerini hizlandirmak i¢in yumusak doku onarimu, kas flepleri takviyesi, tendon
yapilari takviyesi, bitylitme ve kaplama, bag dokusunun takviyesi ve / veya degistirilmesi i¢in tasarlanmistir: karin kalp ve gogiis cerrahisi, tiroloji,
jinekoloji, damar cerrahisi, ortopedi, plastik cerrahi ve androloji, agiz cerrahisi, travmatoloji, implantoloji ve periodontoloji. MD merkezi sinir
sistemi ve g0z ile temas etmemelidir.

Delikli membran yumusak doku, karin ve torasik duvar cerrahi onarimi i¢in kullanilir ve daha fazla sivi gegirgenligi saglar. Zar opak beyazdir, ancak
acik sar1 (kuru zar) veya pembe (islak zar) ¢izgiler olabilir.

Uygulama modu
Uygulamadan 6nce, BioRipar't oda sicakliginda 500 ml steril fizyolojik ¢ozeltiye (NaCl% 0,9) 15 ila 30 dakika daldirmak gerekir.
Memberi dikerek sabitleyin.

Uygulanacak alana uygun ebatlarda membran segilmesi tavsiye edilir. Membranlar kusurun boyutuna uyacak sekilde kesilebilir, fititk onariminda
veya gergin doku onariminda yakin temasta "gerilimsiz" olarak uygulanir.

Kontrendikasyonlar:

- S1g1r kollajenine karsi bilinen alerjik asir1 duyarlilik

- Swilarin sizdirmazhiginin gerekli oldugu durumlarda doku kusurlariin kapatilmasi

- Dokudan kaynaklanan veya dokuyu etkileyen herhangi bir otoimmiin bozukluk veya hastalik

Uyarilar:
a) Tek kullanimlik cihaz

b) Paket hasarliysa kullanmayin

¢) Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

d) 5 ° Cile 25 ° C arasindaki bir sicaklikta serin ve kuru bir yerde saklayin

e) Steril olmayan aletler veya viicut sivilariyla temas ettiginde cihazi kullanmayin

f) Hastane at1g1 olarak imha etme

g) MD implant bolgesinde akut veya kronik enfeksiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir
onlem:

BioRipar sadece tibbi cerrahi personeli, ameliyathaneler, poliklinikler veya herhangi bir hastane ortaminda kullanilmalidir. Cerrah, her bir hasta igin
kullanim risklerine karsi faydalar1 degerlendirmelidir. Cerrah, BioRipar’m hamile ve / veya emziren kadinlarda ve uygulama bolgesinde enfeksiyon
veya kontaminasyonu olan hastalarda kullanima uygunlugunu degerlendirmelidir.

Olasi istenmeyen etkiler:

Tiim hastalarin yasamamasina ragmen, Bioripar'in yan etkileri olabilir. Hastalar herhangi bir yan etki olusumu konusunda doktora bilgi vermelidir.
Uretici, yan etkiler hakkinda derhal bilgilendirilmelidir.

Symbols used in the label:

= tek kullanimlik

= Imal: y1l ve ay

= Kullanmak i¢in: Y1l ve Ay

= Uretici firma

Ev: @

STERILE| R = Paket a¢ilmaz veya hasar gérmezse iiriin sterildir. Sterilizasyon yontemi: Gama 1sinlamasi

(q3 0373 = CE isareti ve Onaylanmis Kurulusun kimlik numarast. Uriin, Tibbi Cihazlar igin 93/42 / EEC ve 2007/47 / EC Direktiflerinin
temel gereksinimlerine uygundur.

= Parti numarast

DE = Liitfen brosiirii okuyun

+25°C =Depolama sicakligi

+5°C§
=Membran sekli * (degisebilir, drnegin: O R @; Q; Dﬂ ceer)






