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1010C | 6631486|100¥100 mm 0426023091003 | 3
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In the event of a serious incident involving MB-Collagen, please report it to MBP Me-
dical Biomaterial Products GmbH and to the competent authority in your Member State.

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit MB-Collagen
gekommen sein, melden Sie diesen bitte an MBP Medical Biomaterial Products GmbH
und an die zustandige Behdrde ihres Mitgliedsstaats.

En cas d'incident grave lié a MB-Collagen, veuillez le signaler a MBP Medical Biomate-
rial Products GmbH et a l'autorité compétente de votre Etat membre.

En caso de incidente grave relacionado con MB-Collagen, le rogamos que lo comuni-
que a MBP Medical Biomaterial Products GmbH y a la autoridad competente de su
Estado miembro.

No caso de um incidente grave envolvendo a MB-Collagen, é favor comunicélo a MBP
Medical Biomaterial Products GmbH e a autoridade competente do seu Estado
Membro.

MB-Collagen ile ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, litfen bunu MBP Medical Bio-
material Products GmbH'ye ve Uye Devletinizin yetkili makamina bildirin.

Ze TepiTTwon coBapoul TrepioTaTikoU TTou agpopd To MB-Collagen, TrapakaAeioTe va
10 avagépete oTnv MBP Medical Biomaterial Products GmbH kai aTnv appédia apxn
TOU KPATOUG PEAOUG 0OG.

ol

MBP Medical Biomaterial Products GmbH
Lederstral3e 7 / D-19306 Neustadt-Glewe
Telefon + 49 38757 5090

Fax + 49 38757 50915
info@mbp-gmbh.de

www.mbp-gmbh.de
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The SSCP is available for download on the MBP homepage/ Der SSCP steht auf der
Homepage der MBP zum Download bereit/ Le SSCP peut étre téléchargé sur le site
de MBP/ EI SSCP esté disponible para su descarga en la pagina principal del MBP/
L'SSCP é disponibile per il download sulla homepage di MBP/ O SSCP esta disponivel
para download na pagina inicial do MBP/ SSCP MBP ana sayfasindan indirilebilir/ To
SSCP eival S100€010 yia Ajqyn atté Thv apxikr oeAida Tou MBP.

URL: http://www.mbp-gmbh.de/mb-collagen
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MB-Collagen, Collagen dressing
for wound care
sterile, for single use

Composition:
sterile porcine collagen matrix

Mode of action

The porous structure of the collagen
sponge provides a capillary suction ef-
fect and thus absorption of the wound
secretion. The wound secretion dis-
solves the porous structure and releases
the native collagen. This has an acceler-
ating effect on the formation of new
granulation tissue in the granulation
phase. The added collagen indirectly in-
fluences the epithelialization or regener-
ation phase by stimulating the body's
own collagen synthesis, whereby epithe-
lialization progresses rapidly. The newly
formed tissue offers improved starting
conditions for good cosmetic results, as
is known from animal and human clinical
studies.

Indications

Collagen dressing for wound care, single

use, for

— non-infected wounds with wound heal-
ing disorders

— Wounds with secondary wound healing
in the granulation phase

— Wounds in the epithelialization phase
(e.g., leg ulcers, decubital ulcers, split-
thickness wounds, burn wounds, wounds
with secondary healing, etc.).

Contraindications
Use on infected wounds.

Side effects

In individual cases, intolerance reactions
to collagen occur. Occasionally, pain oc-
curs after application of a dry preparation
to the wound surfaces. Very rarely, exist-
ing infections are aggravated.

Use during Pregnancy and lactation
No studies are available on the use of
MB-Collagen during pregnancy and
breast-feeding or on its effect on human
fertility. Before MB-Collagen is used, the
attending physician must therefore weigh
up the benefits for the mother and the
possible risks for the child on an individ-
ual basis.

Interactions

Antiseptics that release chlorine (e.g.
chloramine), as well as tannin and
caustics that alter proteins, must not be
used together with collagen. Ointments
and powders as well as silicone prepara-
tions can alter the interstices of collagen
films, fleeces or sponges, so they should
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not be applied together with collagen. Do
not fix with polymethyl methacrylate ad-
hesives. Protein-damaging substances
(tannic acid, silver nitrate) should also not
be used. Wound disinfections should not
be combined with MB-Collagen in the
form of a moist wound dressing.

Dosage and method of use

Unless otherwise prescribed by the doc-

tor, a collagen sponge corresponding to

the size of the wound is placed on the

moist wound under aseptic conditions.

Fixation can be done with a non-woven

compress or a gauze compress. The fre-

quency of dressing changes depends on

the amount of wound secretion:

— In case of heavy secretion: several
times a day

— With moderate secretion: 1 x daily

— In case of weak exudation: after several
days (provided that no signs of inflam-
mation are present)

In case of very weak or absent exudation,

it is necessary to moisten MB-Collagen

with a physiological sodium chloride or

Ringer's solution.

Storage instructions

The unopened, sterile pack must be stored
below 24°C in a cool and dry place with
good ventilation. MB-Collagen must be
kept away from extremes of temperature

Rev.: 10/2022-09, letzte Anderung/last Revision: 29.09.2022

and humidity. Do not use MB-Collagen
after the expiry date.

Warnings, to be observed

MB-Collagen is sterilized with y-radiation
and must not be resterilized. Sterility is
only guaranteed if the packaging is unda-
maged. MB-Collagen must not be reused
once it has been removed from the pack-
aging and/or has come into contact with a
patient, as there is then an increased risk
of contamination with subsequent risk of
infection.
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MB-Collagen, Kollagenvlies —

Wundauflage
steril, zum einmaligen Gebrauch

Zusammensetzung:
sterile porcine Kollagenmatrix

Wirkungsweise

Die por6se Struktur des Kollagenschwam-
mes sorgt fur eine kapillare Sogwirkung
und dadurch fiir die Aufnahme des Wund-
sekretes. Das Wundsekret |6st die pordse
Struktur auf und setzt das native Kollagen
frei. Dieses wirkt in der Granulationsphase
beschleunigend auf die Neubildung von
Granulationsgewebe. Das zugefiihrte Kol-
lagen nimmt in der Epithelisierungs- bzw.
Regenerationsphase durch Stimulation
der kdrpereigenen Kollagensynthese indi-
rekt Einfluss, wodurch die Epithelisierung
rasch voranschreitet. Das neu gebildete
Gewebe bietet, wie aus tier- und human-
medizinischen klinischen Studien bekannt
ist, verbesserte Ausgangsbedingungen fiir
gute kosmetische Ergebnisse.

Indikationen

Kollagenauflage zur Wundversorgung, zum

einmaligen Gebrauch, fir

— nicht infizierte Wunden mit Wundhei-
lungsstérungen

— Wunden mit sekundérer Wundheilung
in der Granulationsphase

— Wunden in der Epithelisierungsphase
(z.B. Ulcera cruris, Dekubitalulcera,
Spalthautentnahmestellen, Brandwun-
den, sekundér heilende Wunden etc.)

Gegenanzeigen
Anwendung bei infizierten Wunden.

Nebenwirkungen

In Einzelfallen treten Unvertraglichkeits-
reaktionen gegen Kollagen auf. Gelegent-
lich treten Schmerzen nach Auflegen eines
trockenen Praparates auf die Wundflachen
auf. Sehr selten werden bestehende Infek-
tionen verstéarkt.

Verwendung Schwangerschaft

und Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen zur
Verwendung von MB-Collagen in der
Schwangerschaft und Stillzeit sowie Uber
den Einfluss auf die menschliche Fort-
pflanzungsfahigkeit vor. Vor Anwendung
von MB-Collagen muss daher durch den
behandelnden Arzt eine individuelle Abwa-
gung des Nutzens fir die Mutter und der
mdglichen Risiken fur das Kind erfolgen.

Wechselwirkungen

— Antiseptika, die Chlor freisetzen (z.B.
Chloramin), sowie Tannin und Kaustika,
die Proteine verandern, dirfen nicht ge-
meinsam mit Kollagen angewendet
werden.

Rev.: 10/2022-09, letzte Anderung/last Revision: 29.09.2022
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— Salben und Puder sowie Silikonpra-
parate kdnnen die Zwischenrdume der
Kollagen-Folien, -Vliese oder -Schwam-
me verandern, sodass sie nicht ge-
meinsam mit Kollagen appliziert wer-
den sollten.

— Keine Fixierung mit Polymethylmetha-
crylat-Klebern

— EiweiBschadigende Substanzen (Gerb-
saure, Silbernitrat) sollen ebenfalls
nicht eingesetzt werden.

— Wunddesinfektionen sollten nicht in
Form eines feuchten Wundverbandes
mit MB-Collagen kombiniert werden.

Dosierung und Art der Anwendung
Soweit vom Arzt nicht anders verordnet,
wird ein der GroRe der Wunde entspre-
chender Kollagenschwamm unter asep-
tischen Bedingungen auf die feuchte
Wunde gelegt. Die Fixierung kann mit
einer Vliesstoffkompresse oder einer
Mullkompresse erfolgen. Die Haufigkeit
des Verbandwechsels hangt von der
Stérke der Wundsekretion ab:
— Bei starker Sekretion: mehrmals taglich
— Bei maRiger Sekretion: 1 x taglich
— Bei schwacher Exsudation: nach meh-
reren Tagen (vorausgesetzt, dass keine
Entziindungszeichen vorhanden sind)
Bei sehr schwacher oder fehlender
Exsudation wird es notwendig, MB-Col-
lagen mit einer physiologischen Natrium-
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chlorid- oder einer Ringerldsung anzu-
feuchten.

Lagerungshinweise

Die ungedffnete, sterile Packung muss
unter 24 °C an einem kuhlen und trocke-
nen Ort mit guter Bellftung gelagert wer-
den. MB-Collagen darf nicht in die Nahe
von extremen Temperaturen und extremer
Feuchtigkeit gelangen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums darf MB-Collagen nicht
mehr verwendet werden.

Warnhinweise, zu Beachtung
MB-Collagen wird mit y-Strahlung sterili-
siert und darf nicht resterilisiert werden.
Die Sterilitat ist nur bei unbeschadigter
Verpackung gewahrleistet. MB-Collagen
darf nicht wieder verwendet werden, wenn
es einmal der Verpackung entnommen
worden ist und/oder mit einem Patienten
in Beriihrung gekommen ist, da dann ein
erhdhtes Kontaminationsrisiko mit an-
schlieBendem Infektionsrisiko besteht.
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MB-Collagen, Tampon de collagéne

pour le traitement des plaies
Stérile, A usage unique

Composition
Matrice stérile de collagéne porcin

Mode d‘action

La structure poreuse de I'éponge de col-
lagéne assure un effet d‘aspiration par ca-
pillarité et permet ainsi de collecter les
sécrétions de la plaie. Les sécrétions de
la plaie dissolvent la structure poreuse et
liberent le collagene natif. Lors de la
phase de granulation, celuici a une action
accélératrice sur la régénération du tissu
de granulation. En raison de la stimula-
tion de la synthése propre de colla-géne,
le collagene admis a une influence indi-
recte lors de la phase d‘épithélisation
voire de régénération ce qui permet une
progression rapide de [|‘épithélisation.
La qualité du tissu nouvellement formé in-
dique, comme déja démontré lors d‘études
cliniques chez 'homme et I'animal, une ré-
sistance plus élevée pour un résultat cos-
métique amélioré.

Champs d‘application

— Plaies non infectées avec troubles de la
cicatrisation

— Plaies avec cicatrisation secondaire au
cours de la phase de granulation

— Plaies dans la phase d'épithélisation
(par ex. ulcéres a la jambe, ulceres de
décubitus, zones de prélévement de
fascias, brllures, plaies cicatrisantes en
seconde intention, etc.)

Contre-indications
Application en cas des plaies infectées.

Effets secondaires

Dans certains cas isolés, des réactions
d‘intolérance au collagéne peuvent appa-
raitre. Des douleurs peuvent occasionnel-
lement apparaitre lors de la pose d’'une
préparation séche sur la surface de plaie.
Dans certains cas tres rares, une amplifi-
cation des infections existantes peut étre
observée.

Utilisation pendant la grossesse

et I'allaitement

Il n’existe aucune étude sur I'utilisation
MB-COLLAGEN pendant la grossesse et
I'allaitement et son influence sur la fertilité
humaine. Avant d’appliquer MB-COLLA-
GEN consulter le médecin traitant qui
devra évaluer I'utilité pour la mere et les
risques éventuels pour I'enfant.

Interactions

— MB-COLLAGEN ne doit pas étre utilisé
en association avec des antiseptiques
libérant du chlore.

Rev.: 10/2022-09, letzte Anderung/last Revision: 29.09.2022
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— Les substances nuisibles aux protéines
(acide tannique, nitrate d‘argent) ne doi-
vent également pas étre utilisées.

— Les désinfections de plaies ne doivent
pas étre combinées avec MB-COLLA-
GEN sous la forme d‘'un pansement
humide.

Dosage et mode d‘application

Sauf prescription contraire du médecin,

appliquer une éponge de collagéne de la

dimension de la plaie sur la plaie humide

dans des conditions aseptiques. La main-

tenir a I'aide d‘une compresse non tissée

ou d‘une compresse de gaze.

La fréquence de changement du panse-

ment dépend de l'importance des sécré-

tions:

— En cas de sécrétions importantes : plu-
sieurs fois par jour

— En cas de sécrétions moyennes : 1 fois
par jour

— En cas de faibles sécrétions: aprés plu-
sieurs jours (a condition qu‘aucun signe
d‘inflammation ne soit visible)

En présence de peu ou d’aucune sécrétion,

il est nécessaire d*humidifier MB-COLLA-

GEN avec une solution physiologique au

chlorure de sodium ou une solution Ringer.

Indications de stockage

L‘'emballage fermé et stérile doit étre
stocké a une température inférieure a
24°C dans un lieu frais, sec et bien aéré.

Rev.: 10/2022-09, letzte Anderung/last Revision: 29.09.2022

MB-COLLAGEN ne doit pas étre exposé
a des températures ou des humidités ex-
trémes. Aprés la date de péremption,
MB-COLLAGEN ne doit plus étre utilisé.

Attention

MB-COLLAGEN est stérilisé au moyen
d‘un rayonnement et ne doit pas étre sté-
rilisé une nouvelle fois. La stérilité est uni-
quement garantie dans le cas d'un
emballage non détérioré. La matrice de
collagene MB-COLLAGEN ne doit pas
étre réutilisée si elle a été extraite une fois
de son emballage et/ou si elle est entrée
en contact avec un patient étant donné
qu‘il existe un risque de contamination
élevé suivi d'un risque d‘infection.
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MB-Collagen, Relleno de colageno
para el cuidado de heridas
Estéril, para un Gnico uso

Composicion
matriz de colageno estéril de origen por-
cino

Utilizacién

La estructura porosa de la esponja de co-
lageno favorece la regeneracion capilar y
con ella la absorcion de la secrecion de la
herida. Esta secrecion disuelve la estruc-
tura porosa y libera el colageno nativo,
que actta en la fase de granulacién ace-
lerando la formacién de nuevos tejidos de
granulacién. El colageno suministrado in-
cide indirectamente en las fases de epite-
lizacién y regeneraciéon mediante la
estimulacion de la sintesis de colageno
del propio cuerpo, por lo que la epiteliza-
cion de la herida evoluciona rapidamente.
Segun ensayos clinicos realizados en ani-
males y humanos, la calidad del tejido re-
cién formado presenta una mayor
capacidad de absorcién con mejores re-
sultados cosméticos.

Zonas de aplicacién

— Heridas no infectadas con problemas
de cicatrizacion

— Heridas con cicatrizaciéon secundaria en
fase de granulacion

— Heridas en fase de epitelizacién (Por
ejemplo, Ulceras vasculares, Ulceras
de decubito, lugares de donde se ha
tomado piel para injertos, quemadu-
ras, heridas con cicatrizacion secunda-
ria, etc.)

Contraindicaciones
No aplicar en heridas infectadas.

Efectos secundarios

En algunos casos, pueden aparecer reac-
ciones por intolerancia al colageno. A
veces puede producirse dolor después de
la colocacion de una preparacion en seco
en la superficie de la herida. En muy raras
ocasiones se intensifican las infecciones
ya existentes.

Uso durante el embarazo y lactancia
No hay investigaciones referidas al uso de
MB-COLLAGEN durante el embarazo ni
sobre su influencia en la capacidad re-
productora humana. Debido a ello, el mé-
dico que efectia el tratamiento debe
realizar antes del uso de MB-COLLAGEN
un examen individual sobre el uso por
parte de la madre y sobre los riesgos po-
sibles para el nifio.

Interacciones
— MB-COLLAGEN no debe ser utilizado
junto con antisépticos que liberen cloro.

Rev.: 10/2022-09, letzte Anderung/last Revision: 29.09.2022
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— Tampoco deben emplearse sustancias
que dificulten la absorcion de proteinas
(4cido tanico, nitrato de plata).

— Ladesinfeccion de heridas no debe ha-
cerse con un vendaje himedo combi-
nado con el MB-COLLAGEN.

Dosificacién y modo de aplicacion

Dosificacién y modo de aplicacién a menos

que se prescriba lo contrario, se coloca

una esponja de colageno del tamafio de

la herida sobre la herida himeda en con-

diciones asépticas. Se puede fijar con un

aposito de tela o una gasa. La frecuencia

de cambio del apdsito dependera del

grado de secrecion de la herida:

— En secreciones intensas: varias veces
al dia

— En secreciones moderadas: 1 x dia

— En exudaciones leves: después de va-
rios dias (siempre que no presente in-
dicios de inflamacion)

En caso de una exudacién muy leve o si

no la hay, serd necesario humedecer el

MB-COLLAGEN con solucién de cloruro

sodico fisiolégico o solucién Ringer.

Indicaciones de conservacion

El envase estéril sin abrir debe conser-
varse en un lugar fresco y seco, con
buena ventilaciéon y a una temperatura
menor de 24 °C. El MB-COLLAGEN no
debe encontrarse en entornos con tempe-
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raturas extremas o situaciones de gran
humedad. El MB-COLLAGEN no debe uti-
lizarse después de la fecha de caducidad.

Nota

ElI MB-COLLAGEN se esteriliza con radia-
cioén ionizante (gamma) y no debe volver
a esterilizarse. Solo se garantiza la este-
rilidad si el envase no esta dafiado. La
matriz de colageno MB-COLLAGEN no
debe ser reutilizada cuando ya ha sido
sacada del paquete y/o si ha entrado en
contacto con algun paciente, ya que enton-
ces hay un alto riesgo de contaminacién
con el consiguiente riesgo de infeccion.
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MB-Collagen, Rivestimento di

collagene per bendaggio chirurgico
Sterile, per uso singolo

Composizione

Matrice di collagene porcino sterile Fun-
zionamento: La struttura porosa della spu-
gna di collagene provvede ad un effetto
d’aspirazione capillare e, in tal modo, al-
I'assorbimento del secreto della ferita. Il
secreto della ferita scioglie la struttura po-
rosa e libera il collagene. Questo agisce
nella fase di granulazione come catalizza-
tore nella formazione di nuovi tessuti di
granulazione. Il collagene fornito influisce
indirettamente nella fase di epitelizzazione
e rigenerazione stimolando la sintesi di col-
lagene propria dell’organismo, tramite la
quale [l'epitelizzazione avanza rapida-
mente. La qualita del nuovo tessuto for-
mato mostra, come si evince da studi clinici
su animali ed esseri umani, una resistenz
maggiore con risultato cosmetico migliore.

Ambiti di applicazione

— Ferite non infette con disturbi di guari-
gione della ferita

— Ferite con guarigione della ferita secon-
daria nella fase di granulazione

— Ferite nella fase di epitelizzazione (Per
esempio Ulcera cruris, ulcera da decubito,
punti di estrazione pelle, ferite da brucia-
ture, ferite a guarigione secondaria etc.)

Controindicazioni
applicazione in ferite infette.

Effetti collaterali

in casi singoli si presentano reazioni d'in-
tolleranza nei confronti del collagene. Tal-
volta si presentano dolori dopo aver
posizionato un preparato secco sulle su-
perfici delle ferite. Molto raramente le in-
fezioni esistenti si rafforzano.

Gravidanza e allattamento

Non esistono studi per I'impiego della
membrana MB-COLLAGEN durante la
gravidanza e I'allattamento, cosi come
per il suo influsso sulle capacita riprodut-
tive dell'uomo. Prima dell'impiego della
membrana MB-COLLAGEN pertanto il
medico curante deve eseguire una valu-
tazione individuale sui vantaggi per la
mamma e i possibili rischi per il bambino.

Interazioni

— MB-COLLAGEN non dovrebbe essere
utilizzato in connessione con antisettici,
che liberano cloro.

— Sostanze che danneggiano le proteine
(acido tannico, nitrato d’argento) non
devono essere adoperate.

— Infezioni di ferite non dovrebbero es-
sere combinate mediante bendaggio
umido con MB-COLLAGEN.

Rev.: 10/2022-09, letzte Anderung/last Revision: 29.09.2022
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Dosaggio e tipo di applicazione
se non specificato diversamente dal me-
dico, sulle ferite umide viene posta una
spugna di collagene nella misura relativa
alla ferita in condizioni asettiche. Il fissag-
gio puo avvenire con una compressa di
tessuto non tessuto o una compressa di
garza. La frequenza di sostituzione del
bendaggio dipende dall'intensita della se-
crezione della ferita:
— Per secrezione forte: piu volte al giorno
— Per secrezioni moderate: 1 volta al
giorno
— Per essudazione debole: dopo vari
giorni (a patto che non siano presenti
segni d'infiammazione)
Per essudazione molto debole o mancante
si richiede di inumidire MB-COLLAGEN con
una soluzione fisiologica di cloruro di sodio
0 una soluzione di Ringer.

Indicazioni di conservazione

La confezione sterile non aperta deve es-
sere conservata a tem-perature inferiori a
24°C in ambiente fresco e asciutto con
buona aerazione. MB-COLLAGEN non
deve essere esposto a temperature e umi-
dita estreme. Dopo la data di scadenza MB-
COLLAGEN non puo pitl essere usato.

Nota
MB-COLLAGEN e sterilizzato con raggi y
e non puo essere risterilizzato. La sterilita
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e soltanto garantita con confezione intatta.
La matrice di collagene MB-COLLAGEN
non deve essere riutilizzata se & gia stata
estratta dalla confezione e/o & venuta a
contatto con qualche altro paziente in
quanto, in tal modo, il rischio di contami-
nazione risulta piu alto con conseguente
pericolo di infezione.
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MB-Collagen, Curativo de colageno
para o tratamento de feridas
estéril, para uso unitario

Composicéo
Soro suino estéril, matrix de colageno

Modo de acéao

A estrutura porosa da esponja de colageno
assegura um efeito de succéo capilar e,
assim, a absorcéo da secrecéo da ferida.
A secrecdo da ferida dissolve a estrutura
porosa e liberta o coldgeno nativo. Este
atua acelerando o efeito de formacéo de
novo tecido na fase de granulagdo. O co-
lageno injetado exerce influéncia indireta
na fase de epitelizacdo ou regeneracgéo,
estimulando a sintese de colageno do pro-
prio corpo, fazendo com que a epitelizagdo
progrida rapidamente. A qualidade do te-
cido recém-formado apresenta, como é
conhecido a partir de estudos clinicos de
medicina veterinaria e humana, uma maior
tenacidade e melhor resultado cosmético.

Areas de aplicacdo

— Feridas néo infecciosas com disttrbios
de cicatrizagéo

— Feridas de cicatrizagdo secundaria na
fase de granulacéo

— Feridas na fase de epitelizacao (Ex.
Ulcera cruris, Ulceras de presséo, feri-
mentos de doagdo de sangue, quei-

maduras, feridas de cicatrizacdo se-
cundaria, etc.)

Contraindicagdes
ndo usar em feridas infectadas.

Efeitos colaterais

Reag6es de hipersensibilidade ao cola-
geno em casos individuais. Ocasional-
mente, dor apés a aplicacdo de um
preparado seco sobre a superficie da fe-
rida. Muito raramente intensificagéo de in-
feccdes preexistentes.

Utilizac&o durante a gravidez

e o aleitamento.

Né&o existem exames em relagéo a utiliza-
cao de MB-COLLAGEN durante a gravi-
dez e o aleitamento, assim como sobre a
sua influéncia em relagdo a reproducéo
humana. Por isso deve consultar antes de
utilizar MB-COLLAGEN o seu médico tra-
tante para ponderar a necessidade para
a mde e os possiveis riscos para a
crianga.

Interacdes

— MB-COLLAGEN né&o deve ser utilizado
em conjunto com antissépticos que
emitem cloro.

— Substancias nocivas as proteinas
(&cido tanico, nitrato de prata) também
néo devem ser usadas.
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— Desinfetantes de feridas nao devem ser
aplicados de forma Gmida em conjunto
com MB-COLLAGEN.

Dosagem e posologia

Salvo indicagdo médica em contrério, é

aplicada uma esponja de colageno de ta-

manho correspondente a ferida em con-

dicdes assépticas sobre a ferida umida.

Ele pode ser fixado com uma compressa

de fibra ou uma almofada de gaze. A fre-

guéncia da troca dos curativos depende

do nivel de secregéo:

— Com secregdo intensa: varias vezes ao
dia

— Com secregdo média: 1 x por dia

— Com secregdo fraca: ap6s alguns dias
(desde que nédo haja sinais de inflama-
¢do)

Com secregdo muito fraca ou ausente: é

necessario umedecer o MB-COLLAGEN

com um cloreto de sddio fisiolégico ou so-

lucdo de Ringer.

Armazenamento

O pacote estéril fechado deve ser arma-
zenados com boa ventilagdo a 24° C em
local fresco e seco. MB-COLLAGEN né&o
pode ser submetido a temperaturas extre-
mas e umidade excessiva. Apés a data de
vencimento, MB-COLLAGEN néo pode
mais ser usado.
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Nota

MB-COLLAGEN ¢ esterilizado com radia-
¢ao gama e ndo pode ser reesterilizado. A
esterilidade é garantida somente quando a
embalagem nao estiver danificada. A ma-
triz de colageno MB-COLLAGEN né&o pode
ser reutilizada, quando foi retirada da em-
balagem e/ou enteve em contato com o
paciente, dado que, neste caso, ha risco
elevado de contaminacgéo com risco de in-
feccédo.
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MB-Collagen, Yara bakimii¢in kollajen

ortusu
Steril, bir defalik kullanim icindir

Bilegimi
Domuz kaynakli steril kollajen matriks

Etki sekli

Kollajen stingerin g6zenekli yapisi kapiler
bir emme etkisi saglar ve bu sayede yara
eksudasi iceri alinir. Yara eksudasi
gozenekli yapiyi ¢ozer ve dogal kollajeni
serbest birakir. Bu granilasyon fazinda
grantiilasyon dokunun yeniden olusumunu
hizlandirir. Sevk edilen kollajen epitelizas-
yon veya rejenerasyon fazinda viicudun
kendi kollajen sentezini dolayl olarak et-
kiler; boylece epitelizasyon hizla ge-ligir.
Hayvanlar ve insanlar tuzerinde yapilan
arastirmalar yeni olusan dokunun kozme-
tik sonuclar acisindan daha iyi temel ko-
sullarin sagladigini gostermektedir.

Endikasyonlari

— Enfekte olmamis, yara iyilesme bozuk-
luklar olan yaralar

— Granlilasyon fazindaki sekonder yara
iyilesmeli yaralar

— Epitelizasyon fazindaki yaralar (Orne-
gin Ulcera cruris, dekubitus Ulseri, cilt
grefti dondr alani, yanik yaralari, sekon-
der iyilesen yaralar vs.)

Kontrendikasyonlari
Enfekte olmus yaralarda kullanimi.

ilag etkilegimleri

— MB-COLLAGEN klor serbest birakan
antiseptiklerle beraber kullaniimamali-
dir.

— Yumurta akina zarar veren maddeler
(tanen, gimis nitrat) ayni sekilde kulla-
nilmamaldir.

— Yara dezenfeksiyonlarinda nemli bir se-
kildeki yara pansumani MB-COLLA-
GEN ile birlikte kullaniimamalidir.

Gebelik ve emzirme déneminde
kullanimi

MB-COLLAGEN’Un hamilelikte ve em-
zirme doneminde kullanilmasi ve insanin
ureme yetenegdi Uzerindeki etkisi ile ilgili
bir calisma bulunmamaktadir. Bu sebep-
ten MB-COLLAGEN kullaniimadan énce
tedaviyi yapan hekimin anne icin bireysel
bir fayda/ zarar degerlendirmesi yapmasi
ve cocuk igin muhtemel riskleri degerlen-
dirmesi zorunludur.

Dosaji ve kullanim gekli

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde, yara buyuklugune
uygun bir kollajen stinger aseptik kosullar
altinda nemli yara Uizerine konur. Sabitles-
tirme dokumasiz kumas kompresyonu
veya gazli bez kompresyonu ile gergekle-
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sir. Pansumanin hangi siklikta degistirile-
cegi yara eksudasinin siddetine baglidir.
— Siddetli eksudasyon: gunde birkag kez
— Orta derecede eksudasyon: giinde 1 x
— Hafif eksudasyon: birkag giin sonra (il-
tihaplanma belirtileri olmamasi sartiyla)
Cok zayif eksudasyon veya eksudasyon
eksikliginde MB-COLLAGEN in fizyolojik
sodyum klorlr veya Ringer ¢ozeltisi ile
nemlendiriimesi gereklidir.

Saklama

Acillmamis, steril ambalaj 24°C altinda
serin, kuru ve iyi ha-valandirilan bir yerde
saklanmalidir. MB-COLLAGEN asiri 1s1 ve
asir nemli olan yerlerin yakininda bulun-
durulmamalidir. MB-COLLAGEN’i son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Litfen dikkate aliniz

MB-COLLAGEN y-iginlariyla sterilize edilir
ve yeniden sterilize edilemez. Uriin steri-
litesi sadece hasar gérmemis ambalajda
garanti edilir.
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MB-Collagen, Emri@gpa koAAayovou yia
TNV MePiBaAyn TpavpaTog
2T1€ipO, yia pia gévo xprion

ZuvBeon
2Teipa xoipela uATPa koAAayovou

Tpomog dpdong

H 1mopwdng dopn Tou aTTdyyou KOAAayo-
VOU ETTITPETTEI TNV avappo@non aTrd Ta
TPIXOEIBN ayyeia Kal KT auTov Tov TPOTTO
™V amoppdPnon TWV EKKPICEWV TOU
Tpalvuatog. O1 eEKKPIoEIG TOU TPAUPATOG
SlaAUouv TNV TTopwdn dour Tou BEUA-
TOG Kal OTTEAEUBEPWVOUV TO QUOIKO
KOAAQyOvo, TO OTToi0 ETTITOXUVEI TO OXN-
MOTIOPO VEOU KOKKIWOOUG IOTOU KATA TN
@Aaon TNG KokkoTtroinang. To ToTroBeTn-
pévo KOAAaydvo €xel €Uuecn €TTIPPON
KaTd TN @Aon Tng emONAIOTTOINONG KaI/M
™G avayévvnong TOVWVOVTOG Tn oUv-
Bean kKoAAaydvou Tou opyaviouou, Je TNV
otroia n diadikaacia TNG mOnAioTroinong
TpoXwpa ypriyopa. O véog 10T6G TToU
oxXnNMaTiCeTal TTPOCPEPEL, OTTWG Eival yVw-
076 aT6 KAIVIKEG HEAETEG TNG KTNVIATPIKAG
KAl TNG 10TPIKAG, BEATIWHPEVEG QPXIKEG
OUVOAKEG YIa KOAG KOAAWTTIOTIKG OTTOTE-
Aéopara.

Evoeigeig
— Mn poAuopéva Tpadpata pe diIaTapaxég
aTnv amoBeparreia

— MAnyég pe eToUAwon TpaupaTog deUTe-
pou Babuou katd TN eAan TNG KOKKO-
Toinong

— MAnyég Tou BpiokovTal oTn GAoN TNG
emoOnAiotroinong  (T.X. £€AKoG KATW
AaKpou, EAKOG KATAKAIONG, TTANYEG PETA
NV oQaipeon OEPUATOG YIA HETAPO-
oxeloelg, eykauyara, TpalpaTta TTou
£TTOUAWVOVTAl KATG OeUTEPO OKOTTIO
KATT.)

AvTevdeigeig
Xpnon o€ poAuopéva Tpalparta.

AAMAnAemISpdoeig

— To MB-COLLAGEN d¢v Ba Tpétrel va
XPNOIPOTIOIEITAI O CUVOUAGHO HE QVTI-
ONTITIKA TTOU aTTEAEUBEPWVOUV XAWPIO.

— ETriong, 6ev Ba mpéTTel va XpnoiyoTrol-
oUvTal ouadieg TTou €Xouv OUCHEVN ETTi-
dpacn otnv Tpwreivn (dewiké 0o&u,
VITPIKOG GpYuUpPOg).

— Ta amoAupavTik@ TTANywv dev Ba TTpé-
TIEI VO XPNOIYOTIOIoUVTal O GUVOUATHO
ue 1o MB-COLLAGEN o€ popgn uypou
€TMOET POV TOU TPAUNATOG.

Xpon kartd Tn Sidpkeia TG KUNONGg Kol
™G YaAouyiag

Agv UTTAPXOUV PENETEG OXETIKA HE TN
xprion Tou MB-COLLAGEN kartd tn diép-
KEIO TNG KUNONG Kal TNG YaAouXiag KaBwg
KOl OXETIKA PE TNV ETTIOPACH TOU OTNV IKA-
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vOTNTA YOVIUOTTOINONG TWV aVOPWITTWV.
lMa 10 Adyo auTd, o Bepdmwy 10TPAG TTPE-
TTEl VO agloAoyEl OTNV EKACTOTE TTEPITITWON
TIpIV a11d TN Xperion Tou MB-COLLAGEN
TN XPNOIMOTNTA TOU YIA TN PNTEPA KAl TOUG
moavoug KIvEUvoug yia To TTaidi.

Aoocoloyia kal TPOTTOG XpPRONg

E@o6oov o yiatpdg dev utrodeigel diagope-

TIKA XPron, 0TTOyyog KOAAayOvou OTo pé-

yeBog Tou TpadpaTog TOTTOBETEITAI UTTO

GoNTITeEG OUVONKeEG OTO UYPS Tpauua Kal

UTTOPEl VO OTABEPOTIOIEITAI PE HIO KO-

ptpéoa até un ueacpévo UAIKO (fleece)

A ME pIa KopTTpéoa yadag. H auxvétnta

yia TNV ahhayn emdéopou EapTdTal atréd

TNV €VTaon TwV EKKPITEWV TOU TPAUPATOG:

— Z& TTEPITTITWON TTOAWY EKKPITEWV:TTOA-
AEG QOPEG TNV NuEPA

— Z& TIEPITTITWON PETPIWY EKKPIoEWV: 1
@opa TNV nuépa

— Ze TTePITITWaon Aiywv eKKpIoEwV: UETA
atd NUEPES (UTTO TNV TTPoUTTOBEDN OTI
Oev uTTdipxouv onuadIa GAEYPOVAG)

— Zg TIEPITITWON EAGXIOTWYV 1) KABOAOU €K-
Kpiogwv Ba eival amapaitnto  T0
MBCOLLA-GEN va uypaivetal ye gu-
010A0yIKO SIdAupa XAwplioUxou vaTpiou
i pe didAupa Ringer.

Ymodeifeig amrobnkeuong
H avolypévn, oTeipa ouokeuaaia TTPETTEI
va diaTnpeiTal oe PEPOG Wuxpo kal Enpod
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Tou agpigetal kaAd otoug 24°C. To MB
COLLAGEN dev emTpéTTeTal Va eKTIBETAI
o€ akpaieg Beppokpacieg Kal oe uwnAn
uypaaoia. To MB-COLLAGEN &¢gv emmiTpé-
TIETAI VO XPNOIPOTIOIEITAI O€ TTEPITITWON
TIOU N nUEPonvia ARENG €xel TTAPEABEI.
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Symbol legend / Symbolerklarungen / Explication sur les symboles /
Significado de los simbolos / Spiegazione dei simboli / Explicagdes dos simbolos /
Semboller / Yiropvnupa cuuBoAwv

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabricante / Produttore / Fabricante / Uretici /
KATAOKEUOOTAG

Production date/ Produktionsdatum / Date de production/ Data di produzione / Fecha
de produccién / Data di produzione / Uretim tarihi/ Hugpopnvia Tapaywyrig

UL K

Use until / verwendbar bis / Utilisable jusqu‘a / Utilizable hasta / Utilizzare entro /
Utilizavel até / Son kullanma tarihi / propei va xpnoigotroindei péxpl

,_
o
=

Lot number / Chargenbezeichnung / Dénomination des charges / Nimero de lote /
Lotto numero / denominacéo continua / Tételazonosit6 / Parti numarasi / Ovopagia
TTaptidag

E

Order Numbe / Bestellnummer / N° de commande / Nimero de pedido / Numero
d‘ordine / N° de encomenda / Referans numarasi / ApiBuég mapayyeAiog

Sterilised by radiation / Sterilisation durch Bestrahlung / Stérilisation par irradiation /
Esterilizacion por irradiacion / Sterilizzazione ediante irradiazione / Esterilizacao
através / radiacdo / 1sinlari ile sterilize edildi/ ATrooTeipwon péow akTivoBoAiag

@

Do not sterilise again / Nicht erneut sterilisieren / Ne pas stériliser & nouveau / No
esterilizar nuevamente / Non risterilizzare / N&o esterilizar de novo / Yeniden sterilize
etmeyin/ Mnv atrooTeIpwveTe {avd

Do not use if packaging is damaged / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
/ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / No usar si el mbalaje esta dafiado
/ Non usare in caso di confezione danneggiate / Em caso de embalagem danificada
nao usar / Paket hasar gérmusse kullanmayin / Mn xpnoipotoigite €dv n cuokeuaoia
£X€I UTTOOTET (NUIG

O ®

Simple sterile barrier system/ Einfaches Sterilbarrieresystem/ Systeme de barriere
stérile simple/ Sistema de barrera estéril simple/ Semplice sistema di barriera sterile/
Sistema de barreira estéril simples/ Basit steril bariyer sistemi/ ATTAd cUoTnpa atmo-
OTEIPWHEVOU PpaypoU
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Protect from sunlight / Vor Sonnenlicht schiitzen / Protéger de la lumiere du soleil /
Proteger de la luz solar / Proteggere dalla luce solare / Proteger da luz solar / Guines
1sigindan koruyun / MpooTagcia amd 10 NAIOKO Pwg

Store in a dry place / Trocken aufbewahren / Conserver au sec / Almacenar en seco
/ Conservare all'asciutto / Armazenar a seco / Kuru saklayin / AtroBnketoTe {npd

max. storage temperature / Obere Temperaturgrenze / Limite supérieure de tempé-
rature / Limite superior de temperatura / Limite superiore di temperatura / Limite su-
perior de temperatura / Ust sicaklik limiti / Avirtato 6pio 8eppokpaciag

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Non réutilisable / No reutilizable / Non
riutilizzabile / N&o para reutilizagdo/ Yeniden kullanim igin degil / Oxi yia
€TTavVaypnaolyotroinon

Follow instructions of use / Gebrauchsanweisung beachten / Respecter les instruc-
tions d'utilisation / Siga las instrucciones de uso / Seguire le istruzioni per I'uso / Siga
as instrucdes de utilizagdo / Kullanim talimatlarini takip edin / AkohoubroTe Tig 0dn-

Vieg xpiang

Medical device / Medizinproduk / Dispositif médical / Productos sanitarios /
Dispositivo medico/ Dispositivo médico/ Tibbi cihaz/ latpikr) ouokeun

Unique device identifier / eindeutige Kennnumme / numéro d'identification unique /
numero de identificacion Gnico / numero identificativo unico / nimero de identificagdo
Unico / benzersiz kimlik numarasi / povadikog apiBuog TautdTNTag

Quantity included/ Enthaltene Menge / Quantité contenue / Cantidad incluida / Quan-
tita inclusa / Quantidade incluida / Miktar dahildi r/ MepiAapBavéuevn moodtnTa

Conformity sign / Konformitatskennzeichen / Marque de conformité / Marca de con-
formidad / Marchio di conformita / Marca de conformidade / Uygunluk isareti / Zfpa
OUPHOPPWONG

The SSCP is available for download on the MBP homepage / Der SSCP steht auf
der Homepage der MBP zum Download bereit / Le SSCP peut étre téléchargé sur le
site de MBP / EI SSCP estéa disponible para su descarga en la pagina principal del
MBP / L'SSCP e disponibile per il download sulla homepage di MBP / O SSCP esta
disponivel para download na pagina inicial do MBP / SSCP MBP ana sayfasindan
indirilebilir / To SSCP eivai Sia8¢a1po yia Afyn até Ty apxikr ogAida Tou MBP.
URL: http://www.mbp-gmbh.de/mb-collagen
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MBP Medical Biomaterial Products GmbH
Lederstral3e 7 / D-19306 Neustadt-Glewe
Telefon + 49 38757 5090

Fax + 49 38757 50915

info@mbp-gmbh.de

www.mbp-gmbh.de
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