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Pericardium membrane for soft tissue reconstruction

Product description

Xenoguard is a cell-free, non-pyrogenic
collagen matrix obtained from porcine
pericardium. Xenoguard is intended for
use as a surgical membrane in soft tissue
repairs and serves to support, cover or
replace tissue. Xenoguard is available in
various sizes. Xenoguard comes in double
sterile packaging, is supplied dry and
does not contain any preservatives.

This surgical membrane is a resilient, bio-
compatible implant, which grows into
the host tissue through cellular and
microvascular infiltration.

Composition
Sterile, acellular collagen matrix of por-
cine pericardium.

Indications
Xenoguard is intended for implantation
into humans and serves to regenerate
soft and connective tissues for
reconstruction, rebuilding contours and
regenerating soft and connective tis-
sues, particularly following loss of tissue,
- supporting tissue in case of loss of sta-
bility.

Applications include

- breast reconstruction

- breast and body wall reconstruction

- urological and gynaecological recon-
structive surgery of the pelvic floor

- reconstructive ENT surgery

Contraindications

- The surgical membrane is of porcine
origin and cannot be used in patients
with known hypersensitivity to porcine
materials.

Warnings

- Do not resterilise.

- Do not use if the packaging has been
opened or damaged. Do not use if the
seal is open or damaged.

- After use, treat and dispose of all un-
used products and packaging materials
in accordance with recognised medical
practice and the applicable national
and local environmental protection
laws on the disposal of packaging ma-
terials and biological materials.

- Never reuse the surgical matrix Xeno-
guard once it has been removed from
its packaging and/or after it has come



Xenoguard

GB

Pericardium membrane for soft tissue reconstruction

into contact with a patient, as this in-
creases the risk of contamination, with
a subsequent risk of infection.

Use during pregnancy and breastfeeding
There are no studies on the use of Xeno-
guard during pregnancy and breastfeed-
ing or on its impact on human fertility.
Therefore the advantages for the mother
and the possible risks for the child must
be assessed individually before Xeno-
guard is used.

Application instructions Xenoguard
should only be used by physicians who
have become familiar with the tech-
niques of tissue regeneration through re-
spective training. As the Xenoguard
membrane is of natural origin, slight rip-
pling of the collagen structure and vari-
ation of the membrane thickness may
occur when it is dry. These effects have no
influence on the quality and function of
Xenoguard.

While ensuring sterility, Xenoguard can
be cut with scissors to the respective size
and shape of the defect to be treated ina
dry or rehydrated state. The use of suit-

able stencils can assist in determining the
area needed.

The Xenoguard membrane is dry on de-
livery and must be rehydrated before im-
plantation by placing it in a sterile bowl
for a minimum of 5 minutes at room
temperature after opening the packag-
ing and fully covering it with sterile saline
solution, Ringer's solution or Ringer's lac-
tate solution. Xenoguard has a glazed ap-
pearance when completely rehydrated.

When inserting the Xenoguard mem-
brane the greatest possible contact with
healthy tissue well interspersed with
vessels must be ensured in order to pro-
mote the ingrowth of cells and the regen-
eration of tissue. Overlapping with a
minimum of 2-3 cm of healthy tissue is
recommended.

In the event of significant contamination
or infection, in addition to thorough
debridement prior to implantation,
measures to control the infection must
be taken, e.g. suitable drainage, negative
pressure therapy and antimicrobial ther-
apy. (The presence of a significant bacter-



Xenoguard

GB

Pericardium membrane for soft tissue reconstruction

ial load could compromise the function of
the surgical membrane.)

Adverse reactions

The following adverse reactions can occur
in implantation procedures of acellular
matrixes: infections, haematoma and se-
roma formation, recurring tissue damage,
fistula formation, inflammation, adhesion
formation.

Potential complications

Given that Xenoguard is possibly used in
surgical wounds, the sterility of which is
not guaranteed, antimicrobial agents are
often used to help prevent infectious com-
plications. The use of these agents may
slow or inhibit wound healing.

In patients in critical condition or with a
severely contaminated abdomen, compli-
cations such as delayed wound infection,
recurrence of the rupture and the need to
reoperate must be expected.

Storage
- Xenoguard is a sterile medical product
which must be stored in a clean and

dry location at room temperature away
from direct heat and sunlight.

- Store in the original packaging.

- Do not use this product after its expiry
date.

Sterilisation

This product was sterilised with ETO and
must not be resterilised. The sterility is
only guaranteed provided the packaging
isintact.

Recommendations for preparing
Xenoguard for surgical use

Note: These recommendations merely
serve as a general guideline. They do not
take precedence over institutional proto-
cols or professional medical judgement
on patient care. Physicians must be fam-
iliar with the surgical methods and tech-
niques for biological surgical matrixes
before using Xenoguard.

Materials required

- Sterile forceps

- Soaking fluid: sterile saline solution,
sterile Ringer's solution or sterile
Ringer’s lactate (room temperature)
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- Asterile bowl for each piece of the sur-
gical matrix Xenoguard

Preparation
- Open the box and remove the double
sterile packaging.
- Open the outer portion of the sterile
packaging and remove the inner por-
tion of the sterile packaging, following
the asepsis rules. The inner sterile
packaging is sterile and can be intro-
duced directly into the sterile operating
area.
Carefully open the inner foil bag and re-
move the surgical membrane, follow-
ing the asepsis rules. Always use sterile
gloves or forceps when handling the
membrane.
Place Xenoguard into a sterile bowl
filled with sterile saline solution, sterile
Ringer's lactate or sterile Ringer's sol-
ution (room temperature) for a mini-
mum of 5 minutes. Once fully
rehydrated, Xenoguard will have a
glazed appearance.
Keep Xenoguard in the sterile solution
(at room temperature) until ready to
use. The acellular matrix can remain in

the sterile solution for a maximum of 4
hours.

Implantation

Prepare the implantation site using the

standard techniques.

- Xenoguard can be folded and cut to

size following the asepsis rules,

whereby overlapping must be ensured.

Insert Xenoguard into the implantation

site using sterile gloves or sterile

forceps.

- Suture the inserted membrane.

Complete the standard surgical proto-

col.

- Dispose of any unused Xenoguard
membrane parts following the appli-
cable procedures of the facility and the
applicable environmental legislation.

Note: The tension and arrangement of
the sutures depend on the application.
When repairing gaps, surgical experience
with soft tissue implants has shown that
suturing the surgical matrix Xenoguard
under tension while overlapping the
healthy adjacent tissue by a minimum of
2-3 cm will provide better results.
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Produktbeschreibung

Xenoguard ist eine aus porzinem Pericar-
dium gewonnene, zellfreie, nichtpyrogene
Kollagenmatrix. Xenoguard ist fur den Ein-
satz als chirurgische Membran bei Weich-
gewebereparaturen bestimmt und dient
zur Gewebeunterstitzung, -abdeckung
oder als Gewebeersatz. Xenoguard ist in
unterschiedlichen GréBen erhaltlich.
Xenoguard wird doppelt steril verpackt
und trocken bereitgestellt und enthalt
keine Konservierungsstoffe.

Die chirurgische Membran ist ein belast-
bares und biokompatibles Implantat, das
durch zellulare und mikrovaskulare Infiltra-
tion in das Empfangergewebe einwachst.

Zusammensetzung
Sterile, azellulare Kollagenmatrix aus Peri-
cardium porzinen Ursprungs.

Indikationen

Xenoguard ist fur die Implantation im

Menschen bestimmt und dient der Ge-

weberegeneration von Weich- und Binde-

gewebe zur

- Rekonstruktion, Wiederherstellung der
Kontur und Neubildung von Weich- und

Bindegewebe, insbesondere nach Ge-
webeverlust,

- StUtzung von Gewebe bei Stabilitats-
verlust.

Anwendungsbereiche u.a.

- rekonstruktiver Brustaufbau

- Brust- und Korperwandrekonstruktionen

- urologische und gynakologische Rekon-
struktionschirurgie des Beckenbodens

- Rekonstruktionschirurgie im HNO Be-
reich

Kontraindikationen

Die chirurgische Membran ist porziner
Herkunft und darf nicht bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen
porzines Material verwendet werden.

Warnhinweise

- Nicht resterilisieren.

- Nicht verwenden, wenn die Packung
gedffnet oder beschadigt ist. Nicht ver-
wenden, wenn das Siegel gedffnet oder-
beschadigt ist.

- Nach dem Gebrauch alle nicht verwen-
deten Produkte und Verpackungsma-
terialien entsprechend den anerkannten
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medizinischen Praktiken und den gel-
tenden nationalen und regionalen Um-
weltschutzgesetzen zur Entsorgung von
Verpackungsmaterial und biologischen
Materialien behandeln und entsorgen.

- Die chirurgische Matrix Xenoguard darf
nicht wieder verwendet werden, wenn
sie einmal der Verpackung entnommen
worden ist und/oder mit einem Patien-
ten in Berthrung gekommen ist, da
dann ein erhdhtes Kontaminationsrisiko
mit anschlieBendem Infektionsrisiko be-
steht.

Verwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen zur Ver-
wendung von Xenoguard in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit sowie Uber ihren
Einfluss auf die menschliche Fortpflan-
zungsfahigkeit vor. Vor Anwendung von
Xenoguard muss daher durch den behan-
delnden Arzt eine individuelle Abwagung
des Nutzens fUr die Mutter und der mogli-
chen Risiken fur das Kind erfolgen.

Anwendungshinweise Xenoguard sollte
nur von Arzten angewendet werden, die

mit Techniken der Geweberegeneration
durch eine entsprechende Ausbildung
vertraut sind. Die Xenoguard-Membran ist
natUrlichen Ursprungs, daher kann im tro-
ckenen Zustand eine leichte Wellung der
Kollagenstruktur und eine Variation der
Membrandicke auftreten. Diese Erschei-
nungen haben keine Auswirkungen auf
die Qualitat und die Funktionalitat von
Xenoguard.

Xenoguard kann unter Wahrung der Ste-
rilitdt mit einer Schere im trockenen oder
rehydrierten Zustand auf die gewlnschte
GroBe und Form des zu behandelnden
Defektes angepasst werden. Die Verwen-
dung von geeigneten Schablonen kann
bei der Festlegung der benétigten Flache
dienlich sein.

Die Xenoguard-Membran wird trocken
geliefert und muss vor der Implantation
rehydriert werden, indem sie nach dem
Offnen der Packung bei Raumtemperatur
mindestens 5 Minuten lang in eine sterile
Schale gegeben und vollkommen mit ste-
riler Kochsalzlésung, Ringer-Lésung oder
Ringer-Lactat-Lésung bedeckt wird. Xeno-
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guard wird glasig, wenn die Rehydrierung
abgeschlossen ist.

Beim Einsetzen der Xenoguard-Membran
ist ein groBtmaglicher Kontakt mit gesun-
dem, gut mit GefaBen durchsetztem Ge-
webe herzustellen, um das Einwachsen
von Zellen und die Gewebeneubildung zu
fordern. Empfohlen wird eine Uberlap-
pung mit gesundem Gewebe von min.
2-3cm.

Bei signifikanten Kontaminationen oder
Infektionen sind neben einem grundli-
chen Debridement vor der Implantation
begleitende Mal3nahmen zur Kontrolle
der Infektion zu ergreifen, wie z.B. ange-
messene Drainage, Unterdrucktherapie
und antimikrobielle Therapie. (Das Vor-
handensein einer signifikanten Bakterien-
last kdnnte die Funktion der chirurgischen
Membran beeintrachtigen.)

Nebenwirkungen

Bei Implantationsverfahren von azellula-
ren Matrices kénnen als Nebenwirkungen
auftreten: Infektionen, Hamatom- und
Serombildung, wiederkehrende Gewebe-
schaden, Fistelbildung, Entzindung,
Bildung von Verklebungen.

Potenzielle Komplikationen

Da Xenoguard unter Umstanden in chirur-
gischen Wunden eingesetzt wird, deren
Sterilitat nicht gewahrleistet ist, werden
haufig antimikrobielle Wirkstoffe ein-
gesetzt, die zur Vermeidung von infektio-
sen Komplikationen beitragen sollen. In
Folge dieser Anwendung kann die Wund-
heilung verlangsamt oder gehemmt sein.

Bei Patienten in kritischem Zustand oder
mit stark kontaminiertem Abdomen

ist mit Komplikationen wie verzégerte
Wundinfektion, Wiederauftreten des
Bruchs und Notwendigkeit einer erneu-
ten Operation zu rechnen.

Aufbewahrung

- Xenoguard ist ein steriles medizinisches-
Produkt, das vor direkter Warme und
Sonneneinstrahlung geschitzt und an
einem sauberen und trockenen Ort bei
Raumtemperatur gelagert werden
muss.

- Esistin der Originalverpackung zu la-
gern.

- Das Produkt ist nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr einzusetzen.
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Sterilisierung

Dieses Produkt wurde mit ETO sterilisiert
und darf nicht resterilisiert werden. Die
Sterilitat ist nur bei unbeschadigter Ver-
packung gewahrleistet.

Empfehlungen flr die Vorbereitung von
Xenoguard fur den chirurgischen Einsatz
Hinweis: Diese Empfehlungen dienen
lediglich als allgemeiner Leitfaden. Sie
haben keinen Vorrang vor Institutspro-
tokollen oder einem fachgerechten kli-
nischen Urteil zur Patientenversorgung.
Arzte mUssen vor der Verwendung von
Xenoguard mit den chirurgischen Verfah-
ren und Techniken fur biologische chirur-
gische Matrices vertraut sein.

Bendtigte Materialien

- Sterile Zange

- EinweichflUssigkeit: sterile Kochsalzlo-
sung, sterile Ringer-Lésung oder steriles
Ringer-Laktat (Raumtemperatur)

- Eine sterile Schale fUr jedes Stlck der
chirurgischen Matrix Xenoguard

Vorbereitung
- Den Karton 6ffnen und die doppelte
Sterilverpackung entnehmen.

- Den auBeren Teil der Sterilverpackung
6ffnen und den inneren Teil der Steril-
verpackung unter Beachtung der Asep-
sis-Vorschriften entnehmen. Die innere
Sterilverpackung ist steril und kann
direkt in das sterile Operationsfeld ein-
gebracht werden.

- Deninneren Folienbeutel vorsichtig

offnen und die chirurgische Membran

unter Beachtung der Asepsis-Vorschrif-
ten entnehmen. Beim Umgang mit der

Membran stets sterile Handschuhe oder

Zangen benutzen.

Xenoguard mindestens 5 Minuten lang in

eine mit steriler Kochsalzlésung, sterilem

Ringer-Laktat oder steriler Ringer-L6-

sung (Raumtemperatur) gefullte sterile

Schale legen. Nach vollstandiger Rehy-

dratisierung erscheint Xenoguard glasig.

Xenoguard bis zum Einsatz in der steri-

len Loésung (bei Raumtemperatur) auf-

bewahren. Die azelluldre Matrix kann
hoéchstens 4 Stunden lang in der sterilen

Losung verbleiben.

Implantation
- Die Implantationsstelle mit Standard-
techniken vorbereiten.
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- Xenoguard kann unter Beachtung der
Asepsis-Vorschriften passend fur die
Im- plantationsstelle gefaltet und zu-
geschnitten werden, wobei eine Uber-
lappung gewahrleistet sein muss.

- Xenoguard mit sterilen Handschuhen
oder einer sterilen Zange in die Implan-
tationsstelle einsetzen.

- Die eingesetzte Membran vernahen.

- Das chirurgische Standardprotokoll ab-
schlieBen.

- Alle nicht benutzten Teile der Xeno-
guard-Membran unter Beachtung der
geltenden Prozeduren der Einrichtung
und der geltenden Umweltschutzvor-
schriften entsorgen.

Bemerkung: Spannung und Anordnung
der Naht sind von der Anwendung abhan-
gig. Bei der Reparatur von Bruchlicken
zeigt die chirurgische Erfahrung mit
Weichgewebeimplantaten, dass das
Einnahen der chirurgischen Matrix Xeno-
guard unter Spannung mit einer Mindest-
Uberlappung von 2-3 cm mit gesundem
angrenzendem Gewebe bessere Ergeb-
nisse liefern kann.
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Description du produit

Xenoguard est une matrice de collagéne
acellulaire et non pyrogéne élaborée a
partir de péricarde porcin. Xenoguard est
destiné a étre utilise comme membrane
chirurgicale pour les réparations de tissus
mous et sert comme soutien, recouvre-
ment et remplacement de tissus. Xeno-
guard est disponible en différentes tailles.
Xenoguard est fourni sous forme séche et
dans un emballage doublement stérile. Il
ne contient pas d'agents conservateurs.

La membrane chirurgicale est un implant
résistant et biocompatible qui est incor-
poré au sein du tissu du receveur par infil-
tration cellulaire et microvasculaire.

Composition

Matrice de collagene stérile et acellulaire
a base de péricarde d'origine porcine.
Matrice de collagene acellulaire porcine.

Indications
Xenoguard est destiné a étre implanté

chez un sujet humain et sert a la régéné-
ration de tissus mous et

conjonctifs pour

- la reconstruction, la restauration du
contour et la régénération de tissus
mous et conjonctifs, en particulier
aprés une perte de tissus,

- le soutien de tissus en cas de perte de
stabilité.

Domaines d'utilisation entre autres

- augmentation mammaire reconstruc-
tive

- reconstructions mammiaire et de paroi
corporelle

- chirurgie urologique et gynécologique
de reconstruction du plancher pelvien

- chirurgie de reconstruction dans la
sphere ORL

Contre-indications

- La membrane chirurgicale est d'origine
porcine et ne doit pas étre utilisée chez
les patients souffrant d'une hypersensi-
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bilité connue aux matériaux d'origine
porcine.
- Ne pas utiliser chez la femme enceinte.

Mises en garde

- Ne pas restériliser.

- Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert
ou abimé. Ne pas utiliser si le sceau est
ouvert ou abimé.

- Apres utilisation, manipuler et éliminer
tous les produits et matériaux d'embal-
lage non utilisés conformément aux
pratiques médicales reconnues et aux
législations nationales et régionales sur
I'environnement concernant I'¢limina-
tion des matériaux d'emballage et de
matiéres biologiques.

- La matrice chirurgicale Xenoguard ne
doit pas étre réutilisée si elle a été ex-
traite une fois de son emballage et/ou
si elle est entrée en contact avec un
patient a cause du risque de contami-
nation élevé avec risque d'infection.

Utilisation pendant la grossesse et I'allai-
tement

Il n'existe aucune étude sur l'utilisation

de Xenoguard pendant la grossesse et
I'allaitement et son influence sur la fertilité
humaine. Avant d'appliquer Xenoguard
consulter le médecin traitant qui devra
évaluer au cas par cas I'utilité pour la meére
et les risques éventuels pour l'enfant.

Indications d‘utilisation

Xenoguard ne doit étre utilisé que par
des médecins ayant été formés aux tech-
niques de régénération tissulaire. La
membrane Xenoguard est d'origine na-
turelle. Pour cette raison, elle peut pré-
senter a I'état sec une légére ondulation
de la structure de collagéne ainsi qu'une
variation de I'épaisseur de membrane.
Ces phénomenes n‘ont aucun effet sur la
qualité et la fonctionnalité de Xenoguard.

Xenoguard peut, dans le respect de la
stérilité et en état sec ou réhydraté, étre
découpé au moyen d'une paire de ci-
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seaux a la dimension souhaitée etala
forme du défaut a traiter. L'utilisation de
gabarits appropriés peut étre pratique
lors de la détermination de la surface né-
cessaire.

La membrane Xenoguard est livrée seche
et doit étre réhydratée avant limplanta-
tion en la plagant apres ouverture de
I'emballage dans une cupule stérile pen-
dant au moins 5 minutes a température
ambiante et en la recouvrant compléte-
ment d'une solution saline stérile, d'une
solution Ringer ou d'une solution Ringer
Lactate. Xenoguard devient vitreux
lorsque la réhydratation est terminée.
Lors de la mise en place de la membrane
Xenoguard, veiller a établir un contact
aussi grand que possible avec le tissu sain
et bien vascularisé afin de favoriser la
croissance des cellules et la régénération
du tissu. Un chevauchement d'au moins
2-3 cm avec le tissu sain est recom-
mandé.

En cas de contaminations ou d'infections
significatives, un débridement minutieux

est nécessaire avant l'implantation, ainsi
que des mesures d'accompagnement
concernant le contréle de l'infection,
comme par exemple un drainage consé-
quent, une thérapie par dépression ou
une thérapie antimicrobienne. (La pré-
sence d'une charge bactérienne signifi-
cative pourrait influencer de maniére
négative I'action de la membrane chirur-
gicale)

Effets secondaires

Des effets secondaires typiguement asso-
ciés aux matrices acellulaires peuvent ap-
paraitre lors d'une procédure
d'implantation: infections, formation
d'hématomes et de séromes, Iésions tis-
sulaires récurrentes, formation

de fistules, inflammation, formation
d'adhérences.

Complications potentielles

Etant donné que Xenoguard est utilisé le
cas échéant dans des blessures chirurgi-
cales dont la stérilité n'est pas garantie,



Xenoguard

FR

Membrane péricardique pour la reconstruction de tissus mous

des substances antimicrobiennes sont
fréquemment administrées pour éviter
les complications infectieuses. A la suite
de cette utilisation, la guérison des plaies
peut étre ralentie ou retardée.

Dans le cas de patients dans un état cri-
tique ou avec un abdomen fortement
contaming, prévoir des complications
telles que des infections successives de la
plaie, des récidives du défaut et la néces-
sité d'une nouvelle opération.

Stockage

- Xenoguard est un produit médical sté-
rile devant étre protégé de la chaleur et
du rayonnement solaire direct et entre-
posé dans un lieu propre et sec a tem-
pérature ambiante.

- Il doit étre conservé dans son embal-
lage d'origine.

- Aprés le dépassement de la date de
péremption, le produit ne doit plus étre
utilisé.

Stérilisation

Ce produit a été stérilisé au moyen d'ETO
et ne doit pas étre restérilisé. La stérilité
est uniguement garantie dans le cas d'un
emballage intact.

Recommandations pour la préparation
de Xenoguard en utilisation chirurgicale
Avertissement: Ces recommmandations
sont d'ordre purement général. Elles

ne supplantent niles protocoles d'ins-
tituts ni une décision clinique spécialisée
concernant la prise en charge de pa-
tients. Avant d‘utiliser Xenoguard, les
médecins doivent se familiariser avec les
méthodes et techniques chirurgicales
concernant les matrices chirurgicales
biologiques.

Matériels nécessaires

- Pince stérile

- Liquide de trempage : solution saline
stérile, solution stérile Ringer ou solu-
tion stérile Ringer Lactate (température
ambiante)
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- Une cupule stérile pour chaque mor-

ceau de matrice chirurgicale Xenoguard

Préparation

- Quvrir le carton et extraire I'emballage
stérile double.

- Ouvrir la partie extérieure de l'embal-

lage stérile et extraire la partie inté-

rieure de I'emballage stérile dans le

respect des prescriptions d'asepsie.

L'emballage interne est stérile et peut

étre introduit directement dans le

champ d'opération stérile.

Quvrir avec précaution le sachet inté-

rieur en film et extraire la membrane

chirurgicale dans le respect des pres-

criptions d'asepsie. Toujours utiliser des

gants ou pinces stériles lors du manie-
ment de la membrane.

- Placer Xenoguard pendant au moins 5

minutes dans une cupule stérile rem-
plie d'une solution saline stérile, d'une

solution stérile Ringer Lactate ou d'une

solution stérile Ringer (a température
ambiante). Aprés réhydratation

compléte, Xenoguard apparait vitreux.

- Garder Xenoguard dans la solution sté-

rile jusqu‘a son utilisation (température
ambiante). La matrice acellulaire peut
rester 4 heures maximum dans la solu-
tion stérile.

Implantation
- Préparer le site d'implantation a l'aide

de techniques standards.

- Xenoguard peut étre plié et découpé

pour s'adapter au site d'implantation
dans le respect des prescriptions
d'asepsie, un chevauchement devant
cependant étre assuré.

- Placer Xenoguard dans le site d'implan-

tation en utilisant des gants stériles ou
une pince stérile.

- Suturer la membrane utilisée.
- Conclure le protocole chirurgical standard.
- Eliminer toutes les parties de la mem-

brane Xenoguard non utilisées dans le
respect des procédures en vigueur
dans l'‘établissement et des prescrip-
tions environnementales en vigueur.
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Remarque: La tension et la disposition de
la suture dépendent de l'utilisation. Lors
de la réparation de breches de fracture,
I'expérience chirurgicale avec des im-
plants de tissus mous indique que la su-
ture de la matrice chirurgicale Xenoguard
peut livrer de meilleurs résultats sous ten-
sion avec un chevauchement d'au moins
2-3.cm avec le tissu limitrophe sain.
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Descripcion

Xenoguard es una matriz de coldgeno
apirogénica acelular estéril obtenida de
pericardio porcino. Xenoguard esta
indicada para utilizarse como membrana
quirdrgica en reconstrucciones de tejidos
blandos v sirve para fortalecer, cubrir o
reemplazar tejidos. Xenoguard estd dis-
ponible en distintos tamarfios.

Xenoguard se suministra seca en un en-
vase estéril doble y no contiene conser-
vantes.

La membrana quirdrgica es un implante
resistente y biocompatible que crece en

el tejido del receptor mediante la infiltra-
cién celulary microvascular.

Composicion
Matriz estéril acelular de coldgeno de pe-
ricardio porcino.

Indicaciones
La matriz Xenoguard esta indicada para
ser implantada en personas con el fin de

reconstruir tejidos blandos y conjuntivos,
asf como

reconstruir, redisefar o formar nuevos-
tejidos blandos y conjuntivos, especial-
mente tras la pérdida de tejido
conjuntivoy

- fortalecer los tejidos en caso de pérdida
de estabilidad.

Aplicaciones (entre otras)

- Reconstrucciones mamarias

- Reconstrucciones mamarias y cutaneas

- Cirugia reconstructiva urologica y gine-
colégica de la pelvis

- Cirugia reconstructiva en el dmbito de
la otorrinolaringologia

Contraindicaciones

- Esta membrana quirurgica es de
origen porcino y no puede utilizarse
en pacientes con hipersensibilidad
conocida a materiales de origen por-
cino.

- No utilizar en caso de embarazo.
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Advertencias

- No reesterilizar.

- No utilizar si el envase esta abierto o da-
Aado. No utilizar si el sello esta abierto o
dafado.

- Después del uso, tratar y desechar
todos los productos no utilizados y los
materiales de embalaje segun las préac-
ticas médicas reconocidas y la norma-
tiva medioambiental vigente a nivel
nacional y regional sobre el tratamiento
y desecho de materiales de embalaje y
materiales biolégicos.
LLa matriz quirdrgica Xenoguard no
debe ser reutilizada después de haber
sido sacada del envase y/o si ha entrado
en contacto con algun paciente, ya que
entonces existe un alto riesgo de conta-
minacion y el consiguiente riesgo de in-
feccion.

Uso durante el embarazoy lactancia No
hay investigaciones referidas al uso de Xe-
noguard durante el embarazo y la lactan-
cia nisobre su influencia en la capacidad

reproductora humana. Debido a ello, el
médico debe realizar antes del uso de Xe-
noguard un examen individual sobre el
uso por parte de la madre y sobre los ries-
gos posibles para el nifo.

Observaciones de uso

Xenoguard solo puede ser utilizada por
médicos familiarizados con las técnicas
de regeneracion de tejidos y debida-
mente cualificados para ello. La
membrana Xenoguard es de origen
natural, por lo que en estado seco
puede formarse una ligera ondulacion
en la estructura del coldgeno y variar el
grosor de la membrana, pero esto no
afecta de ninglin modo a la calidad nia
la funcionalidad de la membrana Xeno-
guard.

La membrana Xenoguard puede recor-
tarse con una tijera en estado seco o
rehidratado, siempre que se mantenga
esterilizada, para adaptarla al tamafo
deseadoy a la forma del defecto a tratar.
El uso de plantillas apropiadas puede ser



Xenoguard

ES

Membrana pericardica para reconstrucciones de tejidos blandos

de gran utilidad a la hora de determinar
la superficie necesaria.

La membrana Xenoguard se suministra
en estado seco y debe ser rehidratada
antes de ser implantada introduciéndola
justo después de abrir su envase en un
cuenco esterilizado, cubriéndola con solu-
cion salina estéril, solucion estéril de Rin-
ger o solucion estéril de lactato Ringer,
manteniéndola alli a temperatura am-
biente durante un periodo minimo de
5minutos. Una vez completada la
rehidratacion, la matriz Xenoguard cobra
un aspecto vidrioso.

Alimplantar la membrana Xenoguard
debe procurarse crear el mayor contacto
posible con tejidos sanos y bien irrigados
con el objeto de estimular el crecimiento
de célulasy la nueva formacién de tejido.
Por ello, se recomienda una superposi-
cién con tejido sano de min.

2-3cm.

En caso de que se produjeran contami-
naciones o infecciones significativas, ade-
mas de realizar un desbridamiento antes

delimplante, se deberan adoptar medi-
das adicionales para controlar la infecciéon
como p. g]. realizar un drenaje adecuado,
aplicar una terapia de baja presion o una
terapia antimicrobiana (la existencia de
bacterias significativas podria afectar a la
funcionalidad de la membrana quirdr-
gica).

Reacciones adversas

Posibles reacciones adversas de los im-
plantes de matrices acelulares son: infec-
ciones, hematomas y seromas, dafios en
los tejidos blandos, fistulas, inflamaciones
vy adherencias.

Posibles complicaciones

Como la membrana Xenoguard podria
ser utilizada bajo determinadas circuns-
tancias en heridas quirdrgicas, cuya este-
rilizacion no esté garantizada, a menudo
se emplean activos antimicrobianos para
evitar posibles infecciones y, como conse-
cuencia de ello, se puede ralentizar o inhi-
bir la curacién de la herida.
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En pacientes en estado critico o con un
abdomen altamente contaminado se
pueden presentar complicaciones como
la infeccion posterior de la herida, la re-
aparicion de la fractura o la necesidad de
volver a operar.

Conservacion

- Xenoguard es un producto médico es-
terilizado que debe protegerse del calor
directoy de la exposicién a los rayos del
soly conservarse a temperatura am-
biente en un lugar secoy limpio.

- El producto debe conservarse en su en-
vase original.

- El producto no debe ser utilizado des-
pués de la fecha de caducidad indi-
cada.

Esterilizacion

Este producto ha sido esterilizado con
ETOy no puede volver a ser esterilizado.
La esterilizacion del producto solo estd
garantizada si el envase no esta dafado.

Consejos para el uso quirdrgico de
Xenoguard

Observacion: Estos consejos son Unica-
mente orientativos y no tienen preferen-
cia ante protocolos institucionales o
decisiones clinicas. Antes de utilizar la
membrana Xenoguard, los médicos
deben estar familiarizados con las técni-
casy procedimientos quirdrgicos para
matrices quirdrgicas bioldgicas.

Materiales necesarios

- Pinzas estériles

- Solucién de conservacion: solucion sa-
lina estéril, solucion estéril de Ringer o
solucion estéril de lactato Ringer (a
temperatura ambiente)

- Un cuenco estéril por cada matriz qui-
rdrgica Xenoguard

Preparativos

- Abrala cajay saque el envase estéril doble.

- Abra la parte exterior del envase esterili-
zadoy saque la parte interior del envase
esterilizado siguiendo las correspondien-
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tes normas asépticas. El envase interior
estd esterilizado y puede llevarse directa-
mente a la zona operativa esterilizada.

- Abra cuidadosamente el envase interior y
saque la membrana quirdrgica siguiendo
las normas asépticas. La membrana solo
puede tocarse con guantes esterilizados
0 pinzas esterilizadas.

- Deje la membrana Xenoguard un mi-

nimo de 5 minutos en una bandeja este-

rilizada con una solucion salina estéril,
una solucién estéril de Ringer o una

solucion estéril de lactato de Ringer (a

temperatura ambiente). Una vez comple-

tamente rehidratada, la membrana Xe-
noguard cobra un aspecto vidrioso.

Conserve la membrana Xenoguard en la

solucion estéril (a temperatura ambiente)

hasta que vaya a utilizarla. Esta matriz
acelular puede conservarse en la solucion
estéril por un periodo maximo de 4 horas.

Implante
- Prepare la zona del implante con técni-
cas estandar.

- Xenoguard puede doblarse y recortarse
para adaptarla a la zona del implante si-
guiendo las normas asépticas y garanti-
zando su superposicion.

- Introduzca Xenoguard en la zona del
implante utilizando guantes esteriliza-
dos o0 unas pinzas esterilizadas.

- Cosa la membrana empleada.

- Concluya el protocolo quirdrgico estandar.

- Deseche todas las partes no utilizadas de
la membrana Xenoguard siguiendo los
procedimientos vigentes en su institucion
y la normativa medioambiental vigente.

Observacion: La tension y la posicion de
la sutura dependen de la aplicacion. En la
reparacion de hernias, la experiencia qui-
rurgica con implantes de tejidos blandos
muestra que se pueden obtener mejores
resultados cosiendo la matriz quirdrgica
Xenoguard tensa con una superposicion
minima de entre 2y 3 cm con tejido cir-
cundante sano.
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Descrizione del prodotto

Xenoguard e una matrice di collagene
acellulare, non pirogena, ottenuta

da pericardio porcino. Xenoguard & desti-
nato all'uso come membrana chirurgica
per le riparazioni di tessuti molli e serve a
rinforzare, coprire o sostituire il tessuto. Xe-
noguard & disponibile in varie dimensioni.
Xenoguard & disponibile in confezione
doppia sterile, asciutto e non contiene al-
cun conservante.

La membrana chirurgica € un impianto
biocompatibile e resistente che attecchisce
nel tessuto ricevente tramite infiltrazione
cellulare e microvascolare.

Composizione
Matrice di collagene sterile, acellulare, da
pericardio di origine porcina.

Indicazioni

Xenoguard é destinato allimpianto nel-

I'uomo, per la rigenerazione dei tessuti

molli e del connettivo per

- Ricostruzione, ripristino del profilo e neo-
formazione dei tessuti molli e del connet-
tivo, in particolare dopo la perdita di tes-
suto,

- Rinforzo di tessuti in caso di perdita di
stabilita.

Campi di applicazione Tra l'altro

- Mastoplastica ricostruttiva

- Ricostruzione mammaria e della parete
addominale

- Chirurgia ricostruttiva urologica e gine-
cologica del pavimento pelvico

- Chirurgia ricostruttiva in campo ORL

Controindicazioni

- La membrana chirurgica & di derivazione
porcina e non puo essere usata in pa-
zienti con ipersensibilita nota ai tessuti di
maiale.

- Non usare durante la gravidanza.

Avvertenze

- Non risterilizzare.

- Non usare se la confezione & aperta o
danneggiata. Non usare se il sigillo &
aperto o danneggiato.

- Dopo l'uso, trattare e smaltire tutti i pro-
dotti non utilizzati e i materiali della con-
fezione in conformita alle pratiche medi-
che riconosciute e alle leggi ambientali
nazionali e regionali vigenti per lo smalti-
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mento di materiali biologici e da imbal-
laggio.

- La matrice chirurgica Xenoguard non
puo essere utilizzata se € stata gia
estratta dalla confezione efo & entrata in
contatto con un paziente, perché sussiste
un aumentato rischio di contaminazione,
con conseguente rischio di infezione.

Gravidanza e allattamento

Non esistono studi sullimpiego della
membrana Xenoguard durante la gravi-
danza e l'allattamento, cosi come per il
suo effetto sulle capacita riproduttive
dell'uomo. Prima dell'impiego della mem-
brana Xenoguard, pertanto, il medico
curante deve eseguire una valutazione
individuale sui vantaggi per la madre e i
possibili rischi per il bambino.

Istruzioni per I'uso

Xenoguard deve essere usato solo da me-
dici con corrispondente formazione nelle
tecniche di rigenerazione di tessuti. La
membrana Xenoguard ¢ di origine natu-
rale, percio puo manifestarsi, allo stato
secco, una lieve increspatura nella struttura
del collagene e una variazione nello spes-

sore della membrana. Questi fenomeni
non hanno alcun effetto sulla qualita e
sulla funzionalita di Xenoguard.

Allo stato secco o reidratato, Xenoguard
puo essere adattato con un paio di forbici
alla grandezza e alla forma del difetto da
trattare, in condizioni di sterilita. L'utilizzo di
adeguate sagome puo essere utile nel de-
finire la superficie necessaria.

La membrana Xenoguard viene fornita
asciutta e deve essere reidratata prima del-
limpianto, mettendola dopo l'apertura a
temperatura ambiente almeno 5 minutiin
una vaschetta sterile e ricoprendola com-
pletamente con soluzione salina sterile, so-
luzione Ringer sterile o soluzione Ringer lat-
tato sterile. Xenoguard assume un aspetto
vitreo quando la reidratazione & conclusa.

Utilizzando la membrana Xenoguard, oc-
corre creare il maggior contatto possi- bile
con il tessuto sano e ben vascolarizzato, per
favorire la colonizzazione cellulare e la neo-
formazione del tessuto. Si consiglia per-
tanto una sovrapposizione con tessuto
sano per circa 2-3cm.
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In caso di contaminazioni o infezioni signi-
ficative, oltre a un accurato debridement,
occorre adottare prima dellimpianto delle
misure complementari per il controllo delle
infezioni, quali ad esempio un adeguato
drenaggio, una terapia a pressione nega-
tiva e una terapia antimicrobica (la pre-
senza di una carica batterica significativa
potrebbe compromettere la funzione della
membrana chirurgica).

Effetti collaterali

Con l'impianto di matrici acellulari, pos-
sono comparire i seguenti effetti collate-
rali: infezioni, formazione di ematomi e
sieromi, danni tissutali ricorrenti, forma-
zione di fistole, inflamnmazione, forma-
zione di aderenze.

Potenziali complicanze

Siccome Xenoguard viene impiegato tal-
volta in ferite chirurgiche con sterilita non
garantita, si impiegano spesso farmaci an-
timicrobici che contribuiscono ad evitare le
complicanze infettive.

Questa applicazione puo rallentare o ini-
bire la guarigione della ferita.

Nei pazienti che versano in condizioni criti-

che o con addome fortemente contami-
nato, occorre tener conto di possibili com-
plicanze, come infezione ritardata della fe-
rita, ricomparsa della lesione e necessita di
un nuovo intervento.

Conservazione

- Xenoguard & un dispositivo medico ste-
rile che non deve essere esposto a fonti
di calore e irraggiamento solare diretto e
deve essere conservato in luogo asciutto
e pulito a temperatura ambiente.

- Conservare nella sua confezione originale.

- Il prodotto non puo essere utilizzato
dopo la data di scadenza.

Sterilizzazione

Questo prodotto e stato sterilizzato con
ETO e non puo essere risterilizzato. La steri-
lita € garantita solo a confezione chiusa.

Raccomandazioni per la preparazione di
Xenoguard per 'impiego chirurgico

Nota: Queste raccomandazioni rappresen-
tano soltanto delle linee guida generali.
Non hanno priorita rispetto ai protocolli di
istituti o alle valutazioni cliniche specialisti-
che per la cura del paziente. Prima di utiliz-



Xenoguard

Membrana pericardica per la ricostruzione di tessuti molli

zare Xenoguard, i medici devono aver ac-
quisito esperienza nelle procedure e nelle
tecniche chirurgiche per I'uso delle matrici
biologiche.

Materiali necessari

- Pinza sterile

- Liquido d'immersione: soluzione salina
sterile, soluzione Ringer sterile o solu-
zione Ringer-lattato sterile (temperatura
ambiente)

- Una vaschetta sterile per ciascun pezzo
di matrice chirurgica Xenoguard

Preparazione

- Aprire la scatola ed estrarre la doppia
confezione sterile.

— Aprire la parte esterna della confezione
sterile ed estrarre la parte interna della
confezione sterile in condizioni di asepsi.
La confezione interna & sterile e pud es-
sere direttamente portato sul campo
operatorio.

- Aprire con cautela il sacchetto traspa-
rente ed estrarre la membrana chirur-
gica in condizioni di asepsi. Usare sem-
pre guanti e pinze sterili per maneggiare
la membrana.

- Mettere Xenoguard almeno per 5 minuti
in una vaschetta sterile riempita con solu-
zione salina sterile, soluzione Ringer lattato
sterile o soluzione Ringer sterile (tempera-
tura ambiente). A reidratazione awenuta,
Xenoguard assume un aspetto vitreo.

- Conservare Xenoguard nella soluzione
sterile (a temperatura ambiente) fino
all'utilizzo. La matrice acellulare puo
rimanere nella soluzione sterile al mas-
simo per 4 ore.

Impianto

- Preparare il sito d'impianto con tecniche
standard.

- Xenoguard puo essere piegato e tagliato
a seconda del sito d'impianto, garan-
tendo una sovrapposizione e in condi-
zioni di asepsi.

- Applicare Xenoguard sul sito dimpianto
con guanti o pinze sterili.

- Suturare la membrana.

- Portare a termine il protocollo chirurgico
standard.

- Smaltire tutti i pezzi non utilizzati della
membrana Xenoguard in conformita alle
procedure vigenti della struttura e alle
norme di protezione ambientale.
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Osservazione: La tensione e la disposizione
della sutura dipendono dall'applicazione.
Per riparare una lesione, l'esperienza chi-
rurgica in materia di impianti di tessuti
molli dimostra che i risultati migliori si ot-
tengono con la sutura della matrice chirur-
gica Xenoguard in tensione e con una so-
vrapposizione minima di 2-3 cm sul tessuto
sano adiacente.
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Descricdo do produto

Xenoguard é uma matriz de coldgeno a base

de pericardio porcino, acelular, ndo-pirogé-
nica. Xenoguard destina-se a0 Uso como
membrana cirdrgica para reparages do te-
cido mole e serve para suportar ou cobrir te-
cido ou entdo como substituicdo de tecido.
Xenoguard esta disponivel em diversos ta-
manhos. Xenoguard é comercializada em
embalagem dupla estéril, desidratada e
isenta de conservantes.

A membrana cirlrgica é um implante ro-
busto e biocompativel, que é integrado por
infiltragdo celular e microvascular no tecido
hospedeiro.

Composicao
Matriz de coldageno estéril, acelular, oriunda
de pericardio porcino.

Indicagdes

Xenoguard destina-se a implantagdo em
seres humanos e serve a regeneragao do te-
cido mole e conjuntivo para

- reconstrugdo, restauragdo do contorno e
formag&o de novo tecido mole e conjuntivo,
particularmente apds a perda de tecido,

- suporte do tecido em caso de perda de es-
tabilidade.

Areas de aplicagio entre outras

- reconstrugdo toracica

- reconstrugdo toracica e das paredes do
corpo

- cirurgias de reconstrucao urolégica e gine-
colégica do assoalho pélvico

- cirurgias de reconstrugao no ambito da
otorrinolaringologia

Contraindicagdes

A membrana cirdrgica € de origem porcina e
ndo pode ser aplicada em pacientes com hi-
persensibilidade conhecida a material porcino.

Observagoes:

- Nao re-esterilizar.

- Nao utilizar se 0 invélucro estiver aberto ou
danificado. Nao utilizar se o lacre estiver
rasgado ou danificado.
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- Apds 0 Uso, tratar todos os produtos e ma-
teriais de embalagem ndo usados, de
acordo com as boas praticas médicas reco-
nhecidas e com a legislagdo ambiental re-
gional e nacional relativa ao
manuseamento e a eliminacdo de mate-
riais biolégicos e de embalagens.

- Depois de retirada da embalagem e/ ou
depois de entrar em contato com um pa-
ciente, a matriz cirdrgica Xenoguard ndo
pode ser reaplicada, em virtude do risco
elevado de contaminagéo, seguido de risco
de infecgdo.

Utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento
Nao existem exames em relagdo a utilizagdo
de Xenoguard durante a gravidez e o aleita-
mento, assim como sobre o seu efeito sobre
a reproducao humana. Por isso, antes de uti-
lizar Xenoguard, o médico assistente devera
fazer uma avaliagdo individual dos beneficios
para a méae e dos possiveis riscos para a
crianca.

Posologia

Xenoguard sé deve ser aplicada por médicos
especializados, familiarizados com as técni-
cas de regeneragao de tecidos mediante for-
mag&o correspondente. A membrana
Xenoguard é de origem natural, podendo,
assim, apresentar uma ligeira ondulagdo da
estrutura de coldgeno e uma variagao da es-
pessura da membrana. Essas caracteristicas
nao influenciam a qualidade ou a funcionali-
dade de Xenoguard.

Xenoguard pode ser adaptada ao tamanho e
a forma desejados do defeito a ser corrigido,
preservando a esterilidade, recortando com
uma tesoura em estado desidratado ou rei-
dratado. O uso de gabaritos adequados po-
derd ser Util ao definir a drea necessaria da
aplicacao.

A membrana Xenoguard é distribuida em es-
tado desidratado, precisando ser reidratada
antes da implantacao, deixando-a, apds a
abertura da embalagem, a temperatura am-
biente durante, pelo menos, 5 minutos em
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um recipiente esterilizado, e integralmente
coberta com solugdo salina estéril, solugao de
Ringer ou solucao de Ringer com lactato. Xe-
noguard torna-se vitrea quando o processo
de reidratacao estiver concluido.

Ao aplicar a membrana Xenoguard, deve ser
estabelecido um contato tdo amplo quanto
possivel com tecido saudavel, bem irrigado
por vasos sanguineos, a fim de promover o
crescimento das células e a regeneragdo dos
tecidos. Recomenda-se uma sobreposi¢ao
minima de 2-3 cm com tecido saudavel.

Em caso de infeccbes ou contaminagdes sig-
nificativas, além de um desbridamento mi-
nucioso antes da implantacéo, devem ser
tomadas medidas adicionais para controlar a
infeccao, como, por exemplo, drenagem ade-
quada, terapia de pressdo negativa e terapia
antimicrobiana. (A presenga de uma carga
bacteriana significativa poderia prejudicar a
funcdo da membrana cirlrgica,)

Reacdes adversas

Em procedimentos de implantagdo de ma-
trizes acelulares podem ocorrer as seguintes
reagdes adversas: infecgdes, formacao de he-
matomas e seromas, danos teciduais recor-
rentes, surgimento de fistulas, inflamagao,
formacéo de aderéncias.

Complicagdes potenciais

Dado que, em determinadas circunstancias,
Xenoguard pode ser aplicada em feridas ci-
rdrgicas cuja esterilidade ndo esteja garan-
tida, sdo utilizados frequentemente agentes
antimicrobianos para evitar infecgdes. Em
virtude desse uso, a cicatrizagao pode ser re-
tardada ou inibida.

Em pacientes em estado critico ou com ab-
démen fortemente contaminado, € de con-
tar com complicagdes, como infecgéo tardia
da ferida, recorréncia de rotura e necessidade
de uma nova intervengao.

Conservagao
- Xenoguard é um produto médico esteéril,
que deve ser protegido da exposicao direta
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30 calor ou aos raios solares e conservado
em local limpo e seco, em temperatura
ambiente.

- Deve ser conservado na embalagem
original.

- O produto ndo deve ser aplicado apés a
expiragao do prazo de validade.

Esterilizagdo

Este produto foi esterilizado com éxido de
etileno (ETO) e ndo pode ser re-esterilizado.
Aesterilidade s6 pode ser garantida em em-
balagem inviolada.

Recomendagdes para a preparagdo de
Xenoguard para aplicagdo cirdrgica

Nota: Estas recomendagdes servem apenas
como orientagdo basica. Elas ndo devem ser
priorizadas face a protocolos institucionais ou
face a uma avaliagdo clinica especializada re-
lativa ao tratamento do paciente. Os médicos
devem estar familiarizados com os procedi-
mentos cirlrgicos e as técnicas para o uso de
matrizes cirdrgicas biolégicas antes de apli-
carem Xenoguard.

Materiais necessarios

- Pinca estéril

- Liquido de imersdo: solucao salina, solugdo
de Ringer estéril ou solugdo de Ringer com
lactato estéril (temperatura ambiente)

- Um recipiente estéril para cada pedago de
matriz cirdrgica Xenoguard

Preparagao

- Abrir a caixa e retirar a embalagem dupla
estéril.

- Abrir a parte externa da embalagem estéril
e retirar a parte interna da embalagem es-
téril observando técnica asséptica. A emba-
lagem interna é estéril e pode ser levada
diretamente para o campo operatorio.

- Abrir, com cuidado, o invélucro interno e
remover cuidadosamente a membrana ci-
rdrgica, observando técnica asséptica. Usar
sempre luvas e pingas estéreis ao lidar com
amembrana.

- Depositar a Xenoguard por, pelo menos,

5 minutos, em um recipiente estéril con-
tendo solucéo salina estéril, solucao de
Ringer com lactato estéril ou solugao de
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Ringer estéril (em temperatura ambiente).
Apbs a reidratacdo integral, Xenoguard
torna-se vitrea.

- Conservar a Xenoguard mergulhada na so-
lucdo estéril (em temperatura ambiente)
até o momento da aplicagdo. A matriz ace-
lular s6 pode ser conservada em solugdo
estéril por, no maximo, 4 horas.

Implantagdo

- Preparar o local de implantagdo com as
técnicas habituais.

- AXenoguard pode ser dobrada e recortada,
observando técnica asséptica, para se adap-
tar ao local de implantagao, sendo que deve
estar assegurada uma sobreposicao.

- Aplicar Xenoguard no local de implantagao
usando luvas ou pingas estéreis.

- Suturar a membrana aplicada.

- Concluir o protocolo cirdrgico habitual.

- Descartar todos os pedagos ndo utilizados
da membrana Xenoguard, observando os
procedimentos vigentes na instituicdo de
cuidados de satde e as normas de prote-
¢do ambiental validas.

Nota: A tensdo e o arranjo da sutura depen-
dem da aplicagdo. No caso da reparagao de
roturas, a experiéncia cirdrgica com implan-
tes de tecidos moles mostra que a sutura de
matrizes cirdrgicas Xenoguard pode apre-
sentar melhores resultados com uma sobre-
posicdo minima de 2-3cm em relagdo a
tecido saudavel adjacente.
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Urin tarifi

Xenoguard porcine kaynakli perikarddan
elde edilen, aseluler, non-pirojenik

bir kollajen matriksidir. Xenoguard cerrahi
membran olarak yumusak doku
onarimlarinda, dokunun desteklenme-
sinde, kapatilmasinda doku esdegeri ola-
rak kullaniimaktadir. Xenoguard cesitli
boyutlarda sunulmaktadir. Cift steril am-
balajda ve kuru olarak hazirlanmig olup ko-
ruyucu madde icermez.

Xenoguard membran gerilime dayanikli
ve bio-uyumlu bir implant olup, htcresel
ve mikrovaskuler infiltrasyon yoluyla alici
dokuya yerlestirilir.

Bilesimi
Porcine kaynakli perikarddan yapilmis, ste-
ril, asellUler kollajen matriks.

Endikasyonlari

Xenoguard bir implant olarak tasarlan-
mistr.

- Rekonstruksiyon

- Kontur onarimi

- Yumusak doku ve bag dokusunun reje-
nerasyonu

- Stabilite kaybinda doku destegi icin kul-
laniimaktadir.

Uygulama alanlari sunlari igerir:

- go6gUs rekonstruksiyonu

- gogUs ve vlcut duvari rekonstriksiyon-
lari

- pelvik bolgede Urolojik ve jinekolojik re-
konstruksiyon cerrahisi

- kulak burun bogaz rekonstruksiyon cer-
rahisi

Kontrendikasyonlar

- Bu cerrahi membran domuz kaynakli
materyallere karsi bilinen duyarliligi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

- Hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Uyarilar

- Tekrar sterilize etmeyiniz.

- Ambalaj aciimissa ya da hasar gérmusse
kullanmayiniz. MUhur acilmissa ya da
hasar gérmusse kullanmayiniz.
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- Uygulamadan sonra kullaniimayan tim
UrUnler ve ambalajlar tibben kabul gor-
muUs uygulamalara ve biyolojik materyal-
lerin atilmast ile ilgili yerel cevre koruma
kanunlarina uygun olarak islenmeli ve
imha edilmelidir.

- Xenoguard ambalajindan ¢ikartiimissa
ve/veya bir hasta ile temas etmisse, yUk-
sek dlclde kontaminasyon ve enfeksi-
yon riski olusturacagindan yeniden
kullaniimamalidir.

Gebelik ve emzirme déneminde kullanimi
Xenoguard “In hamilelikte ve emzirme
doéneminde kullanilmasi ve insanin

Ureme yetenegi Uzerindeki etkisi ile ilgili
calisma bulunmamaktadir. Bu sebepten
Xenoguard kullaniimadan énce tedaviyi
yapan hekim anne i¢in bireysel bir fayda/
zarar degerlendirmesi yapmasi ve gocuk
icin muhtemel riskleri de@erlendirmesi zo-
runludur.

Kullanim talimatlari
Xenoguard sadece doku rejenerasyonu

konusunda deneyimli hekimler tarafindan
uygulanmalidir. Xenoguard membran
dogal bir trindur. Bu sebeple, kuru halde
iken hafif dalgalidir ve membran kalinli-
ginda farkliliklar gozlenebilir. Bu goru-
numlerin Xenoguard “In kalite ve
islevselligi Uzerinde hicbir etkisi yoktur.
Xenoguard steriliteyi koruma sartiyla, kuru
veya rehidrate edilmis halde, bir makasla
arzu edilen boyut ve sekilde kesilebilir.
Gerekli ebadin ve alanin tayini i¢in uygun
bir sablon kullaniimasi énerilir.
Xenoguard membran kuru olarak depola-
nir ve implantasyondan énce rehidrate
edilmesi gereklidir. Bunun icin ambalaj
aclldiktan sonra membran steril bir kaba
konur ve oda sicakliginda en az 5 dakika
sUreyle steril tuz ¢ozeltisi, Ringers ¢ozeltisi
veya Ringer laktat ¢ozeltisinde bekletilir.
Xenoguard camsi bir gérintm aldigi
zaman kullanima hazirdir.

Hucre blyUmesi ve yeni doku olusumu-
nun etkin sekilde desteklenmesi igin, Xe-
noguard membranin saglikli, bol damarli
doku ile mumkin oldugu kadar iyi temasi
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saglanmalidir. Saglikli doku kenarlarini 2-3
cm kadar gegecek sekilde uygulanmalidir.

Acikca gorulen kostaminasyon veya enfek-
siyonlarda esasli bir sekilde debride edil-
mesinin yaninda implantasyondan énce
enfeksiyon kontrolU igin dnlemler alinmali-
dir. (Orn: uygun bir drenaj, negatif basing
terapisi ve antimikrobiyal terapi gibi buna
eslik eden 6nlemler alinmalidir) Acikga
gorulen bir bakteri yikinun mevcudiyeti

cerrahi membranin fonksiyonunu etkileye-

bilir.

Yan etkiler

Aselltler matrikslerin implantasyonunda
ortaya ¢lkabilecek yan etkiler: Enfeksiyon-
lar, hematom, seroma olusumu, tekrarla-
yan doku hasarlari, fistul olusumu,
enflemasyon ve yapisma.

Potansiyel komplikasyonlar

Xenoguard bazl kosullar altinda sterilitesi
garanti edilmeyen yaralarda kullanildi-
ginda, enfeksiyona bagl komplikasyonlari

onlemek icin antimikrobiyal etkili Granler
kullaniimalidir. Bu tUr uygulamalar sonu-
cunda yara iyilesmesi yavaslayabilir veya
engellenebilir.

Kritik durumdaki veya ciddi abdominal
kontaminasyon gérulen hastalarda, ge¢
donemde yara enfeksiyonu, hasarin tekrar
olusumu ve tekrar ameliyat beklenmelidir.

Saklama

- Xenoguard steril bir Grindur. Dogrudan
I ve glnes isigindan korunmasi, temiz
ve kuru yerlerde oda sicakliginda saklan-
masi gereklidir.

- Xenoguard orijinal ambalajinda saklan-
malidir.

- Urtind son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

Sterilizasyon

Xenoguard ETO ile sterilize edilmistir ve
tekrar sterilize edilemez. Sterilite sadece
hasar gérmemis ambalajlarda garanti
edilir.
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Xenoguard “in cerrahi uygulama igin ha-
zirlanmasi Uzerine tavsiyeler

Uyari: Bu tavsiyeler kullanima ait sadece
genel hatlarianlatmaktadir. Kesinlikle has-
tane protokolleri veya hasta Uzerindeki
profesyonel tani ve hukimlerin Gzerinde
sayllamaz.

Hekimlerin, Xenoguard "1 kullanmadan
once cerrahi yontemlerde ve biyolojik cer-
rahi matriks tekniklerinde tecribe sahibi
olmalari gereklidir.

Gerekli materyaller

- Steril forseps

- Batirma solUsyonu: Steril salin, steril Rin-
ger's solUsyonu veya steril Ringer's laktat
(oda sicakliginda)

- Her bir parca Xenoguard matrix igin bir
adet steril kap.

Hazirlik

- Kartonu aginiz ve giftli steril ambalaji
cikartiniz

- Dis steril paketi asepsi talimatlarini uy-
gulayarak acin ve ig steril paketi yerinden

cikartin. Ic paket steril oldugundan dog-
rudan ameliyathane ortamina alinabilir.

- Asepsi talimatlari uyarinca i¢ paketi dik-
katlice agarak cerrahi membrani ¢ikar-
tin. Membrani tutarken her zaman steril
eldiven ve steril forseps kullanin.

- Salin solUsyonu, steril Ringer's solUsyonu
veya steril Ringer's laktat (oda sicakli-
ginda) ile doldurulmus kaba Xenoguard'i
vyerlestirin ve en az 5 dakika bekleyin. Ta-
mamen islanan Xenoguard parlak bir
goranum alacaktir.

- Xenoguard I, kullanilana kadar steril ¢6-
zeltinin ierisinde (oda sicakliginda) sak-
layiniz. Aseltler matriks 4 saate kadar
steril solUsyonun igerisinde bekleyebilir.

implantasyon

- Implantasyon yerini standart tekniklerle
hazirlayiniz.

- Xenoguard asepsi talimatlari uygulana-
rak katlanabilir veya kesilebilir

- Xenoguard " steril eldiven veya steril
bir forseps ile implantasyon yerine yer-
lestiriniz.
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- Yerlestirilen membrani dikiniz.

- Standart cerrahi protokolind tamamla-
yiniz.

- Xenoguard membranin kullanilmayan
parcalari gegerli prosedurler ve gevre ko-
ruma kanunlarina uygun olarak imha
edilmelidir.

Bildirim: SUtur gerginligi ve duzenlemesi
uygulamaya baglidir.

Bosluklari tamir ederken, yumusak doku
implantlariyla elde edilen deneyimler uya-
rinca Xenoguard'in gerilim altinda ve yara
kenarlarinin alt kismindan 2-3 cm gegecek
sekilde uygulanmasi daha iyi sonuglar ver-
mektedir.
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Meplypagn mpoidvtog

To Xenoguard eivat xwplg kKUTTAPA KAl
Jn TpeTOoYOVaA HEURPAVN KOAAQYOVOU
KaTaokevaopevn amnd xolpelo mepikdap-
dto. To Xenoguard mpoopidetat yia to-
TIOOETNON WG XELPOLPYLKT HEPBPAVN
VLA AmoKATACTACELG EANELHUATWY
paAakoUL LoToL Kal XpnoLeveL oTnv
evioxuon Kat KAALYN LOTWY 1 We
UTIOKATACTATO LoToU. To Xenoguard
dlatibetal oe dlapopa peyedn. To
Xenoguard ouokevdZeTtal SMAd arno-
OTELPWUEVO, TIAPEXETAL OTEYVO Kal
dev TIEPLEXEL OLVTNPNTIKA.

H xelpoupylkr peuBpdvn eivat €va av-
BEKTLKO Kal BlooupBatd egpLTELHA, TO
oTolo eloXwpel 0ToV LOT TOU TIAPaAH-
TN Slelodvovtag oe KUTTAPa Kal Ji-
Kpoayyela.

Y0Oveeon

ATIOOTELPWHEVN, AKUTTAPLKH PrTEA
KOAAQYOVOUL amo TepLkdpdLo xolpelag
TIPOEAEUONG.

Evbei€elql

To Xenoguard mpoopiZeTat yia tnv ep-
(pUTELON OE AVBPWTIO KAl XPNOoLPeLEL
OTNV anoKataotaon eAAEHATWY TOu
JaAakou

KaL TOU OUVOETLKOUL LOTOU e OTOXO TNV
— avacloTaon, anokataotaon tng Hop-
®AG Kat TNV ek veou dnutovpyia Tou
JaAakoUL Kal ToL GLVOETIKOL LOTOU,
1dlaitepa KATOMLY ATWAELAG LOTOV),

— evi{oyuon Tou LoToL oe TepinmTwon
anMWAELag TNG 0TabepOTNTAG TOL.

Media epappoyng peTagd aAAwy
— QrOKATAOTATIKY AVATAAON PJaoTol

— QMOKATACTAOELG PHAOTOU KAl OWHATL
KOU TOLXWHATOG

— OUPOAOYLKH KAl YUVALKOAOYLKT) XEL-
POULPYLKH AMOKATACTACN OTNV Tie-
plLoXN TNG TIVEAOL

— XELPOLPYLKH AMOKATACTACNG OTOV
Topea QPA

Avtevoeigelg
H xetpoupytkn pepppavn eivat xolpelag
TIPOEAELONG Kal SEV ETUTPETETAL VA
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xpnotpornoleital oe aoBeveiq Pe yvw-
oTr LTtepevaLotnaota oe XolpeLo LALKO.

MNpoeldormotnoelg

Na pnv emavanootelpwyveTal.

- Na pnv xpnotgorolettal, edv n ov-
oKeuaola £xeL TPONYOUPEVWE avol-
xtet n exet vnootet ¢nuLd.Na unv
Xpnotpototeitat, eav n oepaylon
EXEL TIPONYOLHEVWG avoLyTel N exel
umooTet {nuLa.

- MeTd ™ Xprjon, n Staxeipton kat n
dLaBeon OAWV TWV N Xpnotomone-
VWV TIPOLOVTWY KAt LALKWY CUOKELQ-
olag va AapBdvel xwpa avdloya ye
TIG QVAYVWPLOPEVEG LATPLIKES TIPA-
KTLKEG KaL TOUG LOXVOVTEG EBVIKOUG
Kal TepLpePELAaKOUG VOHOUS OXETIKA
ge TNV mpootacta Tou TepLBAAAo-
VTOG yLa tn dlaxeiplon arop-
PLHPATWY cuokevaotagkat
BLOAOYLKWV UALKWV.

- H xelpoupytkn pepppavn Xenoguard
dev ETUTPEMETAL VA £avaxXPNOLUOTIO-
nBei, edv £xel anoovokevaotel kauymn
exel eNBeL oe emagn Pe evav aobevn,
€MeLdN TOTE LPLOTATAL AVENHEVOS

Kivouvog pdAuvong pe akoAouBo Kiv-
duvo holpwéng.

Xprion Katd tn Sidpkela TNg KUNong Kat
™ng yahouyiag

Aev LTIAPXOLV PEAETEG OXETIKA PE TN
Xpnon Tou Xenoguard katd Tn dtdpkela
NG KLNONG Kat TNG yaiouxiag Kabwe
KAl OXETIKA Pe TNV emidpaocn Tou otnv
LKAVOTNTA YOVLHOTIONoNG TwV avBpw-
TIwV. 1a Tov AOYO0 auTo, 0 BEpAmwY La-
TPOG TpeTEeL va agloAoyel otnv
€KAOTOTE TEPITTWON TN XpnolpotnTa
yla TN PNTEPa Kal Toug Tavoug Kivdu-
VOUg yla To ratdi.

Yrodeielg yia tn xprion

To Xenoguard Ba TipETEL va XpnoLpoToL-
eltal govo amod ekMaALdELPEVOUG YLa-
TPOULG TIoL eival EEOIKELWPEVOL PE TIG
TEXVIKEC QVATAAONG TWV LOTWV. H pep-
Bpdvn Xeno- guard eivat QUOLKAG TIPO-
€AELONG, yLa TOV AOYO QUTO UTIOPEL 08
OTeyVn KATdoTaon va mapouotaoTel
€vag eAappug KUPATIONOG 0Tn dopn
TOU KOAAQyOvoU Kat pa dtakupavon
OTO TAXOG TNG HepPpavng. Ta gpawvo-
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peva avta dev €xouv kapia emimtwon
OTNV TOLOTNTA KAl TN AELTOLPYLKOTNTA
Tou Xenoguard.

To Xenoguard pmopet oe oteyvh n
enavudatwyeévn katdotaon va
TIPOCAPUOOTEL e €va Yahidl oto
Zntoupevo peyebog kat oxnua Tou
EAAELPPATOC TIOV TIPOKELTAL VA KAAU-
®Bel, dlatnpwvtag Tnv anooteipwon.
H xprion KatdAANAwY HePBpavwy pmo-
pel va amoBetl xpriolun katd Tov kabopt-
OpO TNG ATALTOUPEVNG ETULPAVELQG.

H pepppavn Xenoguard diatibetal oe
OTEYVI KATAOTAON KAl TIPETEL VA
enavudatwel Ly ano Tnv eppLTELON
€ To va TomofeTNOel YeTd TO dvolyua
NG ouvokevaotag oe Beppokpactia dw-
patiou yla TouAaxiotov 5 Aemttd oe
otelpo doxelo, yeoa oTo omolo TpEMEL
va KAAUTITETAL TIANPWG PE OTelpo aAa-
ToUuxo dlaAvpa, dtahupa Ringer

r) StaAhvpa Ringer-Lactate. To Xenoguard
Kadiotatat LaAWdEeG, dGTav n eNaAvLOA-
Twon €xel OAOKANpwoOeL.

Kata tnv tornobetnon Tng peppfpdvng
Xenoguard mpemnet va dnuovpyeital n
HEYAALTEPN SLVATH ETAPN HE PUOLONO-
YIKO LOTO TtoL dlarepvdTal dveTa anod
ayyela, wWoTe va euvooLVTAL N ELOXW-
pNON TWV KUTTAPWY Kat n dnutovpyia
VEOU LoTOU.

ZUVIOTATAL UTIEPKAALYN HE (PUOLOAO-
YIKO LOTO yla TOUAGXLOTOV 2 WG 3 eK.

J€ TePIMTWaon oNPAVTIKWY HOAUVOEWY
1 AOlHWEE WV TIPETEL va AapBavovTal
OLVOOELTIKA PETPA YL TOV EAEYXO TNG
AotpwENG apdAAnAa pe Tov Sle€odIkO
KaBapLoPo TPLY amo Ty egeLTELON,
OTWG elval LY. KATAAANAN Tapoxe-
Teuvon, Beparela apvnTikAg Tieong Kat
avTipkpoBLlakn Bepareia. (H urapén
€VOG ONPAvTIKOL HkpoPLakoL popTiou
Ba pmopovoe va emnpedoel ApvnNTIKA TN
AELTOLPYLA TNG XELPOUPYLIKAG HEURPA-
vng.)

AVETUBUUNTEG EVEPYELEG

> e eMepPAoelS e TOMOBETNON AKLTTA-
PLKWV LTTIOOTPWHATWY EVOEXETAL VA El-
(PavIoTOLV QVETILBVHNTEG EVEPYELEG
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OTWG: ANOLHWEELG, dnutovpyia alpatw-
HaToG Kal seroma emavalapBavopeves
BAABEG OTOV LOTO, OYXNUATLOPO GLUPLY-

yiou, pAeypovn, dnuloupyla poouong.

AUVNTIKEG ETUTIAOKEG

Emeldr to Xenoguard eival rubavov va
XpnolgomnolnBet oe XeLpoupyLkd Tpav-
yata Twy omotwv n otelpdTnTa dev
elvat eyyunuevn, ouxva xpnoLUoToL-
oLVTAL AVTLHIKPORLAKES OLOIEC WOTE
Va ano@PeuXBoLV AOLHWOELG ETITIAOKEG.
Me TNV ¥prion auTwy TwV OUCLWYV PTIO-
pel n emovAWON TOL TPAVHATOG Va ETIL-
BpaduvBei r) va mapepnodloTel.

ErumAokeg onwg elval n kabuotepn-
Jévn goAuvon Tou TPalPaTog, N ena-
VEH@AVLON TNG KAANG Kat n
avaykalotnTa yla vea eneypacn Pmo-
pOLV va BEWPOLVTAL AVAUEVOUEVES OE
TIEPUMTWOELG A0BEVWV TIOL BplokovTat
0€ Kploln KaTdoTaon f Twv omotwy N
KOLALGKN Xwpa TAATTETAL ard coBapeS
HOAUVOELG.

YYNOHKEL ®YAAZHZ

— To Xenoguard eival éva anootelpw-
JEVO LATPLKO TIPOLOV, TO OTOL0 TIPETIEL
Va TPOOTATEVETAL ATTO TNV AUEDN
BeppOTNTA KAL TNV NALOKH aKTWVORO-
Afa kat va puAdooeTat oe kKabapo Kat
OTEYVO PEPOG oE Beppokpacia dwpa-
tiov.

- Na guAdooeTal oTnV apxtkn Tou ou-
okevaota.

- To mpoiodv va pnv xpnotyornoteital oe
TeplITwon mou n nuepounvia ARENG
exel tapeABeL.

Anooteipwon

To TpoloV auTd ATIOOTEIPWONKE pE
o€eidlotovatBuAeviov(ETO)kal ev
ETUTPEMETAL VA ETIAVATIOOTELPWVETAL.
H otelpotnta e§aocpaiiZetat povo
€Av n ouokevaoia dev £xel uTooTel
gnpa.

YUOTAOELG yla TNV TIPOETOLAcia Tou
Xenoguardyla XeLpoupyLKn xprion
Yrodelgn:OL GLOTACELG AUTEG XPNOL-
HEVOLV ATIOKAELOTIKA WG YEVLKT KaBo-

énynon.
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Agv UTEEPLOXVOLY TWY EOWTEPIKWY KO-
VOVIOHWY TOU EKACTOTE LOPLHATOG 1
pLag evoedelypevng KAWVIKNAG a&loAdyn-
ong yla Tnv mepiBaiypn Tou acevoug.
Ol ylatpol pemel va eivat e€oKeLwpE-
VOL HE TIG XELpoupyLkeg dladikaoieq
31-3-20271Kat TEXVLKES TIOL APOPOLV
BLOAOYLKEG XELPOLPYIKES PEUPBPAVEG,
TPV XPNOLUOTIOooLY To Xenoguard.

AnapaitnTa VALKA

- Anootelpwpévn AaBida

= Yypo yla TNV EUNOTION: OTElPO aAa-
TOLXO OLdALpa, oTelpo dlaAhupa
Ringer i oteipo dtdAupa Ringer-Lac-
tate (o€ Beppokpacia dwpatiov)

- 'BEva anootelpwpévo doxelo yla kabe
TEHAXLO XELPOLPYIKNG HEWBPAVNG
Xenoguard

MNpoetotpacia

- Avoi€te T0 XapTIvo KouTi Kat apatpe-
oTe TNV OUTAd AMOOTEPWHEVN OU-
okevaotla.

- Avoifte Tov EEWTEPLKO TIEPLEKTN TNG
amooTEIPWHEVNG cuoKevaaotag Kat
QApPaALPECTE TOV ECWTEPLKO TIEPLEKTN

AauBavovTtag LTOYn TOUG KavVoVL-
opoug mept aonyiag. O ecWTEPIKOS
TIEPLEKTNG elval AMOOTEIPWHEVOS
Kal pmopel va tomoBetnBel Katev-
Betlav otn oteipa Beon NG emeppa-
ong.

AVOLETE TIPOOEKTIKA TN BAKN Kat
APAaLPEDTE TN XELPOLPYLKNA HEHUPPAVN
AapBdvovTag uTdPn TOUG KavovLl-
opoug mept aonwiag.
XpnolpoToLeiTe AVTOTE AMOOTELPW-
péva yavtia ) AaBideg otav epyeote
o€ enagn) Pe TN pepppavn.
TomoBetrote To Xenoguardyta Tou-
Adxwotov 5 Aerttd oe oteipo doyeio
oL elvat yepdro pe oteipo ala-
ToLXO dlaAupa, oteipo ddAhupa
Ringer-Lactaten oteipo didAupa
Ringer (Bepuokpacta dwuatiou).

To Xenoguard kaBiotatat LaAwdeg
otav exel eMavudaTwoel TARPWSG.
Alatnprote to Xenoguard 0To
otelpo dldhupa (o€ Beppokpacia
SwHATioL) HEXPL VA TO XPNOLUOTIOL-
noete. H akuTTapikn gepBpavn
umopet va mapapeivel 0To otelpo
StaAupa To oA 4 WPEG.



Xenoguard

EL

MepBpdvn amo mepkapdLo yLa TNV aMoKATAGTACH EANELPATWY

paAakou oTol

EpgpuTtevon

- Etowdote T0 onueio egpuTELONG PE
OLVNBELG TAKTLKEG.

- To Xenoguard propet va dumhwBet
Kat va kotet avahoya pe tn Bgon ep-
pLTELONG AapBAVOVTAG UTIOYN TIG
dlatdgelg mept aonpiag. Mpemet
WOTOOO va SLacPaAIZeTAL N UTIEPKA-
Avyn.

— TomoBeTeite TO Xenoguard otn Beon
EMEPRAONG e AMOOTELPWHEVA Ya-
vTla A pe anootelpwpevn Aapida.

- MeTd v TortoBeTnor TnG HEUPBPA-
VNG, 0TABEPOTIOLAOTE TNV UE PAp-
pata.

— OAOKANPWOTE TO TUTIOTIOLNHEVO XEL-
POLPYLKO TIPWTOKOAAO.

- ATopplyTe OAQ T axpnotlpomoinTa
HEPN TNG HEWBPAvVNG
XenoguardAapBdvovtag umoyn TG
LOXUOUOEC E0WTEPIKEG dladlkaoles
KaLl TG LoxLouoeg dlatdgelg mept
TpooTaciag Tou mepBAANOVTOG.

Mapatipnon: H tdon Kat n Tonobetnon
TOU PAPHATOG e€aPTWVTAL amd TN
xpnon. H xelpoupykr epmelpia kata-
OelKVLEL OTL OTNV eTUdLOPOBWON TNG
KNANG Hropet va anogepet KaALTepa
anoTeAeopaTa n oupPAPn TNS XELPOULP-
YIKNG UATPag Xenoguard umo miieon pe
yLla eAAXLOTN LTTEPKAALYN TWV 2 EWG

3 K. JE YELTOVIKO (PUGLOAOYLKO LOTO.



Symbol legend / Symbolerkldrungen / Explication sur les symboles /
Significado de los simbolos / Spiegazione dei simboli / Explicacdes dos
simbolos / Semboller / Ene€nynon cupBoAwy

Do not re-use / Nicht zur Wiederverwendung / Pas pour la réutilisation / No reutilizable /
Non riutilizzare / ndo reutilizavel / Yeniden kullanilamaz / Mnv emavaypnotporoleite

Do not sterilise again / Nicht erneut sterilisieren / Ne pas stériliser a nouveau /
No esterilizar nuevamente / Non risterilizzare / N&o esterilizar de novo /
VYeniden sterilize etmeyin / Mnv enavanooTelpwvete

Use until / Verwendbar bis / Utilisable jusqu'a / Utilizable hasta / Utilizzare entro/
Utilizavel até / Son kullanma tarihi / Xprion éwg

Order Number / Bestellnummer / N° de commande / Nimero de pedido /
Numero d'ordine / N° de encomenda / Referans numaras| / Aptepog katahdyou

Lot name / Chargenbezeichnung / Dénomination des charges / Numero de lote /
Lotto numero / denominagdo continua / Tételazonositd / Parti numaras! / Kwdég naptisag

0483 Conformity sign / Konformitatskennzeichen / Label de conformité /
Signo de conformidad / simbolo di conformita / Sinal de conformidade /
Uygunluk isareti / Srypavon cuppdpewongu

Sterilised by ETO / Sterilisation durch ETO / Stérilisation par ETO / Esterilizacion por ETO /
Sterilizzazione mediante ETO / Esterilizagdo através ETO /ETO ile sterilize edildi /
Anocteipwon pe 0&eiblo tou atbuieviov (ETO)

Manufacturer / Hersteller / Fabricant /Fabricante / Produttore / Fabricante / Uretici /
Kataokevaotrq

Follow instructions of use / Gebrauchsanweisung beachten / Suivre les instructions du
mode d'emploi/ Tener en cuenta instrucciones de uso / Leggere le istruzioni per 'uso /
observar manual de utilizador / Kullanim talimatlarina uyun / SupBouAeuteite Tig
obnyleg xpnong

max. storage temperature / Obere Temperaturgrenze / Température de stockage max.
de/Temp. max. de almacenaje / temperatura max di conservazione / temperatura max.
de armazenamento / Sicaklik sinirinin Gzerinde / Aviytato 6pto 8eppokpaciag

Do not use if packaging is damaged / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden /
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / No usar si el embalaje esta dafiado / Non
usare in caso di confezione danneggiate / Emcaso de embalagem danificada n&o usar /
Paket hasar gérmu sse kullanmayin / Mnv xpnoworoleite edv n cuokevacta éxet UOoTet
nua.



REF

3 02R XG
31520 XG
32030 XG
33040 XG
32525 XG
33535 XG
30209 XG
50405 XG
30505 XG
30506 XG
35506 XG
30575 XG
30608 XG
30510 XG
30907 XG
37510 XG
30810 XG
30813 XG
30911 XG
31010 XG
360140 XG
30812 XG
30816 XG
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medical biomaterial products

Xenoguard

Size (mm)

@20
15 x 20
20 x 30
30 x 40
25x25
35x 35
20 x 90
40 x50
50 x 50
50 x 60
55 x 60
50x75
60 x 80
50 x100
90 x 70
75 x100
80 x100
80 x 130
90 x 110
100 x 100
60 x 140
80 x120
80 x 160
90 x 120
60 x180
@60

Content per box

Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
lTunit
lTunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
lTunit
lTunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
Tunit
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