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SYMBOL DEFINITIONS:

Store at controlled room temperature.

AN Keep away from heat. Do not use if heat indicator is red.
Do not reuse

Consult Instructions for Use

m Sterilized using irradiation

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised

This product is treated with sodium hydroxide.

SremiLe ]
This product is derived from USDA-inspected cattle.
Made in the US.A.

CAUTION: Federal (USA) Law restricts this device to sale by, or on the
order of, a physician.

Content
Catalog number
Use by date
Batch code

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

SSI part number. SI tracking number. SI internal code. SSI internal code.
p; 2

DESCRIPTION:

Veritas® Collagen Matrix is an implantable biologic mesh comprised of noncrosslinked

bovine pericardium. Veritas Collagen Matrix bovine pericardium is procured in the
United States from cattle less than 30 months of age.

e

Veritas Collagen Matrix allows for neo-collagen formation and neovascularization of the
implanted device and permits replacement of the device with host tissue, or remodeling.
Veritas Collagen Matrix also minimizes tissue attachment to the device in case of direct
contact with viscera.

Veritas Collagen Matrix is packaged in an inner sterile pouch and outer non-sterile
pouch. The contents of the unopened, undamaged container are sterile.

INDICATIONS FOR USE:
Veritas Collagen Matrix is intended for use as a prosthesis for urinary incontinence
treatment, reconstruction of the pelvic floor, and repair of rectal or vaginal prolapse.

Veritas Collagen Matrix is intended for use as an implant for the surgical repair of soft
tissue deficiencies: abdominal and thoracic wall repair, muscle flap reinforcement and
repair of hernias (e.g., diaphragmatic, femoral, incisional, inguinal, lumbar,
paracolostomy, scrotal, umbilical).

Veritas Collagen Matrix minimizes tissue attachment to the device in case of direct
contact with viscera.

CONTRAINDICATIONS:
Use of Veritas Collagen Matrix is contraindicated in patients with a known sensitivity to
bovine material.

ADVERSE REACTIONS:
As with any surgical procedure, adverse reactions are possible and include but are not
limited to: infection, rejection, erosion, and allergic reaction.

WARNINGS:

® Do not re-sterilize.

e This product is for single use only; discard all open and unused portions.

@
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® Do not use product if the outer or inner pouch is damaged or if the seals are not intact.

e Veritas Collagen Matrix is not designed, sold, or intended for use except as indicated;
doing so may result in surgical complications.

® Do not use if the product has been exposed (1) to solutions above room temperature, (2)
to chemicals, antibiotics, or other substances other than specifically addressed in these
instructions, (3) or if heat indicator has been activated as the characteristics of Veritas
Collagen Matrix may change or be compromised.

CAUTIONS:
e Product must be moist at all times; place the product in a solution of room temperature
saline for up to one hour if needed.

¢ Avoid tension on the material.

® When clinical circumstances require implantation in a site that is contaminated or
infected, appropriate local and/or systemic measures should be taken to manage the
contamination/infection.

STORAGE CONDITIONS:

1. Store at controlled room temperature (20° - 25°C / 68° - 77°F). The average
temperature must be kept <_ 25°C (77°F) but there may be brief temperature
fluctuations between 15°C and 30°C (59° - 86°F).

2. Do not use the product if the heat indicator has been activated.

INSTRUCTIONS FOR USE:

These Instructions for Use are designed for proper use of this device. They are not
intended to serve as a reference to surgical technique or to supersede institutional
protocols or professional clinical judgement regarding patient care.

1. Check the heat indicator on the carton. Do not use the product if the heat indicator is
activated.

e

2. Remove the pouch from the carton.

3. Inspect the outer pouch. Do not use if the outer pouch is damaged or if the seals are
not intact.

4. Open the outer pouch and aseptically transfer the inner pouch into the sterile field.
5. Open the inner pouch and remove the product with a smooth forceps.

6. Veritas Collagen Matrix is ready for implantation. If the product is not to be used
immediately, keep it moist by placing it in a basin of room temperature sterile saline.

Caution: Product must be moist at all times; place the product in a solution of room
temperature saline for up to one hour if needed.

7. At the surgeon’s discretion a room temperature, pre-implant soak in saline and
antibiotics for up to one hour may be conducted. The following antibiotics have been
demonstrated to not adversely affect Veritas Collagen Matrix: Ampicillin, Kanamycin,
Neomycin, or Cefazolin.

IMPLANT INSTRUCTIONS:

. Using sterile technique, tailor the configurations of the Veritas Collagen Matrix to

—

meet the patient’s needs.

[}

. Veritas should be placed in maximum possible contact with healthy, well-vascularized
tissue; adequate overlap is recommended to ensure that the implant margin is in
contact with healthy, vascularized adjacent tissue.

o

. Veritas Collagen Matrix may be secured in position to the host tissue by suture, staple,
tack, or other method chosen by the surgeon; when suturing, place the sutures at least
2-3 mm from the edge of the Veritas Collagen Matrix .

4. Discard any unused portion of the Veritas Collagen Matrix.

@
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DISCLAIMER OF WARRANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), a division of Synovis Life Technologies, Inc., warrants
that reasonable care has been used in the manufacture of this device. This warranty is
exclusive and in lieu of all other warranties whether expressed, implied, written or oral,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. As a
result of biological differences in individuals, no product is 100% effective under all
circumstances. Because of this fact and since SSI has no control over the conditions under
which the device is used, diagnosis of the patient, methods of administration or its
handling after it leaves its possession, SSI does not warrant either a good effect or against
an ill effect following its use. The manufacturer shall not be liable for any incidental or
consequential loss, damage or expense arising directly or indirectly from the use of this
device. SSI will replace any device which is defective at the time of shipment. No
representative of SSI may change any of the foregoing or assume any additional liability or

responsibility in connection with this device.

e
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DEFINITIONS DES SYMBOLES :

2507
20°C/68°F

Ny

Conserver A température ambiante contrdlée.

I_
S

8l ReLE] |I|E ollse »

Tenir éloigné de la chaleur. Ne pas utiliser si l'indicateur thermique est

passé au rouge.

Ne pas réutiliser
Consulter le Mode d'emploi
TERI Stérilisé par irradiation

A ne pas utiliser si la barriere de stérilisation du produit ou son emballage
sont compromis.

Ce produit est traité 2 ’hydroxyde de sodium.

BOVINE Ce produit est dérivé de bovins inspectés par 'U.S.D.A.
Fabriqué aux Etats-Unis
AVERTISSEMENT: En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
Contenu
E Numéro de référence

A utiliser avant le
Code du lot

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Référence SSI. Numéro de tracabilité SSI. Code interne SSI. Code interne SSI.

e

DESCRIPTION :

La Matrice de collagéne Veritas® est un tissu biologique implantable maillé, constitué de
péricarde bovin non réticulé. La Matrice de collagéne Veritas faite a partir de péricarde
bovin provient aux Etats-Unis d’animaux de moins de 30 mois.

La Matrice de collagéne Veritas favorise la formation de néocollagéne et de néovaisseaux
dans le dispositif implanté et son remplacement ou son remodelage par le tissu hote. La
Matrice de collagéne Veritas minimise également I'attachement des tissus au dispositif en
cas de contact direct avec les visceres.

La Matrice de collagéne Veritas est enfermée dans une poche stérile intérieure, elle-
méme emballée dans une poche extérieure non stérile. Le contenu d’un emballage qui
n’a été ni ouvert ni endommagé est stérile.

INDICATIONS :

La Matrice de collagéne Veritas est destinée a étre utilisée comme prothése dans le
traitement des incontinences urinaires, les reconstructions du périnée et la réparation des
prolapsus vaginaux ou rectaux.

La matrice de collagéne Veritas est destinée a étre utilisée comme implant dans la
réparation chirurgicale des tissus mous déficients : réparation de la paroi abdominale et
thoracique, renforcement de parties de muscle et réparation des hernies (par ex.
diaphragmatiques, fémorales, incisionnelles, inguinales, lombaires, paracolostomie,
scrotales, ombilicales).

La Matrice de collagéne Veritas minimise la fixation des tissus hotes au dispositif, en cas
de contact direct avec les viscéres.

CONTRE-INDICATIONS :
Lutilisation de la Matrice de collagéne Veritas est contre-indiquée chez les patients
connus pour avoir une sensibilité aux matériaux d’origine bovine.

@
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EFFETS INDESIRABLES :
Comme lors de toute intervention chirurgicale, des réactions indésirables sont possibles
et incluent de fagcon non exhaustive : infection, rejet, érosion et réaction allergique.

MISES EN GARDE :
e Ne pas restériliser.

e Ce produit est strictement A usage unique ; il convient d’éliminer toute partie ouverte
et non utilisée.

Ne pas utiliser le produit si les poches intérieure ou extérieure sont endommagées ou si
leurs fermetures ne sont pas intactes.

La Matrice de collagéne Veritas n’est concue, vendue et prévue que pour les utilisations
indiquées et recommandées. Passer outre aux indications recommandées aurait pour
conséquences des complications chirurgicales.

Ne pas utiliser le produit en cas d’exposition (1) a des solutions dont la température est
supérieure a la température ambiante, (2) 2 des produits chimiques, des antibiotiques
ou des substances autres que celles prévues dans le mode d’emploi ; (3) ne pas utiliser
non plus si 'indicateur thermique a été activé, car les caractéristiques de la Matrice de
collagéne Veritas peuvent changer ou étre compromises.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :
e Le produit doit étre constamment humidifié ; le placer dans du sérum physiologique a
température ambiante, pendant une heure si nécessaire.

e Eviter d’exercer des tensions sur le matériau.

e Lorsque les circonstances cliniques imposent une implantation sur un site contaminé
ou infecté, des mesures locales et/ou systémiques appropriées doivent étre prises pour
combattre I'infection ou la contamination.

e

CONDITIONS DE CONSERVATION :

1. Conserver a une température ambiante controlée (20 2 25°C /68 a 77° F). La
température moyenne doit étre maintenue a = 25° C (77° F), mais de légeres
fluctuations de température peuvent étre tolérées entre 15° C et 30° C (59° F et 86° F).

2. Ne pas utiliser le produit si I'indicateur thermique a été activé.

MODE D’‘EMPLOI :

Le présent Mode d’emploi vise A permettre une utilisation correcte de cet appareil. Il n’est
pas destiné a servir de référence 4 une technique chirurgicale, a supplanter les protocoles
de I’établissement ou I'appréciation clinique des soins délivrés au patient.

. Controéler I'indicateur thermique du carton. Ne pas utiliser le produit si I'indicateur
thermique a été activé.

o

. Retirer la poche du carton.

w

. Inspecter la poche extérieure. A ne pas utiliser si la poche extérieure est endommagée
ou si sa fermeture n’est pas intacte et hermétique.

NN

. Ouvrir la poche extérieure et transférer de facon aseptique la poche intérieure dans le
champ stérile.

vl

. Ouvrir la poche intérieure et retirer le produit avec des pinces lisses.

=

La Matrice de collagéne Veritas est préte pour I'implantation. Si le produit n’est pas
utilisé immédiatement, le garder humidifié en le plagant dans un récipient contenant
du sérum physiologique stérile 2 température ambiante.

Précaution d’emploi : le produit doit étre constamment humidifié ; le placer dans du
sérum physiologique & température ambiante, pendant une heure si nécessaire.

7. A la discrétion du chirurgien, un trempage dans du sérum physiologique a
température ambiante, contenant des antibiotiques, peut étre effectué pendant une

@
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heure. Les antibiotiques suivants ont montré qu’ils ne produisaient pas d’effets
indésirables sur la Matrice de collagéne Veritas : ampicilline, kanamycine, néomycine
et céfazoline.

INSTRUCTIONS POUR LA POSE DE L'IMPLANT :

1. Grice a une technique stérile, ajuster la conformation de la Matrice de collagene
Veritas a 'anatomie du patient.

2. La Matrice Veritas doit étre placée de telle facon qu’elle ait une surface de contact
maximale avec des tissus sains, bien vascularisés ; un recouvrement adéquat avec les
tissus est recommandé pour s’assurer que les bords de 'implant sont en contact avec
des tissus adjacents sains et bien vascularisés.

o

. La Matrice de collagene Veritas peut étre fixée aux tissus hotes par une suture, une
agrafe, un point de bati, ou par toute autre technique choisie par le chirurgien ; Lors
de la suture, poser les points a 2 a2 3 mm au moins du bord de la Matrice de collagene
Veritas.

4. Eliminer toute partie non utilisée de la Matrice de collagene Veritas.

LIMITATION DES GARANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI) est une division de Synovis Life Technologies, Inc.,
garantie que ledit dispositif a été fabriqué le plus soigneusement possible. Cette garantie est
exclusive et remplace toute autre garantie, qu’elle soit exprimée, tacite, écrite ou verbale, y
compris, notamment, toute garantie tacite de commercialisation ou d’adéquation. En
raison des différences biologiques entre individus, aucun produit n’est 100 % efficace en
toutes circonstances. Pour cette raison et puisque SSI n’a aucun contréle sur les conditions
dans lesquelles le dispositif est utilisé, sur le diagnostic du patient, sur les méthodes
d’administration ou de manipulation une fois que 'appareil n’est plus en sa possession, SSI
ne peut garantir tout effet favorable ou défavorable consécutif a son utilisation. Le

e

fabricant ne saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout dégat ou frais accidentels
ou consécutifs résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. SSI
remplacera tout dispositif s’avérant défectueux au moment de I'expédition. Aucun
représentant de SSI ne peut modifier 'une de ces clauses ni assumer une quelconque autre
responsabilité supplémentaire se rapportant a ce dispositif.

@
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SYMBOLBEDEUTUNGEN:

25°CITTF
20°C/68°F

Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.
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Von Wiirmequellen fernhalten. Nicht verwenden, wenn der
Wiirmeindikator rot ist.

Nicht wiederverwenden
Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen
TERI Sterilisation durch Bestrahlung

Wenn die Sterilisationsbarriere oder die Verpackung beschiidigt wurde,
darf das Produkt nicht verwendet werden.

Dieses Produkt wurde mit Natriumhydroxid behandelt.

Dieses Produkt wurde aus USDA inspizierten Rindern hergestellt.

In den USA hergestellt.
[ Rx Only | SICHERHEITSHINWEIS: Amerikanische Bundesgesetze erlauben
den Verkauf dieses Systems nur durch einen Arzt oder nach irztlicher
Verschreibung.
Inhalt
Katalognummer

Verwendung bis zum (Datum)

)

Chargennummer

Hersteller

m
8

Bevollmichtigter in der EU

SSI-Artikelnummer. SSI-Auftragsnummer. Interner SSI-Code. Interner SSI-Code.

e

BESCHREIBUNG:

Bei der Veritas®-Kollagenmatrix handelt es sich um ein implantierbares biologisches
Mesh, das aus nicht quervernetztem Rinderperikard besteht. Das Rinderperikard fiir
die Veritas-Kollagenmatrix stammt von Rindern aus den Vereinigten Staaten, die jiinger
als 30 Monate sind.

Die Veritas-Kollagenmatrix erméglicht die Kollagen- und GefiBneubildung am
implantierten System sowie den Ersatz des Systems durch Wirtsgewebe bzw. eine
Remodellierung. Die Veritas-Kollagenmatrix minimiert zudem die Anhaftung
von Gewebe am System bei direktem Kontakt mit den Viszera.

Die Veritas-Kollagenmatrix ist in einem sterilen Innenbeutel und einem unsterilen
AuBenbeutel verpackt. Der Inhalt des ungeéffneten, nicht beschidigten Behiilters
ist steril.

ANWENDUNGSBEREICHE:

Die Veritas-Kollagenmatrix ist als Prothese bei der Behandlung von Harninkontinenz,
zur Beckenbodenrekonstruktion und zur Behebung eines Rektum- oder Vaginalprolaps
indiziert.

Die Veritas-Kollagenmatrix ist als Implantat zur chirurgischen Behebung von
Weichteilschidigungen indiziert: Reparatur von Defekten der Bauchwand und der
Thoraxwand, Verstirkung von Muskellappen und Reparatur von Hernien (z. B.
Zwerchfell-, Schenkel-, Narben-, Leisten-, Lenden-, Parakolostomie-, Skrotal- und
Nabelhernien).

Die Veritas-Kollagenmatrix minimiert die Anhaftung von Gewebe am System bei
direktem Kontakt mit den Viszera.

KONTRAINDIKATIONEN:
Bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Materialien bovinen
Ursprungs ist die Veritas-Kollagenmatrix kontraindiziert.

@
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NEBENWIRKUNGEN:
Wie bei jedem chirurgischen Eingriff kénnen Nebenwirkungen auftreten, wie u. a.:
Infektionen, AbstoBungsreaktionen, Verschleil und allergische Reaktionen.

WARNHINWEISE:

® Nicht erneut sterilisieren.

e Dieses Produkt dient nur der einmaligen Verwendung; jegliche gesffneten und nicht
verwendeten Teile sind zu verwerfen.

e Das Produkt nicht verwenden, wenn der AuBen- oder der Innenbeutel beschidigt
ist oder die Versiegelungen nicht intakt sind.

e Die Veritas-Kollagenmatrix dient nur zur Verwendung bei den indizierten Eingriffen;
bei andersartiger Verwendung konnen chirurgische Komplikationen resultieren.

¢ Produkt nicht verwenden, wenn es (1) mit Lésungen, die wirmer als Raumtemperatur
sind, oder (2) mit Chemikalien, Antibiotika oder anderen Substanzen, die nicht
spezifisch in dieser Gebrauchsanleitung aufgefiihrt sind, in Berithrung gekommen ist,
oder wenn (3) der Wirmeindikator aktiviert wurde, da dadurch die Eigenschaften der
Veritas-Kollagenmatrix verindert oder beeintriichtigt werden kénnen.

SICHERHEITSHINWEISE:
e Das Produkt muss zu jedem Zeitpunkt feucht gehalten werden; Produkt bei Bedarf
bis zu eine Stunde lang in einer Kochsalzlésung bei Raumtemperatur belassen.

® Das Produkt nicht dehnen.

e Wenn klinische Bedingungen eine Implantation an einer Stelle erforderlich machen,
die verunreinigt oder infiziert ist, sollten geeignete lokale und/oder systemische
MaBnahmen ergriffen werden, um die Verunreinigung/Infektion zu behandeln.

e

LAGERUNGSBEDINGUNGEN:

1. Bei kontrollierter Raumtemperatur (20 - 25 °C) lagern. Die Durchschnittstemperatur
muss auf = 25 °C gehalten werden, Temperaturen zwischen 15 und 30 °C kénnen
jedoch kurzzeitig toleriert werden.

2. Wenn der Wiirmeindikator aktiviert wurde, das Produkt nicht mehr verwenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

Diese Gebrauchsanweisung dient zur angemessenen Verwendung dieses Geriites.
Diese Anweisung dient weder als Anleitung fiir chirurgische Technik noch als Ersatz
fiir Protokolle der Klinik oder professionelle klinische Beurteilung der Patientenpflege.

1. Den Wirmeindikator auf der Schachtel iiberpriifen. Wenn der Wiirmeindikator
aktiviert wurde, das Produkt nicht mehr verwenden.

2. Beutel der Schachtel entnehmen.

3. Den AuBenbeutel tiberpriifen. Nicht verwenden, wenn der AuBenbeutel beschidigt
ist oder die Versiegelungen nicht intakt sind.

4. Den AuBenbeutel 6ffnen und den Innenbeutel aseptisch in den sterilen Bereich
bringen.

5. Den Innenbeutel 6ffnen und das Produkt mit einer glatten Pinzette herausnehmen.

6. Die Veritas-Kollagenmatrix kann nun implantiert werden. Wenn das Produkt nicht
sofort verwendet wird, muss es feucht gehalten werden, indem es in einen Behilter
mit steriler Kochsalzlgsung bei Raumtemperatur gegeben wird.

Sicherheitshinweis: Das Produkt muss zu jedem Zeitpunkt feucht gehalten werden;
Produkt bei Bedarf bis zu eine Stunde lang in einer Kochsalzlosung bei
Raumtemperatur belassen.

@
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7. Nach Ermessen des Arztes kann das Produkt vor der Implantation bis zu eine Stunde
in einer Kochsalzlgsung mit zugesetzten Antibiotika belassen werden. Von den
folgenden Antibiotika ist belegt, dass sie die Eigenschaften der Veritas-
Kollagenmatrix nicht beeintrichtigen: Ampillicin, Kanamycin, Neomycin
und Cefazolin.

ANLEITUNG ZUR IMPLANTATION:

1. Die Veritas-Kollagenmatrix unter Anwendung steriler Techniken auf den jeweiligen
Bedarf des Patienten anpassen.

[S8]

. Die Veritas-Kollagenmatrix sollte so angeordnet werden, dass sie mit einer méglichst
groBen Fliche von gesundem, gut vaskularisiertem Gewebe in Kontakt steht; es wird
cine adiquate Uberlappung empfohlen, um sicherzustellen, dass der Rand des
Implantats gesundes, vaskularisiertes Nachbargewebe beriihrt.

o

. Die Veritas-Kollagenmatrix kann mit Nahtmaterial, einer Klammer, einem Clip oder
cinem anderen, vom Arzt gewiihltem Verfahren am Wirtsgewebe angebracht werden;
bei Verwendung von Nahtmaterial sollten die Nihte mindestens 2 - 3 mm vom Rand
der Veritas-Kollagenmatrix entfernt angelegt werden.

4. Jegliche nicht verwendete Teile der Veritas-Kollagenmatrix sind zu verwerfen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Synovis Surgical Innovations (SSI), ein Geschiiftszweig von Synovis Life Technologies,
Inc., gewihrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geriits angemessene Sorgfalt getibt
wurde. Diese Garantie gilt ausschlieBlich und an Stelle jeglicher anderer Garantien,
unabhiingig davon ob diese ausdriicklich, impliziert, schriftlich oder miindlich

unter Einschluss von, jedoch nicht ausschlieBlich von jeglichen Garantien der
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung sind. Aufgrund der biologischen Abweichungen
von Person zu Person ist kein Produkt unter allen Umstinden 100-prozentig wirksam.
Aufgrund dieser Tatsache und weil SSI keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter

e

denen das Geriit eingesetzt wird, tiber die Diagnose der Patienten und iiber die
Handhabung und Bedienung hat, nachdem das Geriit nicht mehr in seinem Besitz ist,
iibernimmt SSI weder die Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle
negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. Der Hersteller tibernimmt keine
Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige, nachfolgende oder andere Schiiden oder
Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des Geriits resultieren. SSI leistet
Ersatz fiir alle Geriite, die sich zum Zeitpunkt des Versandes als fehlerhaft erweisen.
Kein Vertreter von SST ist berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen abzuweichen
oder zusiitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Geriit

zu iibernehmen.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:

25°CITTF
20°C/68°F

Ny

NY
i
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TERILE[ R

BOVINE

MADE IN THE U.S.A.
Rx Only

E

hgvca IIIE .

Numero articolo SSI Numero di tracciabilita SSI

Codice interno SSI

Conservare a temperatura ambiente controllata.

Tenere lontano dal calore. Non usare se I'indicatore termico ¢ rosso.
Non riutilizzare

Fare riferimento al paragrafo Istruzioni per l'uso

Sterilizzato usando irraggiamento

e

Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o la sua confezione

sono state compromesse.

11 prodotto ¢ trattato con idrossido di sodio.

I1 prodotto deriva da bovini ispezionati da USDA.
Prodotto negli Stati Uniti.

ATTENZIONE: la Legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
ai soli medici o su prescrizione.

Contenuto

Numero di catalogo
Utilizzo entro
Numero di lotto

Produttore

Rappresentate autorizzato nella Comunita europea

Codice interno SSI

DESCRIZIONE:

Veritas® Collagen Matrix ¢ una rete biologica impiantabile costituita da pericardio
bovino non reticolato. Negli Stati Uniti il pericardio bovino Veritas Collagen Matrix
deriva da bovini di meno di 30 mesi.

Veritas Collagen Matrix consente la formazione di neocollagene e la neovascolarizzazione
del dispositivo impiantato, nonché la sostituzione o il rimodellamento del dispositivo con
tessuto ospite. Veritas Collagen Matrix riduce inoltre al minimo I'attaccamento del
tessuto al dispositivo in caso di contatto diretto con i visceri.

Veritas Collagen Matrix viene confezionato in una busta interna sterile e in una busta
esterna non sterile. I contenuto della confezione intatta e perfettamente chiusa ¢ sterile.

INDICAZIONI PER L'USO:

Veritas Collagen Matrix ¢ destinata all’uso come protesi per il trattamento
dell’incontinenza urinaria, nella ricostruzione del pavimento pelvico e per la riparazione
del prolasso rettale e vaginale.

Veritas Collagen Matrix ¢ destinato all'uso come impianto per la riparazione chirurgica
di deficienze dei tessuti molli, riparazione della parete addominale e toracica, rinforzo di
lembi muscolari e riparazione di ernie (ad es., diaframmatica, femorale, incisionale,
inguinale, lombare, paracolostomica, scrotale e ombelicale).

Veritas Collagen Matrix riduce inoltre al minimo I’attaccamento del tessuto al dispositivo
in caso di contatto diretto con i visceri.

CONTROINDICAZIONI:
L'uso di Veritas Collagen Matrix ¢ controindicato nei pazienti con nota sensibilita
a materiali di origine bovina.
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REAZIONI AVVERSE:
Come per ogni procedura chirurgica, le reazioni avverse sono possibili e includono
ma in via non limitativa: infezioni, rigetto, erosione e reazioni allergiche.

ATTENZIONE:

¢ Non risterilizzare.

® Questo prodotto ¢ esclusivamente monouso; eliminare tutte le porzioni aperte
e inutilizzate.

e Non usare il prodotto se la busta esterna o interna sono danneggiate o se le chiusure
ermetiche non sono intatte.

e Veritas Collagen Matrix non & concepito, venduto o destinato a un uso diverso da
quello indicato; I'uso improprio potrebbe causare complicazioni di natura chirurgica.

® Non usare se il prodotto ¢ stato esposto (1) a soluzioni a temperatura superiore alla
temperatura ambiente, (2) sostanze chimiche, antibiotici, o altre sostanze diverse da
quelle specificamente indicate in questo foglio d’istruzioni, (3) o se I'indicatore termico
¢ stato attivato in quanto le caratteristiche di Veritas Collagen Matrix potrebbero
cambiare o rimanere compromesse.

ATTENZIONE:
e Il prodotto deve rimanere sempre umido; se necessario collocare il prodotto in
una soluzione salina a temperatura ambiente per un periodo fino a un’ora.

¢ Evitare tensione sul materiale.

® Quando le circostanze cliniche richiedono di effettuare I'impianto in un sito
contaminato o infetto, si raccomanda di prendere le appropriate misure a livello
locale e/o sistemico per gestire la contaminazione/infezione.

12

e

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE:

1. Conservare a temperatura ambiente controllata (20° - 25°C / 68° - 77°F).
La temperatura media deve essere tenuta <_ 25°C (77°F), tuttavia potrebbero
verificarsi fluttuazioni tra 15°C e 30°C (59° - 86°F).

2. Non usare il prodotto se 'attivatore tecnico ¢ stato attivato I'indicatore termico.

ISTRUZIONI:

Queste Lstruzioni per I'uso sono state progettate per 1'uso conforme di questo dispositivo.
Non sono destinate a servire come riferimento per la tecnica chirurgica né a sostituire
protocolli istituzionali o giudizi clinici professionali riguardanti la cura del paziente.

. Verificare I'indicatore termico sulla scatola. Non usare il prodotto se 'indicatore
termico ¢ attivato.

2. Rimuovere la busta dalla scatola.

w

. Verificare la busta esterna. Non usare se la busta esterna ¢ danneggiata o se le chiusure
ermetiche non sono intatte.

>

Aprire la busta esterna e trasferire asetticamente la busta interna nel campo sterile.

vl

. Aprire la busta interna e rimuovere il prodotto con una pinza liscia.

=

Veritas Collagen Matrix ¢ pronta per I'impianto. Se il prodotto non deve essere usato
immediatamente, mantenerlo umido collocandolo in una bacinella in soluzione salina
a temperatura ambiente.

Attenzione: Il prodotto deve rimanere sempre umido; se necessario collocare il prodotto
in una soluzione salina a temperatura ambiente per un periodo fino a un’ora.

7. A discrezione del chirurgo, pud essere tenuto a bagno a temperatura ambiente prima
dell'impianto in soluzione salina e antibiotico per un periodo di tempo fino a un’ora.

@
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E stato dimostrato che i seguenti antibiotici non influiscono negativamente su Veritas
Collagen Matrix: ampicillina, kanamicina, neomicina o cefazolina.

ISTRUZIONI PER L'IMPIANTO:

. Usando la tecnica sterile, adattare le configurazioni di Veritas Collagen Matrix alle

—_

esigenze del paziente.

[S8]

. Garantire che Veritas sia il pit possibile a contatto con tessuti sani ¢ correttamente
vascolarizzati; effettuare un'adeguata sovrapposizione per garantire che il margine
dell'impianto sia a contatto con tessuto adiacente sano e vascolarizzato.

o

. Veritas Collagen Matrix pud essere fissato in posizione al tessuto ospite tramite sutura,
graffa, adesivo o altri metodi scelti dal chirurgo; quando si esegue la sutura, collocare
le suture almeno 2-3 mm dal bordo della Veritas Collagen Matrix.

4. Eliminare tutte le porzioni usate di Veritas Collagen Matrix.

RINUNCIA DI GARANZIA

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisione di Synovis Life Technologies, Inc.,
garantisce che ¢ stata usata ogni ragionevole cura per la realizzazione del presente
dispositivo. La presente garanzia limitata sostituisce ogni altra garanzia espressa, implicita,
scritta o verbale, incluso, ma in via non limitativa, qualsiasi garanzia di commerciabilita o
adeguatezza. A causa delle differenze biologiche negli individui, nessun prodotto ¢ efficace
al 100% in tutte le circostanze. Per questo motivo e poiché SSI non ha alcun controllo sulle
condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del paziente, sui metodi

di somministrazione o sulla sua manipolazione dopo la vendita del prodotto, SSI non
garantisce né un effetto positivo né un effetto antimalattia in seguito al suo utilizzo.

11 produttore non sara ritenuto responsabile di nessuna possibile perdita, danno o spesa
incidentale o emergente derivante direttamente o indirettamente dall’utilizzo di detto
dispositivo. SSI sostituird qualsiasi dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione.

e

Nessun rappresentante della SSI & autorizzato a modificare quanto sopra o ad assumere
ulteriore responsabilitd in merito a detto dispositivo.

@
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DEFINICIONES DE SIMBOLOS:

25CITTF
20°C/68°F

A

Consérvese a temperatura ambiente controlada.

I.
N

Y
7

Consérvese en lugar fresco. No debe utilizarse si el indicador de calor

)/}

estd rojo.
No reutilizable
Consultar instrucciones de uso

TERI

oo -
El

Esterilizado por irradiacién

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje se
encuentran dafiados.

Este producto ha sido tratado con hidréxido de sodio.

Este producto procede de ganado inspeccionado por el Departamento
de Agricultura de EE. UU. (U.S.D.A.).

Fabricado en los EE.UU.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. restringen este
dispositivo a la venta por parte de un médico o por orden de un médico.

MADE IN THE U.S.A.
Rx Only

CONTENT Contenido

Nuamero de catdlogo

Usar segtn fecha

o] ] il o

Codigo de lote

Fabricante

i3

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Nimero de componente SSI. [ TN ] Namero de seguimiento SSI. Codigo interno SSI.
Codigo interno SSI.

e

DESCRIPCION:

La Matriz de coldgeno Veritas® es una malla biol6gica implantable compuesta de
pericardio bovino no entrecruzado. El pericardio bovino de la Matriz de coldgeno
Veritas procede de ganado de los Estados Unidos de menos de 30 meses de edad.

La Matriz de coldgeno Veritas permite la formacién de neocoligeno, asi como la

neovascularizacion del dispositivo implantado, y permite la sustitucion del dispositivo
por tejido receptor, o remodelado. La Matriz de coligeno Veritas minimiza ademas la
fijacion de tejido al dispositivo en caso de producirse contacto directo con las visceras.

La Matriz de coldgeno Veritas viene empaquetada en una bolsa interior estéril y una
bolsa exterior no estéril. El contenido del recipiente intacto y sin abrir estd esterilizado.

INDICACIONES DE USO:

La Matriz de coldgeno Veritas estd disefiada para ser utilizada como prétesis en
tratamientos de incontinencia urinaria, reconstruccién del suelo pélvico y reparacion
de prolapso rectal o vaginal.

La matriz de coldgeno Veritas estd pensada para su uso como implante en la reparacion
quirtrgica de deficiencias en los tejidos blandos: reparacion de las paredes abdominal y
toricica, refuerzo para colgajo muscular y reparaciéon de hernias (por ejemplo:
diafragmatica ,femoral, incisional, inguinal, lumbar, paracolostémica, escrotal,
umbilical).

La Matriz de coldgeno Veritas minimiza la fijacion de tejido al dispositivo en caso
de producirse contacto directo con las visceras.

CONTRAINDICACIONES:
El uso de la Matriz de coldgeno Veritas estd contraindicado en pacientes con sensibilidad
conocida al material bovino.
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REACCIONES ADVERSAS:
Al igual que en cualquier otro procedimiento quirtrgico, es posible que aparezcan
reacciones adversas, como por ejemplo: infeccion, rechazo, erosion y reaccion alérgica.

ADVERTENCIAS:

e No volver a esterilizar.
e Este producto es de un solo uso; deseche las partes abiertas y no utilizadas.

e No utilice el producto si la bolsa exterior o la interior estin danadas, o si los precintos
no estan intactos.

e La Matriz de coldgeno Veritas no estd disefiada, no se vende ni estd pensada para
ser utilizada con un fin diferente al indicado; en caso de hacerlo, podrian producirse
complicaciones quirtrgicas.

e No utilice el producto si ha estado expuesto (1) a soluciones cuya temperatura supere
la temperatura ambiente, (2) a productos quimicos, antibiéticos u otras sustancias
diferentes a las especificamente indicadas en estas instrucciones, (3) o si el indicador
de calor se ha activado, ya que las caracteristicas de la Matriz de colageno Veritas
podrian cambiar o verse en peligro.

PRECAUCIONES:
e El producto debe estar himedo en todo momento. Si es necesario, coloque el producto
en una solucién salina a temperatura ambiente durante un maximo de una hora.

e No aplique tension sobre el material.

e Cuando las circunstancias clinicas requieran su implantacién en una ubicacién
contaminada o infectada, deberdn tomarse las medidas locales y/o sistémicas
pertinentes para controlar la contaminacién o infeccién.

@

e

CONDICIONES DE CONSERVACION:

1. Consérvese a temperatura ambiente controlada (20° - 25 °C/68° - 77 °F). La
temperatura media debe mantenerse por debajo de los 25 °C (77 °F), pero pueden
producirse ciertas fluctuaciones de temperatura entre 15 °C y 30 °C (59° - 86 °F).

2. No utilice el producto si se ha activado el indicador de calor.

INSTRUCCIONES DE USO:

Estas Instrucciones de uso se han disefiado para la correcta utilizacion de este dispositivo.
No estdn destinadas a servir como referencia para técnicas quirtrgicas ni a sustituir
protocolos institucionales o el juicio clinico profesional con respecto al cuidado del
paciente.

. Compruebe el indicador de calor de la caja. No utilice el producto si el indicador
de calor se ha activado.

2. Retire la bolsa de la caja.
. . e . . " - m
3. Inspeccione la bolsa exterior. No utilice la bolsa exterior si estd dafada, ‘é’
o silos precintos no estin intactos. 2
]
4. Abra la bolsa exterior y transfiera de forma aséptica la bolsa interior al campo estéril.
5. Abra la bolsa interior y extraiga el producto con unas pinzas.
6. La Matriz de colidgeno Veritas estard lista para su implantacién. De no utilizar el

producto de forma inmediata, manténgalo himedo colocindolo en un recipiente
con solucién salina estéril a temperatura ambiente.

Precaucion: El producto debe estar himedo en todo momento. Si es necesario, coloque
el producto en una solucién salina a temperatura ambiente durante un méximo de
una hora.
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7. Si el cirujano lo estima necesario, es posible sumergir el implante previamente
en solucién salina con antibidticos a temperatura ambiente durante un periodo
maximo de una hora. Se ha demostrado que los siguientes antibidticos no afectan
de forma negativa a la Matriz de colageno Veritas: ampicilina, kanamicina, neomicina
o cefazolina.

INSTRUCCIONES DE IMPLANTE:

. Utilizando una técnica estéril, adapte las configuraciones de la Matriz de colageno

—_

Veritas a las necesidades del paciente.

[S8]

. La Matriz Veritas deberd colocarse de modo que entre en el médximo contacto posible
con tejido saludable y bien vascularizado. Se recomienda que la superposicién sea la
correcta, para garantizar que el margen del implante esté en contacto con tejido
adyacente saludable y vascularizado.

bl

La Matriz de coldgeno Veritas puede fijarse en el tejido receptor mediante sutura,
grapas, puntos u otro método elegido por el cirujano. En caso de suturar, coloque los
puntos de sutura a una distancia de entre 2 y 3 mm como minimo del borde de la
Matriz de colageno Veritas.

4. Deseche las partes no utilizadas de la Matriz de coldgeno Veritas.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life Technologies, Inc.,
garantiza que se ha observado un cuidado razonable en la fabricacién de este dispositivo.
Esta garantia excluye y sustituye a todas las demds garantias, ya sean expresas, implicitas,
escritas u orales, incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad. Como resultado de las diferencias biol6gicas entre individuos, ningtin producto
es eficaz al 100% en todas las circunstancias. Debido a este hecho, y dado que SSI no tiene
control alguno sobre las condiciones en las que se emplea este dispositivo, el diagnostico del

e

paciente, los métodos de administracion o sobre su manejo una vez que deja de estar en su
poder, SSI no garantiza un efecto positivo o un efecto negativo tras su uso. El fabricante no
asume ninguna responsabilidad ante pérdida, dafo o gasto incidental o resultante alguno
que se derive directa o indirectamente del uso de este dispositivo. SSI sustituird cualquier
dispositivo defectuoso al momento del envio. Ningtn representante de SSI podra
modificar ninguna de las cliusulas anteriormente expuestas ni asumir ninguna
responsabilidad adicional en conexién con este dispositivo.

@
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DEFINITIES VAN SYMBOLEN: BESCHRIJVING:
ascrrE Veritas®-collageenmatrix is een implanteerbaar biologisch gaas dat gemaakt is van niet-
X BCWarCn ()}) gCC()ntr()lCtrdC kllrﬂel’tcmperiltuuﬂ . . . . . . . .
20ciesT gecrosslinkt runderpericardium. Veritas-collageenmatrix uit runderpericardium wordt

L,

/,
ol
\

Niet bij een warmtebron plaatsen. Niet gebruiken als de warmte- in de Verenigde Staten geproduceerd van rundvee dat minder dan 30 maanden oud is.
indicator rood is.

)
2

. . . Met Veritas-collageenmatrix kan nieuw collageen en nieuwe vascularisatie gevormd
Niet opnicuw gebruiken .. . . .
worden van het geimplanteerde materiaal en wordt vervanging van het materiaal
Raadpleeg instructies voor gebruik door weefsel van de ontvanger, of remodellering van dat weefsel, mogelijk. Veritas-
TERI Gesteriliscerd met straling collageenmatrix minimaliseert ook hechting van weefsel aan het materiaal in geval

Niet gebruiken als de sterilisatiebarriere of de verpakking van het van direct contact met inwendige organen.

product is beschadigd. Veritas-collageenmatrix is verpakt in een steriele, binnenzak en niet-steriele buitenzak.
Dit product is behandeld met natriumhydroxide. De inhoud van de verpakking is steriel tenzij deze geopend of beschadigd is.
Dit product is afkomstig van door de USDA geinspecteerd rundvee.
[ sowne ] AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:
Vervaardigd in de VS Veritas-collageenmatrix is bedoeld voor gebruik als een prothese voor behandeling
OPGELET: De federale (Amerikaanse) wetgeving beperkt de verkoop van urine-incontinentie, reconstructie van de bekkenbodem en herstel van een rectale
van dit instrument tot artsen of in opdracht van artsen. of vaginale prOlapSA
Inhoud Veritas Collagen Matrix is bestemd voor gebruik als implantaat voor chirurgisch herstel
Catalogusnummer van tekort aan zacht weefsel: herstel van de abdominale en thoracale wand, versterking
N . van de spierflap en herstel van hernia's (bv. diafragmatisch, femoraal, incisionaal, =
Gebruiken voor . . . . o}
inguinaal, lumbaal, paracolostomie, scrotaal, umbilicaal). o)
- Batchcode i . L i i i . S
Veritas-collageenmatrix minimaliseert hechting van weefsel aan het materiaal in geval Z
M Producent 2

van direct contact met inwendige organen.

m
5]

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
CONTRA-INDICATIES:

Veritas-collageenmatrix is gecontra-indiceerd bij patiénten met een bekende

SSI-onderdeelnummer. SSI-volgnummer. SSTinterne code. SSI interne code. overgevoeligheid voor rundermateriaal.

@ .
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NADELIGE REACTIES:
Net als met alle chirurgische procedures, zijn er nadelige reacties mogelijk en deze
omvatten, maar zijn niet beperkt tot: infectie, afstoting, erosie en allergische reactie.

WAARSCHUWINGEN:

e Niet opnieuw steriliseren.
P

e Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd; gooi alle geopende
en ongebruikte porties weg.

e Gebruik het product niet als de buiten- of binnenverpakking beschadigd is of als
de verzegeling niet intact is.

e Veritas-collageenmatrix is niet ontworpen, wordt niet verkocht of is niet bestemd
voor een ander gebruik dan wordt aangegeven. Als u dit wel doet, kan dat resulteren
in chirurgische complicaties.

e Gebruik het product niet als het blootgesteld is (1) aan oplossingen boven
kamertemperatuur, (2) aan chemicalién, antibiotica of andere stoffen dan die specifiek
vermeld staan in deze instructies, (3) of als de warmte-indicator geactiveerd is, omdat
dan de kenmerken van Veritas-collageenmatrix veranderd of aangetast kunnen zijn.

LET OP:
e Het product moet altijd vochtig zijn; leg het product gedurende hooguit één
uur in een fysiologische zoutoplossing op kamertemperatuur als dat nodig is.

® Vermijd trekken aan het materiaal.

o Als klinische omstandigheden implantatie nodig maken op een plaats die verontreinigd
of geinfecteerd is, dienen toepasselijke plaatselijke en/of systemische maatregelen
genomen te worden om de verontreiniging/infectie onder controle te houden.

e

BEWAARCONDITIES:

. Bewaren op gecontroleerde kamertemperatuur (20° - 25°C / 68° - 77°F). De
gemiddelde temperatuur dient op <_ 25°C (77°F) gehouden te worden, maar er mogen
korte temperatuursschommelingen tussen 15°C en 30°C (59° - 86°F) plaatsvinden.

2. Gebruik het product niet als de warmte-indicator geactiveerd is.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

Deze gebruiksaanwijzing is opgesteld voor het juiste gebruik van dit apparaat. Het is niet
bedoeld als verwijzing naar een chirurgische techniek, als vervanging van institutionele
protocollen of professionele klinische beoordeling met betrekking tot patiéntenzorg.

1. Controleer de warmte-indicator op de doos. Gebruik het product niet als de warmte-
indicator geactiveerd is.

2. Haal het zakje uit de doos.

3. Inspecteer het buitenste zakje. Gebruik het product niet als het buitenste zakje
beschadigd is of als de verzegeling niet intact is.

4. Open het buitenste zakje en verplaats het binnenste zakje aseptisch naar het
steriele veld.

5. Open het binnenste zakje en haal het product er met een gladde forceps uit.

6. Veritas-collageenmatrix is klaar voor implantatie. Als het product niet direct gebruikt

kan worden, houdt u het vochtig door het in een bak met steriele zoutoplossing op
kamertemperatuur te plaatsen.

Opgelet: Het product moet altijd vochtig zijn; leg het product gedurende hooguit één
uur in een fysiologische zoutoplossing op kamertemperatuur als dat nodig is.

@



‘ MS-12847 Veritas IFU:Layout 1 8/6/2012 3:11 PM Page 19

~

. Als de chirurg dat wenst, kan het materiaal v66r implantatie gedurende maximaal
één uur in een zoutoplossing en antibiotica op kamertemperatuur geweekt worden.
Van de volgende antibiotica is aangetoond dat ze geen nadelig effect hebben op
Veritas-collageenmatrix: ampicilline, kanamycine, neomycine of cefazoline.

INSTRUCTIES VOOR IMPLANTATIE:

1. Maak met behulp van steriele techniek de configuraties van de Veritas-
collageenmatrix op maat voor de behoeften van de patiént.

[S8]

. Veritas dient in zoveel mogelijk in contact met gezond, goed gevasculariseerd weefsel

geplaatst te worden; adequate overlap is aanbevolen om ervoor te zorgen dat de marge
van het implantaat in contact komt met gezond, gevasculariseerd aangrenzend weefsel.

(98}

. Veritas-collageenmatrix kan op zijn plaats gehouden worden door het vast te nieten,
te hechten, te tacken of op een andere manier vast te zetten naar keuze van de
chirurg, aan het weefsel van de ontvanger; plaats bij hechten de hechtingen ten
minste 2 tot 3 mm van de rand van de Veritas-collageenmatrix.

4. Gooi ongebruikte porties van de Veritas-collageenmatrix weg.

VRIJWARINGSCLAUSULE VAN GARANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), een divisie van Synovis Life Technologies, Inc.,
garandeert dat redelijke zorg is besteed aan de productie van dit instrument. Deze
garantie is exclusief en in plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk, impliciet,
schriftelijk of mondeling, inclusief, maar niet beperkt tot, enige impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid. Door de biologische verschillen bij personen is geen
enkel product 100% effectief onder alle omstandigheden. Door dit feit en aangezien SSI
geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het instrument wordt gebruike,
de diagnose van de patient, toedieningsmethoden of de behandeling van het instrument
na eigendom, garandeert SSI geen goed effect of tegen een slecht effect na gebruik.

De producent is niet aansprakelijk voor enige incidentele of gevolgverlies, -schade

e

of kosten die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van dit instrument.

SSI zal alle instrumenten vervangen die defect bleken op het moment van verzending.

Vertegenwoordigers van SSI kunnen het eerder genoemde niet wijzigen of
de veronderstelling wekken van enige aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid ten aanzien van dit instrument.

SANVTY3dIN
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SYMBOLDEFINITIONER:

/l/ 25CITTF
20°C/68°F

(')pbcvzlres ved kontrolleret rumtemperatur.

L
N

i Doy

Holdes vak fra varme. M4 ikke anvendes, hvis varmeindikatoren er rgd.
Mi ikke genbruges
Konsulter betjeningsvejledningen

TERI

Steriliseret ved bestrdling

Mi ikke bruges, hvis produktets sterilisationsbarriere eller dets emballage
er kompromitteret.

Dette produkt er behandlet med natriumhydroxyd.
Dette produkt er udledt af U.S.D.A-inspiceret kvag.
Fremstillet 1 USA.

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov md denne enhed kun szlges
af en laege cller efter ordinering af en lage.

Indhold
Katalognummer
Anvendes for dato

Batchkode
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Autoriseret reprasentant i den Europziske Union

SSI-artikelnummer. SSI-sporingsnummer. SSI-internkode. SSI-internkode.
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BESKRIVELSE:

Veritas®collagen matrix er en implanterbar biologisk meche bestdende af ikke-
krydsforbundet pericardium fra okser. Pericardium fra okser til Veritas collagen
matrix skaffes i USA fra kvag, der er under 30 maneder gammelt.

Veritas collagen matrix muligger dannelsen af nyt collagen og neovaskularisering
af den implanterede enhed og tillader udskiftning af enheden med vartsvav eller
remodellering. Veritas collagen matrix minimerer ogsd vavsbinding til enheden

i tilfeelde af direkte kontakt med tarmene.

Veritas collagen matrix er pakket i en indre steril pose og en ydre ikke-steril pose.
Indholdet i den uibnede, ubeskadigede beholder er sterilt.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Veritas collagen matrix er beregnet til brug som protese ved behandling af urininkontinens,
rekonstruktion af bakkenbund samt reparation af rektal og vaginal prolaps.

Veritas kollagen matrice er beregnet til anvendelse som implantat ved kirurgisk
reparation af mangler i blpdt vav: reparation af den abdominale og thorakale vag,
forsterkning af muskellapper og reparation af hernier (f.eks. diaphragme, femoral,
incisionel, inguinal, parakolostomi, scrotum, umbilikal).

Veritas collagen matrix minimerer vavsbinding til enheden i tilfzlde af direkte kontakt
med tarmene.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvendelse af Veritas collagen matrix er kontraindiceret hos patienter med kendt
sensitivitet over for materiale fra kvag.

BIVIRKNINGER:
Som ved ethvert kirurgisk indgreb er bivirkninger mulige og omfatter,
men er ikke begranset til: infektion, rejektion, erosion og allergisk reaktion.

@
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ADVARSLER:

e M3 ikke gensteriliseres.
e Dette produkt er kun til engangsbrug. Kassér alle dbne og ubrugte dele.

e Produktet mi ikke bruges, hvis den ydre eller indre pose er beskadiget, eller hvis
forseglingerne ikke er intakte.

e Veritas collagen matrix fremstilles og salges ikke til, og er ikke beregnet til,
anden brug end angivet. Hvis det sker, kan det resultere i kirurgiske komplikationer.

e Produktet md ikke bruges, hvis det har varet udsat for (1) oplgsninger over
rumtemperatur, (2) kemikalier, antibiotika eller andre stoffer ud over de i denne
vejledning specifikt omtalte, (3) eller hvis varmeindikatoren er blevet aktiveret,
da Veritas collagen matrixens egenskaber kan @ndres eller blive kompromitteret.

FORHOLDSREGLER:
e Produktet skal vare fugtigt til alle tider. Anbring om ngdvendigt produktet
i en fysiologisk saltvandsoplgsning ved rumtemperatur i op til en time.

¢ Undgd spanding pd materialet.

e Nir kliniske omstzndigheder kraver implantation pi et sted, der er kontamineret
eller inficeret, skal der tages passende lokale og/eller systemiske forholdsregler til
at behandle kontamineringen/infektionen.

OPBEVARINGSBETINGELSER:

. Opbevares ved kontrolleret rumtemperatur (20 - 25°C). Gennemsnitstemperaturen

skal holdes pd <_ 25°C, men der kan vare korte temperaturudsving mellem
15 og 30°C.

2. Produktet md ikke anvendes, hvis varmeindikatoren er blevet aktiveret.

e
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BETJENINGSVEJLEDNING:

Denne betjeningsvejledning er udarbejdet med henblik pd korrekt anvendelse af denne
enhed. Den er ikke beregnet til at tjene som reference for kirurgisk teknik eller til at
erstatte institutionelle protokoller eller professionel klinisk vurdering med hensyn til
patientbehandling.

1. Efterse varmeindikatoren pd @sken. Produktet ma ikke anvendes, hvis
varmeindikatoren er aktiveret.

|8

. Tag posen ud af @sken.

w

. Underspg den ydre pose. Den udvendige pose mé ikke bruges, hvis den er beskadiget,
eller hvis forseglingerne ikke er intakte.

NN

. Abn den ydre pose og overfor den indre pose aseptisk til det sterile felt.

vl

. Abn den indre pose og tag produktet ud med en blgd pincet.

(=}

. Veritas collagen matrix er klar til implantation. Hvis produktet ikke skal bruges
med det samme, holdes det fugtigt ved at placere det i et fad med en fysiologisk
saltvandsoplgsning ved rumtemperatur.

Forsigtig: Produktet skal vare fugtigt til alle tider. Anbring om ngdvendigt produktet
i en saltvandsoplgsning ved rumtemperatur i op til en time.

7. Efter kirurgens vurdering kan der foretages en udblgdning i fysiologisk saltvand og
antibiotika ved rumtemperatur inden implantation. Fglgende antibiotika er blevet vist
ikke at pavirke Veritas collagen matrix negativt: Ampicillin, Kanamycin, Neomycin

ASNva

eller Cefazolin.

IMPLANTATIONSVEJLEDNING:

1. Indret konfigurationerne af Veritas collagen matrix efter patientens behov ved hjalp
af steril teknik.
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Veritas skal placeres i sd hgj grad som muligt i kontakt med rask, vel-vaskulariseret
vav. Passende overlapning anbefales for at sikre, at implantatmarginen er i kontakt
med rask, vaskulariseret vav.

w

. Veritas collagen matrix kan sattes pa plads og fastggres til vartsvavet ved sutur,
klamme, stift eller en anden metode valgt af kirurgen. Ved suturering skal suturerne
placeres mindst 2-3 mm fra kanten af Veritas collagen matrix.

4. Kassér eventuelle ubrugte portioner af Veritas collagen matrix.

FRALAGGELSE AF GARANTIFORPLIGTELSE

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division af Synovis Life Technologies Inc.,
garanterer at der er udvist passende omhyggelighed ved fremstillingen af denne enhed.
Denne garant udelukker og erstatter alle andre garantier hvad enten de er udtryke,
underforstiet, skriftlige eller mundtlige, herunder men ikke begranset til, enhver
underforstiet garanti med hensyn il salgbarhed eller egnethed. P4 grund af biologiske
forskelligheder hos personer er intet produkt 100% effektivt under alle forhold. P4 grund
at dette faktum og siden SSI ikke har nogen kontrol over vilkirene under hvilke enheden
benyttes, diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt hdndtering efter enheden
forlader SSI. Garanterer SSI ikke for et godt eller dérligt resultat som folge af
anvendelsen. Fabrikanten skal ikke vare ansvarlig for haendelige eller efterfolgende tab,
skader eller udgifter opstiet direkte eller indirekte som fglge af anvendelse af denne
enhed. SSI vil erstatte enhver enhed, der er defekt pa forsendelsestidspunktet. Ingen
reprasentanter for SSI kan @ndre ovenstdende eller patage noget yderligere ansvar 1
forbindelse med denne enhed.

22
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SYMBOLDEFINITIONER:

/l/ 25°CTTF
20°0/68°F
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SSI artikelnummer.

Férvaras vid kontrollerad rumstemperatur.

Hall produkten borta frin virme. Anviind inte om viirmeindikatorn
ir rod.

Fir ¢j dteranviindas
Se Bruksanvisningen

Steriliserad genom strilning

Anviind inte om produktens sterila barriir eller dess forpackning inte ir intakta.

Produkten iir behandlad med natriumhydroxid.

Produkten ir tillverkad av material frin nétboskap som inspekterats

av jordbruksverket i USA.
Tillverkad i USA
OBS: Enligt federal lag (i USA) fir denna produkt endast siljas av likare

eller p4 likares ordination.
Innehill

Katalognummer

Anviind senast

Batch-kod

Tillverkare

Auktoriserad EU-representant

SSI spirningsnummer. SSI internkod. SSI internkod.
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BESKRIVNING:

Veritas® Kollagenmatris ir ett implanterbart biologiskt nit bestiende av icke-korslinkat

bovint perikardium. Bovint perikardium som anviinds i Veritas kollagematris tas frin
nétboskap i USA som ej uppndtt 30 ménaders dlder.

Med Veritas Kollagenmatris kan kollagen och blodkirl nybildas vid den implanterade
anordningen vilket kan ersiitta anordningen med virdvivnad, eller remodellering.
Veritas Kollagenmatris minimerar ocks vivnadens vidhiftning till anordningen

vid direktkontakt med de inre organen.

Veritas Kollagenmatris ir forpackad i en inre, steril pdse och en yttre, icke-steril, pése.
Innehallet i en odppnad, oskadad férpackning ir sterilt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Veritas Kollagenmatris ir avsedd att anvindas som protes i behandling av
urininkontinens, rekonstruktion av bickenbotten och reparation av rektal-
eller vaginalprolaps.

Veritas Kollagenmatris dr avsedd att anvindas som implantat vid kirurgisk reparation
av defekter i mjuk vivnad: reparation av buk- och brostkorgsvigg, forstirkning av
muskelflik och reparation av brick (t.ex., diafragma-, femoral-, irr-, ljumsk-, lumbal-,
kolostomi-, pung- och navelbrick).

Veritas Kollagenmatris minimerar vivnadens vidhiftning till anordningen vid
direktkontakt med de inre organen.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvindning av Veritas Kollagenmatris ir kontraindikerat for patienter med kind
overkinslighet mot bovint material.

@
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OONSKADE REAKTIONER:
Som vid alla kirurgiska ingrepp kan odnskade reaktioner intriffa, de kan inkludera,
men ir inte begrinsade till: infektion, avstétning, erosion och allergisk reaktion.

VARNING:

e Omsterilisera inte.

® Denna produkt ir endast avsedd for engdngsbruk. Kassera alla 6ppnade
och oanviinda delar.

e Om den yttre eller inre pasen ir skadad eller om forseglingen inte ér intakt
ska produkten inte anviindas.

e Veritas Kollagenmatris ir inte utformad, sild eller avsedd fér annan anviindning in
den indikerade. Om den anviinds pd annat sitt kan det orsaka kirurgiska
komplikationer.

e Anvind inte produkten om den utsatts for (1) [ésningar varmare in rumstemperatur,
(2) kemikalier, antibiotika eller andra substanser in de som uttryckligen anges i dessa
instruktioner, (3) eller om virmeindikatorn har aktiverats, eftersom egenskaperna hos
Veritas Kollagenmatris kan ha forindrats eller férsimrats.

OBSERVERA:
¢ Produkten méste hdllas konstant fuktig. Placera den i rumstempererad saltlésning
iupp till en timma om s& behovs.

e Undvik att utsiitta materialet for tinjningar.

e Niir de kliniska omstindigheterna kriver implantation i ett stille som ir kontaminerat
eller infekterat, ska limpliga lokala eller systemiska dtgirder genomféras for att
kontaminationen/infektionen ska kunna hanteras.

24
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FORVARING:

1. Forvaras vid kontrollerad rumstemperatur (20°-25°C / 68°-77°F). Medeltemperaturen
miste hdllas <_ 25°C (77°F) men korta temperaturfluktuationer pd mellan 15°C och
30°C (59°-86°F) kan tilldtas.

2. Anviind inte produkten om virmeindikatorn har aktiverats.

BRUKSANVISNING:

Denna Bruksanvisning ir avsedd for sjilva anvindningen av denna anordning.

Den ir inte avsedd att vara en referens for kirurgisk teknik eller att ersiitta de lokala
arbetsinstruktionerna eller professionell klinisk bedémning med avseende pa
patientvird.

. Kontrollera virmeindikatorn pd kartongen. Anvind inte produkten om
virmeindikatorn har aktiverats.

2. Ta ut pdsen frin kartongen.

3. Granska den yttre pdsen. Anvind inte produkten om den yttre pisen ir skadad
eller om férseglingen inte ér intakt.

4. Oppna den yttre pisen och for Gver den inre pisen med asptisk teknik till det
sterila omradet.

5. Oppna den inre pasen och ta ut produkten med slit ting eller pincett.

6. Veritas Kollagenmatris ir klar att implantera. Om produkten inte ska anvindas

omedelbart, hall den fuktig genom att placera den i en skil med rumstempererad
steril saltlosning.

OBS: Produkten miste hillas konstant fuktig. Placera den i rumstempererad saltlosning
i upp till en timma om sd behovs.

@



‘ MS-12847 Veritas IFU:Layout 1 8/6/2012 3:11 PM Page 25

~

. Om kirurgen sd bedomer limpligt, kan produkten héllas i rumstempererad
saltlosning och antibiotika i upp till en timma fére implantation. Foljande antibiotika
har visats ¢j ha negativ effekt pd Veritas Kollagenmatris: Ampicillin, kanamycin,
neomycin och cefazolin.

IMPLANTATIONSINSTRUKTIONER:

. Med anviindning av steril teknik, anpassa formen pa Veritas Kollagenmatris

—_

for att passa mot patientens behov.

[S8]

. Veritas ska placeras med si maximal kontakt som méjligt med frisk vivnad,
rik pd blodkiirl. Tillriicklig 6verlappning for att tillférsikra att implantatets kanter
ir i kontakt med intilliggande frisk vivnad, rik pd blodkirl, rekommenderas.

o

. Veritas Kollagenmatris kan fiistas pd plats vid virdvivnaden med sutur, agraffer,
klimmor eller annan metod som valts av kirurgen. Nir sutur viljs, ska suturen
placeras minst 2 - 3 mm frin kanten pd Veritas Kollagenmatris.

4. Kassera alla oanviinda delar av Veritas Kollagenmatris.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdelning under Synovis Life Technologies, Inc.,
garanterar att produkten tillverkats med iakttagande av rimlig omsorg. Denna garanti
ir enda garantin och giller i stillet for alla andra garantier, uttryckliga, underforstidda,
skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begriinsat till, eventuella underférstaidda

garantier for siljbarhet eller limplighet. Eftersom det finns biologiska skillnader hos olika
individer, kan ingen produkt garanteras vara 100 procent effektiv under alla férhallanden.

Pa grund av detta och eftersom SSI inte kan pdverka de férhéllanden under vilka

produkten anviinds, patientdiagnos, administrationsmetoder eller hur produkten hanteras

efter att den inte lingre ér i SSI:s dgo, garanterar SSI varken att god effekt uppnas eller
att odnskad effekt inte uppstir di produkten anvinds. Tillverkaren har inget ansvar for

e

oavsiktlig forlust eller foljdforlust, skada eller kostnad som uppstir direkt eller indirekt
pd grund av att denna produkt anviinds. SST ersitter produkter som ir defekta niir de
limnar tillverkningen. Ingen SSI-representant har riitt att indra nigot av ovanstiende
eller dta sig ytterligare ansvar i nigon form i samband med denna produkt.

@
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SYMBOLDEFINISJONER:
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20°0/68°F
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MADE IN THE U.S.A.
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SSI del nummer.

Lagres ved kontrollert romtemperatur.

Holdes unna varme. M3 ikke brukes dersom varmeindikatoren er rgd.
M3 ikke brukes om igjen

Se Bruksanvisning

Stralingssterilisert

Tkke bruk om steriliseringabarrieren pa produktet eller dets innpakning
er nedsatt.

Dette produktet er behandlet med lut (NaOH).
Dette produktet stammer fra U.S.D.A.-inspisert kveg.
Produsert i USA.

FORSIKTIG: Amerikansk lov begrenser dette utstyret til salg til lege
cller pé bestilling fra lege.

Innhold
Katalognummer
Brukes innen
Batch kode

Produsent

Autorisert representant i EU

SSI intern kode. SSI intern kode.

SSI intern kode.
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BESKRIVELSE:

Veritas® kollagen matrix er et implanterbart biologisk nett som bestir av ikke-
krysslenket bovint perikard. Veritas kollagen matrix bovint perikard skaffes til veie
1 USA fra kyr som er yngre enn 30 méneder.

Veritas kollagen matrix tillater neo-kollagen dannelse og neovaskularisering av
implantatet og tillater at dette implantatet erstattes med vertsvev, eller remodellering.
Veritas kollagen matrix minimaliserer ogsd vevstilhefting til implantatet i tilfelle direkte
kontakt med indre organer.

Veritas kollagen matrix pakkes i en steril innerpose og en ytre ikke-steril pose. Innholdet
av udpnet, uskadet beholder er sterilt.

INDIKASJONER FOR BRUK:
Veritas kollagen matrix er tiltenkt bruk som protese for behandling av urininkontinens,
rekonstruksjon av bekkenbunn og for rettelse av rektal- eller vaginalprolaps.

Veritas Collagen Matrix er tiltenkt bruk som et implantat for kirurgisk reparasjon av
blgtdelsdefekter: reparasjon av buk- og brystvegg, forsterkning av muskellapp og
reparasjon av brokk (f.eks. mellomgulvs-, femoral, arr-, lyske-, lumbal-, parakolosstomi-,
skrotal- og navlebrokk).

Veritas kollagen matrix minimaliserer vevstilhefting til implantatet i tilfelle direkte
kontakt med indre organer.

KONTRAINDIKASJONER:
Bruk av Veritas kollagen matrix er kontraindisert hos pasienter med kjent
overfglsomhet for bovint materiale.

UZINSKEDE REAKSJONER:
Som ved alle kirurgiske prosedyrer, er ugnskede reaksjoner mulige og inkluderer,
men er ikke begrenset til: infeksjon, avstgtning, erosjon og allergisk reaksjon.

@
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ADVARSLER:

e Skal ikke resteriliseres.
e Dette produktet er kun til engangsbruk; kast alle 8pnede og ubrukte deler.

e Tkke bruk produktet dersom ytre eller indre pose er skadet eller om forseglingene
ikke er intakte.

e Veritas kollagen matrix er ikke laget, solgt eller tiltenkt annet bruk enn som angitt;
4 gjore det kan medfgre kirurgiske komplikasjoner.

e M3 ikke benyttes dersom produktet er blitt utsatt (1) for opplgsninger over
romtemperatur, (2) for kjemikalier, antibiotika eller andre substanser utenom
de spesifikkt omtalt i disse instruksjonene, (3) eller dersom varmeindikatoren
er blitt aktivert da egenskapene til Veritas kollagen matrix kan forandres eller
bli kompromittert.

FORSIKTIG:
e Produktet md holdes fuktig til enhver tid; legg produktet i en lgsning fysiologisk
saltvann ved romtemperatur i opptil en time om ngdvendig.

e Unngd strekk pd materialet.

e Nir kliniske omstendigheter krever implantering pd et sted som er forurenset
eller infisert, bor behgrige lokale og/eller systemiske tiltak tas for & hindtere
forurensningen/infeksjonen.

LAGRINGSFORHOLD:

1. Lagre ved kontrollert romtemperatur (20° - 25°C / 68° - 77°F).
Gjennomsnittstemperaturen mé holdes <_ 25°C (77°F) men det kan vare kortvarige
temperaturfluktuasjoner mellom 15°C og 30°C (59° - 86°F).

2. Ikke bruk produktet dersom varmeindikatoren er blitt aktivert.

e
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BRUKSANVISNING:

Denne Bruksanvisningen er utformet for korrekt bruk av dette preparatet. De er ikke

ASHYON

tiltenkt 4 vare referanse til kirurgisk teknikk eller til 4 erstatte institusjonsprotokoller

eller profesjonell klinisk vurdering av behandling av pasienten.

. Sjekk varmeindikatoren pd kartongen. Produktet mé ikke brukes dersom
varmeindikatoren er aktivert.

S

. Ta posen ut av kartongen.

w

. Inspiser ytterposen. M ikke benyttes dersom ytterposen er skadet eller forseglingene
ikke er intakte.

NN

. Apne ytterposen og overfor innerposen til det sterile feltet med aseptisk teknikk.

vl

. Apne innerposen og fjern produktet med en glatt pinsett.

=

Veritas kollagen matrix er klar til implantasjon. Dersom produktet ikke skal benyttes
umiddelbart, hold det fuktet ved & legge det i en beholder med sterilt fysiologisk
saltvann ved romtemperatur.

Forsiktig: Produktet m4 til enhver tid vare fuktig; legg produktet i en opplesning
saltvann ved romtemperatur ved behov.

7. Fgr implantasjon kan produktet trekke i saltvann og antibiotika ved romtemperatur
iopptil en time etter kirurgens behov. Folgende antibiotika er blitt vist & ikke ha
ugnskede effekter pd Veritas kollagen matrix: Ampicillin, Kanamycin, Neomycin,
eller Kefazolin.

IMPLANTASJONSINSTRUKSER:

1. Ved bruk av steril teknikk, tilpasses konfigurasjonen til Veritas kollagen matrix for
4 mgte pasientens behov.
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Veritas bgr holdes i maksimal kontakt med friskt, godt vaskularisert vev; tilstrekkelig
overlap anbefales for 4 forsikre at implantatkanten er i kontakt med friske,
vaskularisert tilliggende vev.

w

Veritas kollagen matrix kan sikres i posisjon pd vertsvevet ved suturer, agraffer, stifter
eller annen metode som kirurgen velger; ved suturer, sett suturene minimum 2-3 mm
fra kanten pd Veritas kollagen matrix.

4. Kast alle ubrukte deler av Veritas kollagen matrix.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdeling 1 Synovis Life Technologies Inc.,
garanterer at dette apparatet er produsert med tilfredsstillende pdpasselighet. Denne
garantien er cksklusiv og trer i stedet for alle andre garantier, om de sé er uttryke,
implisert, skriftlige eller muntlige, inkludert, men ikke begrenset av, alle impliserte
garantier pi salgbarhet eller egnethet. Som fglge av biologiske forskjeller mellom
individer, er ingen produkter 100 % effektive i enhver sammenheng. P4 grunn av dette
faktum og fordi SSI ikke har kontroll over omstendighetene dette appparatet brukes
under, pasientens diagnostikk, anvendelsesmetode eller hindtering etter at den er ute av
SSIs besittelse, garanterer SSI verken god effekt eller mot dérlige effekter etter bruk.
Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldig tap, skade eller utgift som oppstar
dirckte eller indirekte som fglge av bruk av dette apparatet. SSI vil erstatte ethvert apparat
som er defekt ved forsendelse. Ingen representant for SSI kan forandre noe av det
foregdende eller pita seg ytterligere ansvar eller garant i forbindelse med dette apparatet.

28
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SEMBOL TANIMLARI:

25°CITTF
20°C/68°F

Ny

Kontrollii oda sicakliginda saklaymniz.
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Isidan uzak tutun. Ist gostergesi kirmizi ise kullanmayin.

Yeniden kullanmayin

Kullanim Talimatina Bagvurun

TERI irradyasyonla sterilize edilmistir

Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasar gérmiigse kullanmayin.
NaOH Bu iiriin, sodyum hidroksit ile islem gérmiistiir.

Bu iiriin, A.B.D. T.B.-kontrollii biiyiikbas hayvandan elde edilmistir.

ABD Mali

UYARI: Federal (A.B.D.) Yasasi, bu cihazin satigini bir doktor
tarafindan ya da doktor emri ile olmak tizere sinirlamistir.

CONTENT Igerik

Katalog numarasi
Son kullanma tarihi
Parti Kodu

Uretici

m
3

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

SSI parga numarasi. SSI takip numaras1. SSI dahili kod. SSI dahili kod.

e

ACIKLAMA:

Veritas” Kolajen Matriks, ¢capraz bagli olmayan sigir kaynakli perikarttan olugan
implante edilebilir biyolojik bir kafestir. Veritas Kolajen Matrix sigir kaynakl
perikart, A.B.D. de 30 aydan daha geng biiyiikbas hayvanlardan tiretilmektedir.

Veritas Kolajen Matriks yeni-kolajen formasyonuna ve implante edilen cihazin
yeniden vaskiilarizasyonuna olanak saglar ve cihazin host doku ile replasmanina
ve yeniden modellemeye izin verir. Veritas Kolajen Matriks visserayla dogrudan
temas durumunda cihaza doku yapismasint minimuma indirir.

IduuNL

Veritas Kolajen Matriks steril bir i¢ kese ve steril bir dis kese icerisinde
paketlenmistir. A¢ilmamus, hasar gérmemis kutunun i¢indekiler sterildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Veritas Kolajen Matriksinin iiriner inkontinans tedavisi, pelvik zeminin
rekonstriiksiyonu ve rektal veya vajinal prolapsin onarimi i¢in bir protez
olarak kullanilmas1 amaglanmuistir.

Veritas Collagen Matrix asagidaki yumusak doku yetersizliklerinin cerrahi onarimi
i¢in bir implant olarak kullanim i¢indir: abdominal ve toraks duvart onarimi, kas flebi
giiclendirmesi ve herni onarimlart (6rn. diyafragmatik, femoral, ensizyonal, inguinal,
lumbar, parakolostomi, skrotal, umbilikal).

Veritas Kolajen Matriks visserayla dogrudan temas durumunda cihaza doku
yapismasint minimuma indirir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Veritas Kolajen Matriks sigir kaynakli materyale bilinen bir duyarlilig1 olan
kisilerde kontrendikedir.
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ADVERS REAKSIYONLAR:

Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, advers reaksiyonlar miimkiindiir
ve bunlarla sinirli olmamak tizere asagidakileri igerir: enfeksiyon, red,
erozyon ve alerjik reaksiyon.

UYARILAR:
« Tekrar sterilize etmeyin.

* Bu iirlin yalnizca tek kullanimliktir; acilan ve kullanilmayan tiim bolimlerini atin.

* D1s veya i¢ kese hasar gormiigse veya sizdirmaz kapaklar saglam degilse tiriinii
kullanmayin.

« Veritas Kolajen Matriksi belirtilen durumlar disinda kullanim i¢in tasarlanmamus,
satilmamis veya amaglanmamustir; aksine kullanimi cerrahi komplikasyonlarla
sonuglanabilir.

« Uriin, (1) oda sicakhigmin iizerindeki soliisyonlara, (2) kimyasallara, antibiyotiklere
veya bu talimatlarda spesifik olarak belirtilenler diginda diger maddelere maruz
kaldiysa (3) veya 1s1 gostergesi Veritas Kolajen Matriksinin dzelliklerini degistirecek
veya bozacak sekilde aktive edilmisse, tiriinti kullanmayn.

IKAZLAR:

* Uriin her zaman nemli olmalidir; gerekirse iiriinii bir saate kadar oda sicakligidaki
salin soliisyonu igerisine yerlestirin.

» Materyalde gerginlikten kaginin.

« Klinik kosullar kontamine veya enfekte bir alanda implantasyonu gerektirdiginde,
kontaminasyonu/enfeksiyonu idare etmek igin uygun lokal ve/veya sistemik
onlemler almmalidir.
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SAKLAMA KOSULLARI:

1. Kontrollii oda sicakliginda saklayin (20° - 25°C / 68° - 77°F). Ortalama sicaklik
<_25°C (77°F) olmalidir fakat 15°C ve 30°C (59° - 86°F) arasinda kisa siireli
sicaklik dalgalanmalari olabilir.

2. Is1 gostergesi aktive edilmigse tirlinii kullanmayn.

KULLANIM TALIMATI:

Bu Kullanim Talimatlari, bu cihazin uygun kullanimi i¢in tasarlanmistir. Cerrahi
teknik i¢in referans gorevi gérmeleri, hasta bakimiyla ilgili kurumsal protokollerin
veya profesyonel klinik hitkmiin yerine gegmeleri amag¢lanmamistir.

1. Kutu tizerindeki 1s1 gostergesini kontrol edin. Is1 gostergesi aktive edilmisse
irtint kullanmayn.

2. Keseyi kutudan ¢ikarin.

3. Dis keseyi inceleyin. Dis kese hasarliysa veya sizdirmaz kapaklar saglam
degilse kullanmayn.

4. D1s keseyi agin ve i¢ keseyi aseptik olarak steril bir alana tastyin.
5. I¢ keseyi acin ve piiriizsiiz bir forsepsle iiriinii ¢ikarin.

6. Veritas Kolajen Matriks implantasyon i¢in hazirdir. Eger iiriin hemen
kullanilmayacaksa, oda sicakliginda steril salin bulunan bir kabin igerisine
yerlestirerek nemli halde tutun.

Uyart: Uriin her zaman nemli olmahdr; {iriinii gerekirse bir saate kadar oda
sicakligindaki salin soliisyonu igerisine yerlestirin.
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7. Cerrahin segimine bagl olarak oda sicakliginda, implant dncesi bir saate kadar
salin ve antibiyotige batirma islemi gerceklestirebilir. Asagidaki antibiyotiklerin
Veritas Kolajen Matriksini advers olarak etkilemedigi gosterilmistir: Ampisilin,
Kanamisin, Neomisin veya Sefazolin.

IMPLANT TALIMATLARI:
1. Steril teknik kullanarak, Veritas Kolajen Matriksinin konfigiirasyonlarini hastanin
ihtiyaglarini karsilayacak sekilde uygulayin.

2. Veritas saglikli, iyi vaskiilarize dokuyla maksimum olasi temas halinde
yerlestirilmelidir; implant sinirinin saglikli, vaskiilarize komsu dokuyla temas
halinde oldugundan emin olmak i¢in yeterli bindirme yapilmasi onerilir.

3. Veritas Kolajen Matriks pozisyonu, host dokuya siitiir, staple, ¢ivi veya cerrah
tarafindan secilen diger bir yontemle tutturulabilir; siitiir yapilirken, siitiirleri
Veritas Kolajen Matriksinin ucundan en az 2-3 mm uzaga yerlestirin.

4. Veritas Kolajen Matriksinin kullanilmayan tiim béliimlerini atin.

GARANTILERIN REDDI

Synovis Life Technologies, Inc.’nin bir boliimii olan Synovis Surgical Innovations
(SSI), bu cihazm tiretiminde gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti

miinhasirdir ve ticari olarak satilabilirlige veya uygunluga iliskin zimni garantiler dahil,

fakat bunlarla simirli olmamak tizere, her tiir agik, zimni, yazili veya sozlii tim diger
garantilerin yerine geger. Bireylerde biyolojik farklarin sonucu olarak, higbir tirtin, tim
kosullar altinda % 100 etkili degildir. Gerek bu ger¢ek nedeniyle, gerekse hastaya
konan teshis, cihaz kendi elinden ¢iktiktan sonra cihazin uygulanma yontemleri veya
kullanilmasy/tasinmasi tizerinde hi¢bir kontrolii bulunmadigi i¢in SSI, cihazin
kullanilmasinin ardindan gerek iyi bir etkiye, gerekse kotii bir etkiye iliskin hicbir
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garanti veremez. Uretici, bu cihazin dogrudan veya dolay1 kullanimindan
kaynaklanabilecek higbir arizi veya sonugsal zarardan, hasardan veya masraftan
sorumlu degildir. SSI, nakliyeye verildigi sirada kusurlu olan cihazlar1 degistirecektir.
SSI'nin higbir temsilcisi, bu cihazla baglantili olarak, yukarida yazilanlarin higbirini
degistiremez ya da higbir ilave yiikiimliiliik ya da sorumluluk iistlenemez.

IduuNL
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OPIZMOI XYMBOAQN:

Noa puAdooeta og eleyyopevn Oeppokpacio dopatiov.

/,7§ Noa puidooetar pokptd and Oeppotro. Nao un ypnoonoteitat v o
deikg Bepuomrog eivor KOKKIVOG.

Na puny enavoypnoiponoteitat
Xvppovievteite tig Oonyies ypions
TERI ATOGTEPOUEVO (1 aKTIVOPOAN O

Na un ypnoponoteitol 6e mePINTOGT TOL N AKEPULOTNTOL TOV GPOLYHOD
OMOGTEPMONG 1| TNG GLGKEVUGIAG TOV TPOTOVTOG dev eivan GOKT.

To mpoidv awtd £xet vootel eneéepyacio e VIPo&eidlo Tov vatpiov.

To mpoidv avtd mpoépyeton and Booetd} embempnpéva omd To
U.S.D.A. (Ynovpyeio T'ewpyiog tov H.ILA.).

MADE IN THE U.S.A.

Koraokevaopévo otig H.IT.A.

ITPOXOXH: O opoomovdukos vopog (HIT.A.) mepropilet ™
GUYKEKPULEVT] GUGKELT] Y10 TOANGT 0O YOTPO 1) KOTOTV 10TPIKNG
EVIOMIG.

Tepreyopevo

m

ApOpog Kataddyov
Xpnon £mg

o

Kwdwodg maptidog

Katookevaotig

[72]
8 2 z
- ) z
<
| A el 3 2 E @ =
3 = i =]

m
3

E&ovoiodotnpévog avtimpocwonog oty Evponaikh Kowomra

ApBuog e€aptipatog SSI. Ap1Opog evromiopov SSI. Ecwtepikog kodukodg SSI.
Ecotepikog kodikog SSI.
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NEPIFPA®H:

H O¢péhog Ovoio Veritas™ ivat éva elouTedoI0 BLOAOYIKO TAEYHLOL ATOTELOVHEVO
a6 pn Stctawpodpevo Bogto tepkapdio. To Posto mepikapdio g Osperiov Ovoiog
Veritas mpoépyetot and Poogtdn apepikavikng tpoéhevons (H.IT.A.) nhwiog kéto
v 30 umvov.

H Ogpéhog Ovoia Veritas emtpénel 1o oyNUATIGHO VEOL KOAAOYOVOD Ko TN
veoayyeiwon TG ELPLTEVHEVING GUCKEVTG LE TOV 1GTO TOL EEVIGTA 1 TNV
avadopyavemon. H O@epéhog Ovaia Veritas emiong elaylotomotel Ty 16TIKY
TPOGPLOT| GTI) GVOKELT G MEPIMTOGT GUECT|G EXUPNG LE TO CTALYVOL.

H @gpéhog Ovoia Veritas £lvol GUOKEVAGHEVT] GE EGMTEPIKT OTOCTEPMOUEVT
GaKoOAN KO 6 EEMTEPIKT LN OMOCTEPWHIEVT GOKOVAN cuokevaciog. To meplexdpeva
£lval 0mooTEP®UEVE, EPOGOV 0 TEPLEKTNG OeV £xEL avolytel 1| vtooTel (.

ENAEIZEIZ XPHZHX:

H O¢gpéhog Ovaoia Veritas mpoopiletat yio xpnon g mpobeon yio TV avIHETOTION
NG UKPATELNG OVPOV, AVOKATOGKELT] TVEAMKOD £3G(MOVG KOl OTOKATAGTACT
npdnTOONG KOATOL 1) 0pHOv.

H 0Bepéhog ovoio korhaydvou Veritas mpoopiletan yio xpnon og ep@OTELHLA Yo TN
KEPOVPYIKN OTOKATAGTOON OVETAPKEIDV HOAAKOD 16TOV: ATOKOTAGTAGT) KOIALOKOD
Kot BpaKKoy TOYORATOS, EVIGYLON HVTKOD KPNHUVOD Kot 0IToKOTAGTOoT KAANG (TT.X.
SlPPayLaTOKNAN, UNPOKNAN, HETEYYXEPNTIKT KNAT, BovPwVOKNAn, 06QLOKNAAN,
TOPUKOAOGTOUIKY KNAT, OGXEOKNAT, OLPUAOKAAN).

H O¢péhog Ovaoio Veritas ehaytotonolel TV 10TIKN TPOGOLGT 6T GUGKELY GE
TEPIMTOON QUESTG EXUPNG LE TOL CTAYVOL.

ANTENAEIZEIZ:
H yprion g Ogperiov Ovaiag Veritas avtevdeikvotat oe acbeveig pe yvootn
vrepevatcnoio oe vAKG Poeiog Tpoéhevonc.

@
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ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:
Onwg ot kGOe xeipovpykn enépfaocn, ot avemBopuntes avtidpdoets sivor mbavég,

peta&d Tov omoimv ot e&ng: Aolpmén, andpprymn, dtéPpwon Kot oArepyikn avtidpoon.

MPOEIAOIMOIHZEIZ:
* No. v €novomocTelpOveToL.

* To mpoidv avtd mpoopiletar yo pia povo ypnon. Amoppiyte to pUn
YAPNOLOTOMUEVEL TUNLLOTOL.
* Mn ypnoonoteite To TPoidv ebv 1 e0OTEPIKN 1 1 EEOTEPIKT GAKOOAN

ocvokevaciog £xel vrootel Nuid 1 To oNpeio EPUNTIKNG oPPryions dev elvat adkta.

* H Ogpéhog Ovaia Veritas £xetl oyediaotel, TmAeitat Kot mpoopiletat AmoKAEIGTIKE
Kot LOVo yioL TV TPoPAETOLEVT XpNoN. AlpopeTikd etvar duvatd va TpokAnBovv
YEPOVPYIKEG EMTAOKEG.

* Mn ypnowonoteite to Tpoidv edv £xet extedet (1) oe Swwddpota mov vrepPaivovv
™ Beppoxpacio dopatiov, (2) oe yMukd, avtiPlotikd 1 GAAEG ovoieg SoPOPETIKEG
amd TG EVOEIKVLOLEVES OTIS TapoVoeg 00nYies, (3) 1 edv o deiktng Bepuotntag £xet
gvepyonomBel, dedopévou 0Tt Ta yapakTpLoTikd g Oeperiov Ovoiog Veritas
evdgyeton va petafinbody 1 va emnpeactolv.

MPOBYNAZEIZ:

* To mpoidv mpémnet va etvar tdvrote vypd. Edv ypetdletal, Tonobetiote to mpoiov
€ PLGLOAOYIKO 0pd o Beppokpacio dopatiov Yo pio Gpe TO AVAOTEPO.

* No amogevyetat 1 S14Taon TOL VAKOD.

* Xg TEPIMTMOT KAVIKOV TEPUTOCEMY OTOL amatteiTol ELEVTEVLST 6 BEoM TOV
mapovotalel poAvvon 1 Aoinmén, Bo mTpémet va Aapfdvovtat Tomkd 1/kot
GUGTNUOTIKG HETPAL Y10 TNV AVTILETOTON TG HOAVVoNS/Aoipménc.
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~YNOHKEZ OYAAZHZ:

1. Na puhdcoetat og edeyyopevn Beppokpacio dwpatiov (20° - 25°C / 68° - 77°F).
H péon Beppoxpacio mpémet va drampeitar < 25°C (77°F), wotdco eivar duvatd
VoL VTTapyovy cOvTopeS dtakvpavoelg Beppokpaciog petagd 15°C ko 30°C
(59° - 86°F).

2. Mn ypnoponoteite 1o mpoidv edv o deiktng Beppotnrtag £xetl vepyomomOet.

OAHTIIEZ XPHZHZX:

O ovykekpyéveg Odnyies Xpriong mpoopilovial yuo T oot Xp1oT VNG TG

cvokeVNc. Aev mpoopilovtat yio va xpnooromBody oG avapopd GE XEPOVPYIKEG

TEYVIKEG 1 YUOL VOL OVTIKOTAG TGOV VOGOKOUELKE TPOTOKOAAL 1) TUXOV

EMAYYEMLOTIKY KAVIKT KPIOT VAQOPIKA UE T GPOVTION TmV acOEVMY.

1. EAéy&re Tov deiktn Beppomntog 610 yoptdkovto. Mmn ypnoyLonoteite to Tpoiov
€av o deiktng Beppomrog £xet evepyomombet.

2. AQupéoTe T GOKOVAN 0O TO XAUPTOKOVTO.

3. EAéyEre v e€mtepikn GokovA cuokevaciog. Mn ypnoiLonoteite To Tpoiov

€av 1 e€oTePKT| cakoO M cuoKevaciag £xel vtootel (i 1 Ta onpeio EpUNTIKNAG
oppaytong dev givan dOwtoL.

4. AvoiEte v e£mTepIKT) COKOVAN KOl PLE AONTITH TEYVIKN LETAPEPETE TV ECOTEPIKT
cakoOAa 6T0 otElpo TEDTO.

5. Avoi&te TV £0MTEPIKT GOKOVAN KOL AOUPESTE TO TPOTOV pE Lol pohokn] AafBido.

6. H ®gpéhog Ovaia Veritas givor étoun ya epovtevon. Eav o npoidv dev
mpokerTan va ypnoiporombel apécmg, dtatnpiote to vYPd TomobETDOVTOS TO
G€ [0 AEKAVT e OTEIPO PUGLOAOYIKO vePO Ge Beprokpacio dopatiov.

VMINHVV3
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TIpocoyn: To mpoidv mpémet va givan mavtote vypd. Edv yperdletar, tomobetote
70 TPOIOV G PLGLOAOYIKO 0pd Ge Beppokpacio dopatiov Yo pio dpe T0 AVATEPO.

7. Katd v kpion Tov xeipovpyov, 1 mpo eueOTELONG EUPATTION TOV TPOIOVTOG
€ PLGLOAOYIKO 0pd Kot avTIPloTikd o€ Beppokpacia dopatiov givar duvatd vo
npaypotorombei Emg pio dpo. Exet kataderytel 0t n Ocpéliog Ovoio Veritas dev
emnpedletol SUoUEVAOG amd Ta TAPUKATO avTiBlotikd: Apmikidiivny, Kavopvkivn,
Neopkivn 1 ke@alolivn.

OAHIMEZ EMOYTEYZHZ:
. XpNOWOTOIOVTAG GONTTN TEYVIKT, TPOGUPHOCTE TIG SIPOPOOCELS TG Ogpeliov
Ovoiog Veritas avaroya pe TG aviykeg Tov/mng acgvoic.

—

2. To Veritas Ba mpénel v Tomobeteiton Katd T0 HEYIGTO SLVATO GE EXOPT LE VYU,
KOAMG 0yYELOVHEVO 16TO. ZUVIGTATOL 1] KATAAANAN EMKAALYN TPOKELUEVOL VO
Stac@oriletat OTL M| TEPLET TOL EUEVTEVULATOG EIvaL GE ETAPN LE VYN,
oyYELOVUEVO TOPOKEIEVO 16TO.

W

. H ®gpéhog Ovoia Veritas givat duvatd va otepewbet ot Béon g 6Tov 1616 TOL
Eevioth S pApILOTOG, GLUVEETPA, KapPIdag 1| AAANG HeBddov Tov emAEYEL 0/m
xepovpyos. Katd m cvppaen, to phupota Ba tpénet vo tomobetovvial o
AmTOGTOCT TOLAAYIGTOV 2-3 YIMooTAVY 0md TV dkpn ¢ Oeperiov Ovoiog Veritas.

4. Amoppiyte Toxdv pn ypnopomompévae tuqpato g Osperiov Ovoiog Veritas.

AMOMOIHZH EMMYHZEQN
H Synovis Surgical Innovations (SSI), tunua g Synovis Life Technologies, Inc.,

gyyvarot 6Tt KatofBANOnKe €0A0YN PpovTida KOTE TNV TOPACKELT AVTOV TOL TPOIOVTOG.

H mapodca eyydnon eivar amokrelotikn kot avtikadiotd OAeg TiG GAAEG £YYVUNGELS,
PNTEC, VITOVOOVLLEVEG, YPATTEG 1) TPOPOPIKES, GUUTEPIAAUBAVOLEVIG HeTOED GAA®Y Kot
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KGO GAANG £YYONONG EUTOPEVCLUOTNTOS ) KATAAANAOTNTOG. G OTOTELEGILOL TOV
Broroykdv SLopop®v HETAED TMV OTOH®Y, KAVEVAV TPOTIOV OeV £ival ATOTEAEGUATIKO
100% vmd 6heg T1g GLVONKES. AdY® 0VTOD TOL YEYOVOTOG KOl £QOGOV 1 SSI dev pmopel
va eAEyEeL TIC GLVONKES VIO TIG OTOTEG YPNOLOTOLEITOL TO TPOIOV TN JLAYVEOGT TOL
ac0evovg, Tig HeBOS0VG YOPIYNONG N YEPIGHOV TOV LETE TNV UTOUAKPVLVGY] TOV amd
mv grarpie, 1 SSI dev eyyvdtor v koA enidpacn 1 TOV AMOKAEIGHO KOKNG
avtidpaong petd m xprion tov. O KaTtaoKeLaoTnG dev QEPEL VOVVN Yo TVYOV OmDAELQL,
BraPn 1 k66TOG 0md TVYE{0 AOYO ) WG EMIMTMOT TOV TPOKVITEL AUEST 1| EUHECO ATO
™ xprion avtod tov mpoidvtoc. H SSI Bo avtikataotoel 0molodnmote Tpoiov eivar
EAOTTOUOTIKO KATA TO XpOVo amoctolc. Kavévag aviimpocwmog g SSI dev pumopei vo.
aAAGEEL Ta TpoavapepbEvTa oTotyEin 1) Vo avaAdfet emmAfov vBOVN Ge Gxéon pe To
TOPOV TPOTOV.

@
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SYMBOLIEN MERKITYKSET:

/l/ 25°CITTF
20°0/68°F

A

Siilyti valvotussa huoneenlimpétilassa.

I.
N

Y
7

Pidettivi etiilld limmasti. Ei saa kiyttid, jos ylikuumentumisen

)/}

indikaattori on punainen.
Ei saa kiiyttid uudelleen
Lue kayttoohjeet

TERI Siteilysteriloitu

Tuotetta ei saa kiytti, jos steriiliydestii ei ole varmuutta tai pakkaus on

vaurioitunut.
Timi tuote on kiisitelty natriumhydroksidilla.

Timi tuote on USDA:n tarkastaman karjan johdannainen.
Valmistettu Yhdysvalloissa

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii timin laitteen
myynnin vain lidkirille tai lidkirin miidriyksesti.

Sisilts

Luettelonumero

Viimeinen kiyttopaivimiiri

0 Erikoodi

Valmistaja

il ReLe] |I|E S ECE

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella

SSI osanumero. SSI seurantanumero. SSI sisdinen koodi. SSI sisdinen koodi.
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KUVAUS:

Veritas®-kollageenimatriisi on implantoitava, biologinen verkko, joka on valmistettu
ristikytkemiittomiisti naudan sydinlihaspussista. Veritas-kollageenimatriisin naudan
sydinlihaspussi on periisin Yhdysvalloista periiisin olevasta karjasta, joka on enintiin
2,5 vuotta vanhaa.

Veritas-kollageenimatriisi mahdollistaa uuden kollageenin muodostumisen ja
implantoidun laitteen uudissuonituksen seki sallii laitteen korvaamisen isintikudoksella
seki sen uudelleen muovautumisen. Veritas-kollageenimatriisi minimoi myés kudoksen
kiinnittymisen laitteeseen siini tapauksessa, etti se on suorassa kontaktissa sisielimiin.

Veritas-kollageenimatriisi on pakattu steriiliin sisipussiin ja episteriiliin
ulkopakkaukseen. Sisilts on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehji.

KAYTTOAIHEET:
Veritas-kollageenimatriisi on tarkoitettu kiytettiviksi proteesina inkontinenssin
hoidossa, lantiopohjan rekonstruktiossa seki periisuolen tai emittimen laskeuman

korjaamisessa.

Veritas kollageenimatriini on tarkoitettu kiytettiviksi implanttina pehmytkudoksen
puutoksen korjausleikkauksissa: abdominaalisen ja torakaalisen seinimiin korjaus,
lihaskielekkeen vahvistaminen ja hernioiden korjaus (esim. palleaan liittyvi,
femoraalinen, leikkaushaavan liittyvi, ingvinaalinen, lumbaalinen, parakolostomia,
skrotaalinen, umbilikaalinen).

Veritas-kollageenimatriisi minimoi kudoksen kiinnittymisen laitteeseen siini
tapauksessa, etti se on suorassa kontaktissa sisdelimiin.

KONTRAINDIKAATIOT:
Veritas-kollageenimatriisin kiytté on kontraindikoitu potilailla, joilla on todettu
yliherkkyytti nautaperiisille materiaaleille.



‘ MS-12847 Veritas IFU:Layout 1 8/6/2012 3:11 PM Page 36

HAITTAVAIKUTUKSET:
Haittavaikutukset ovat mahdollisia, kuten missi tahansa kirurgisessa toimenpiteessi,
ja niithin kuuluu mm: tulehdus, hylkiminen, sydpyminen ja allerginen reaktio.

VAROITUKSET:

e Ei saa steriloida uudelleen.
e Tuote on kertakiyttéinen. Kaikki avatut ja kidyttimittdmit annokset on hivitettivi.
e Tuotetta ei saa kiytti, jos sisi- tai ulkopakkaus on rikki tai tiivisteet eivit ole ehjii.

e Veritas-kollageenimatriisia ei ole tarkoitettu, myyty tai suunniteltu muuhun kuin
ohjeiden mukaiseen kiyttéon. Ohjeiden vastainen kiyttd voi aiheuttaa kirurgisia
komplikaatioita.

e Tuotetta ei saa kiyttii, jos se on (1) altistunut huoneenlimpéi kuumemmille nesteille,

(2) kemikaaleille, antibiooteille tai muille aineille, joita ei ole erikseen mainittu niissi
ohjeissa, tai (3) indikaattori on aktivoitunut Veritas-kollageenimatriisin muutosten tai
vian vuoksi.

HUOMAUTUKSET:
e Tuotteen on oltava koko ajan kostea. Sijoita tuote huoneenlimpéiseen suolaliuokseen
enintidin yhdeksi tunniksi tarpeen mukaan.

e Varo venyttimisti materiaalia.

e Jos kliiniset olosuhteet edellyttivit implantointia tilassa, joka ei ole steriili tai
on infektoitunut, on ryhdyttivi paikallisiin ja/tai systeemisiin toimenpiteisiin
kontaminaation/infektion hallintaan saamiseksi.

VARASTOINTIOLOSUHTEET:

1. Varastoitava valvotussa huoneen limméssi (20 - 25 °C / 68 - 77 °F). Keskilimpétilan
on oltava alle 25 °C (77 °F), mutta lyhyet limpétilan vaihtelut sallitaan vililld 15 °C
ja 30 °C (59 °F ja 86 °F).
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2. Tuotetta ei saa kiyttid, jos limposindikaattori on aktivoitunut.

KAYTTOOHJEET:

Nimi kdiyttoohjeet on laadittu laitteen asianmukaista kiyttod varten. Niitd ei ole
tarkoitettu leikkaustekniikkojen ohjeiksi tai syrjiyttiméin sairaalan oma kiytinto
tai kliiniset ammattitavat potilashoidossa.

. Tarkista pakkauksen limpétilaindikaattori. Tuotetta ei saa kiyttii,
jos limpétilaindikaattori on aktivoitunut.

o

. Poista pussi pakkauksestaan.

w

. Tarkista ulompi pussi. Tuotetta ei saa kiyttii, jos ulkopakkaus on rikki tai tiivisteet
eivit ole ehjii.

4. Avaa ulompi pussi ja siirri sisipussi aseptisesti steriilille alueelle.
5. Avaa sisiipussi ja ota tuote ulos sileéireunaisilla pihdeilld.

6. Veritas-kollageenimatriisi on valmis implantoitavaksi. Jos tuotetta ei ole tarkoitus
kiyttidd vilittomisti, se on pidettivi kosteana asettamalla se huoneenlimpéiseen,
steriiliin suolaliuokseen.

Huomautus: Tuotteen on oltava koko ajan kostea. Sijoita tuote huoneenlimpéiseen
suolaliuokseen enintiin yhdeksi tunniksi tarpeen mukaan.

7. Huoneenlimpétila, tuotteen upottaminen ennen implantointia suolaliuokseen seki
antibiootit riippuvat viime kidessi kirurgista. Seuraavien antibioottien on todettu
toimivan Veritas-kollageenimatriisin kanssa: Ampicillin, Kanamycin, Neomycin
ja Cefazolin.

ASENNUSOHJEET:
1. Veritas-kollageenimatriisi on muotoiltava potilaskohtaisesti steriilii tekniikkaa
kiyttien.

@
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o

. Veritas on asetettava mahdollisimman hyviin kontaktiin terveen, hyvin suonitetun
kudoksen kanssa. Suosittelemme riittivii piillekkiisyytti niin, ettid implantin reuna
osuu vieressi olevaan, terveeseen ja vaskulaariseen kudokseen.

w

. Veritas-kollageenimatriisi voidaan kiinnittii paikalleen isintikudokseen neulomalla,
nitomalla, liimaamalla tai muulla kirurgin valitsemalla tavalla. Mahdolliset ompeleet
on tehtivi vihintiin 2 - 3 mm:n etiisyydelle Veritas-kollageenimatriisin reunasta.

4. Hivitd mahdollisesti ylijdéineet Veritas-kollageenimatriisin osat.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies, Inc.-yhtiéti
vakuuttaa, etti timiin laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta.
Timi on yksinomainen takuu ja se korvaa kaikki muut ilmaistut, konkludenttiset,
kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien, mutta ei niihin rajoittuen, kaikki
konkludenttiset kaupattavuuteen tai tiettyyn kiyttétarkoitukseen sopivuuteen liittyvit
takuut. Ihmisissi olevien biologisten eroavaisuuksien johdosta mikiin tuote ei toimi

100 prosentin techokkuudella kaikissa olosuhteissa. Tisti johtuen ja koska SSI ei voi valvoa
laitteen kiyttdolosuhteita, potilaan diagnosointia, hoitoa tai sen kiisittelyi sen jilkeen,

kun se ei ole eniid SSI:n omistuksessa, SSI ei anna takuuta hyviistid vaikutuksesta tai siiti,
cttei kiiytslld ole huonoa vaikutusta. Valmistaja ei ole vastuussa mistiéin satunnaisista tai
vilillisisti menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka atheutuvat suorasti tai episuorasti
timiin laitteen kiytdsti. SSI korvaa toimitushetkelld vialliset laitteet uusilla. SSI:n edustajat
eiviit saa muuttaa edelld ilmoitettuja tictoja tai hyviksyi mitiin yliméiriisid velvoitteita

tai astuita tihin laitteeseen liittyen.
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DEFINICAO DOS SIMBOLOS:

25°CITTF
20°C/68°F

Ny

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada.

NY
i

Manter longe do calor. Nio usar se o indicador de calor estiver vermelho.
Nio reutilizar

Consultar as Instrucoes de Utilizagio

TERI Esterilizado com irradiagio

Nio usar o produto se a barreira de esteriliza¢io ou sua embalagem estiver
comprometida.

Produto tratado com hidréxido de sédio.

Produto derivado de animal controlado pelo departamento de agricultura

dos EUA (USDA).
Fabricado nos EUA
ATENCAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda e a prescrigio deste

dispositivo aos médicos.

| i ez

MADE IN THE U.S.A.

Contetido

Numero de referéncia

g Data de validade

Codigo de lote

d Fabricante
Representante Autorizado na Unido Europeia
Codigo de produto da SSI.
Codigo interno da SSI.

Nuamero de controlo da SSI. Codigo interno da SSI.
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DESCRlCAO:

A Veritas® Collagen Matrix é uma rede biol6gica implantavel de pericérido bovino sem
ligagdo cruzada. O pericirdio bovino da Veritas Collagen Matrix é obtido nos EUA a
partir de gado com menos de 30 meses de idade.

A Veritas Collagen Matrix permite a formagio de neo-coligeno e neurovascularizagio do
dispositivo implantado e permite a substitui¢io do dispositivo por tecido hospedeiro ou
remodelagem. A Veritas Collagen Matrix minimiza também a anexac¢do de tecido no
dispositivo em caso de contacto directo com as visceras.

A Veritas Collagen Matrix ¢ embalada numa bolsa esterilizada interna e numa bolsa nio
esterilizada externa. O contetido do recipiente por abir e ndo danificado estd esterilizado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

A Veritas Collagem Matriz ¢ indicada para uso como prétese para tratamento de
incontinéncia urindria, reconstru¢io do piso pélvico e repara¢io de proldpso vaginal
ou rectal.

A Matriz de Colagénio Veritas destina-se a ser usada como implante para a reparacio
cirtrgica das deficiéncias dos tecidos moles: repara¢io da parede abdominal e torécica,
refor¢o da aba muscular e reparacio de hérnias (por exemplo, diafragmitica, femoral,
incisional, inguinal, lombar, paracolostomia, escrotal, umbilical).

A Veritas Collagen Matrix minimiza também a anexagio de tecido ao dispositivo
em caso de contacto directo com as visceras.

CONTRA—lNDlCAC()ES:
A utiliza¢do de Veritas Collagen Matrix é contraindicada em pacientes com uma
sensibilidade conhecida ao material bovino.
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REACQOES ADVERSAS: CONDlCOES DE ARMAZENAMENTO:
Como em todos os procedimentos cirtirgicos, é possivel que surjam reagoes adversas, . Armazenar a temperatura ambiente controlada (20° - 25°C / 68° - 77°F). A temperatura
como por exemplo: infecgio, rejei¢io, erosio e reac¢io alérgica. média deve ser mantida <_ 25°C (77°F), porém podem ocorrer flutuacdes de

temperatura ligeiras entre 15°C e 30°C (59° - 86°F).
ADVERTENCIAS:

¢ Nio reesterilizar.

S

. Nio utlizar o produto se o indicador térmico for activado.

e Este produto é apenas para utilizagio tnica; descarte todas as partes abertas e nio

utilizadas. INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO:

Nio use este produto se a bolsa interna ou externa estiver danificada ou se os selos nio

Estas Instrugées de Utilizagdo sio indicadas para o uso correcto deste dispositivo. Nio sio
estiverem 1intactos. indicadas para servir como referéncia a técnica cirdrgica ou para substituir protocolos
A Veritas Collagen Matrix nio ¢é fabricada, vendida ou indicada para qualquer outro institucionais ou diagnéstico clinico profissional para tratamento de pacientes.

uso excepto o indicado; se usar o produto de outra forma poderd causar complica¢oes

L, . Verificar o indicador térmico na caixa. Nio usar o produto se o indicador térmico
cirtrgicas. . .
estiver activado.

Nio usar o produto se tiver sido exposto (1)a solu¢des acima da temperatura ambiente.

(2) a produtos quimicos, antibidticos ou outras substancias além das especificamente 2. Remover a bolsa da caixa. 3
L . ~ . L . . . Bl
indicadas nestas instrugdes, (3) ou se o indicador térmico tiver sido activado pois as 3. Inspeccionar a bolsa externa. Nio utilizar se a bolsa estiver danificada ou se os selos =
L o . . ! i ) 5
caracteristicas da Veritas Collagen Matrix podem ser alteradas ou comprometidas. nio estiverem intactos. e
(%]
PRECAU(;OES: 4. Abrir a bolsa externa e transferir assepticamente a bolsa interna para o campo
¢ O produto deve ser mantido himido. Colocar numa solugio a temperatura ambiente esterilizado.
durante o miximo de uma hora, se necessério. . . ,
5. Abrir a bolsa interna e remover o produto com férceps suaves.
e Evitar a tensio no material.
6. A Veritas Collagen Matrix estd pronta para implantacio. Se o produto nio for usado

. re S 1 S a 1 S ini dd g1 1 a o S ] N N ’ H : ~ . N
Quando as circunstincias clinicas exigirem a implantagdo num local que esteja imediatamente mantenha-o himido colocando-o numa bacia de solug¢io salina a

contaminado ou infectado, um medidas locais ¢/ou sistémicas apropriadas devem ser temperatura ambiente.

tomadas para administrar a contaminagio/infec¢io.
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Atengido: O produto deve ser mantido himido; coloque-o numa solugio salina a
temperatura ambiente durante o maximo de uma hora, se necessério.

7. Exclusivamente ao critério do médico, pode conduzir a imersio do pré-implante
numa solugio salina e antibi6ticos durante o maximo de uma hora. Os seguintes
antibiéticos ndo apresentaram efeito adverso a Veritas Collagen Matrix: Ampilicina,
canamicina, neomicina ou cefazolina.

INSTRUGCOES DE IMPLANTE:

. Ao utilizar técnicas de esterilizacio, adaptar estas configuracdes da Veritas Collagen

—_

Matrix para satisfazer as necessidades do paciente.

I

A Veritas deve ser colocada em contacto méximo possivel com o tecido bem
vascularizado, saudével; ¢é recomendada a sobreposicio adequada para assegurar que a
margem do implante fique em contacto com o tecido adjacente vascularizado e
sauddvel.

o

. A Veritas Collagen Matrix pode ser presa ao tecido hospedeiro com sutura, grampo,
pino ou outro método seleccionado pelo cirurgido; coloque as suturas a uma distdncia
de pelo menos 2-3 mm da borda da Veritas Collagen Matrix.

4. Descarte qualquer por¢io nio usada da Veritas Collagen Matrix.

RENUNCIA DAS GARANTIAS

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisio da Synovis Life Technologies, Inc.,
garante que foram tomados os cuidados razodveis durante o fabrico deste dispositivo.

Esta garantia ¢ exclusiva e em lugar de todas as outras garantias, quer expressas, implicitas,
escritas ou orais, incluindo mas nio estando limitadas a quaisquer garantias implicitas de
comerciabilidade e adequacio. Como resultado das diferencas biologicas dos individuos,
nenhum produto ¢ 100% eficaz em todas as circunstincias. Devido a este facto e dado que
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a SSI nio tem controlo sobre as condi¢des em que o dispositivo é utilizado, o diagndstico
do doente, os métodos de administragio ou de manuseamento depois de sair da sua alcada,
a SSI nio garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apés a sua
utilizagdo. O fabricante nio se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa
acidental ou consequente, que resulte directa ou indirectamente da utiliza¢io deste
dispositivo. A SSI substituird qualquer dispositivo que apresente defeitos no momento

do envio. Nenhum representante da SSI pode modificar qualquer das condicdes anteriores
nem assumir qualquer responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo.

@
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DEFINITIILE SIMBOLULUI:

aworre
/l/ A se pastra la temperatura camerei controlata.
st

L,

/
oc
\

@ ne »

A se feri de caldura. A nu se utiliza daca indicatorul de caldura
este rosu.

Nu refolositi
Consultati Instructiunile de folosire

STERI!

Sterilizat prin iradiere

A nu se utiliza daca bariera de sterilizare a produsului sau ambalajul
acestuia sunt compromise.

Acest produs este tratat cu hidroxid de sodiu.
Acest produs este realizat din material obtinut de la vite certificate
de USDA.
Fabricat in S.U.A.
PRECAUTIL: In S.U.A., legile federale limiteaza cumpirarea acestui
produs numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.
Continut
Numar de catalog
g Data expirarii

LOT Codul Pachetului

Producator

Ik

Reprezentat autorizat in Comunitatea Europeana

Serie SSI. Numar inregistrare SSI. Cod intern SSI. Cod intern SSI.
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DESCRIERE:

Veritas® Matricele Collagen este o plasa biologica implantabild compusa din pericard
bovin nelegat. Pericardul Bovin al Matricelui Collagen Veritas este obtinut in Statele

Unite de la vite care au o varsta de mai putin de 30 de luni.

Matricele Collagen Veritas aproba formarea neo-collagen si neovascularizarea
dispozitivului implantat si permite inlocuirea dispozitivului cu tesutul gazda, sau
remodelarea. Matricele Collagen Veritas mai i micsoreaza cantitatea de tesut atagata

dispozitivului in cazul contactului direct cu intestinele.

Matricele Collagen Veritas este Tmpachetat intro pounga sterild internd si o punga
nesterila externd. Continutul recipientului nedeschis si nedeteriorat este steril.

INDICATII DE UTILIZARE:

Matricele Collagen Veritas este intentionat pentru folosire ca proteza pentru tratament
incontinent de urinare, reconstruirea ariei pelvice, si repararea prolapsului vaginal.

Matricele Veritas Collagen este facut pentr a se folosi ca un implant pentru repaparea
chirurgicala al problemelor de tesut moale: repararea toracelui sau a abdomenului,
repaprea peretilor, repararea muschilor sau reparare de hernie (ex. de diafragma,
femural, de incizie, inchinal, lumbar, paracolostomie, scrota, ombilical).

Matricele Collagen Veritas minimizeaza atagarea de tesut la dispozitiv in cazul

contactului direct cu intestinele.

CONTRAINDICATII:

Folosirea Matricelui Collagen Veritas este contraindicat la pacientii cu o sensibilitate

cunoscuta la material bovin.

@
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REACTII ADVERSE:

La fel ca in cazul oricarei interventii chirurgicale, este posibila aparitia reactiilor
adverse, care includ, fara a se limita la acestea: infectie, respingere, eroziune si
reactie alergica.

AVERTISMENTE:
 Nu resterilizati.

 Acest produs este de unica folosintd; aruncati orice portiune desfacuta si nefolosita.

* Nu folositi produsul daca punga internd sau cea externa este deteriorata sau daca
sigiliul nu este intact.

* Matricele Collagen Veritas nu este proiectat, vandut sau intentionat pentru folosire
decat cum este indicat; daca este folosit altfel, acest lucru poate duce la complicatii
chirurgicale.

* Nu folositi produsul daca a fost expus la (1) solutii peste temperatura camerei, (2)
chimicale, antibiotice, sau alte substante altele decat cele adresate in mod special in
aceste instructiuni, (3) sau daca indicatorul de caldura a fost activat deoarece
caracteristicile Matricelui Collagen Veritas se pot schimba sau pot fi compromise.

PRECAUTILI:
* Produsul trebuie sa fie umed tot timpul; puneti produsul in solutie salina
la temperatura camerei pand la o ord daca este necesar.

« Evitati intinderea materialului.

 Atunci cand circumstatele clinice cer implantarea intr-un loc care este contaminat
sau infectat, trebuiesc luate masurile necesare locale sau/si sistemice pentru a avea
grija de contaminare/infectie.
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CONDITII DE STOCARE:

1. Stocati la temperatura camerei controlatd (20° - 25°C / 68° - 77°F). Temperatura
medie trebuie sa se pastreze < 25°C (77°F) dar se poate sa fie fluctuatii scurte
de temperatura ntre 15°C si 30°C (59° - 86°F).

2. Nu folositi produsul daca indicatorul de caldura a fost activat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Aceste Instructiuni de Utilizare sunt desemnate pentru utilizarea corecta al acestui
dispozitiv. Aceste instructiuni nu sunt desemnate pentru a servi ca referinta despre
tehnici chirurgicale sau pentru a trece peste protocoalele institutiilor sau decizii
clinice profesionale in ceea ce priveste ingrijirea pacientilor.

1. Verificati indicatorul de caldura de pe carton. Nu folositi produsul daca indicatorul
de caldura este activat.

2. Scoateti punga din carton.

3. Inspectati punga externa. Nu utilizati daca punga exterioara este deteriorata
sau dac@ marginile sigilate nu sunt intacte.

4. Deschide punga externa si transfera in mod steril punga interna in locul steril.
5. Deschide punga interna si scoate produsul cu un forceps moale.

6. Matricele Collagen Veritas este pregitit de implantare. Daca produsul nu este
folosit imediat, pastrati-l umed prin a-1 pune intr-un bazin de apa salina sterila
la temperatura camerei.

Precautii: Produsul trebuie sa fie umed tot timpul; puneti produsul in solutie salina
la temperatura camerei pana la o ora daca este necesar.

@
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7. La discretia doctorului chirurg la temepratura camerei, punerea in apa salina si
antibiotice, inainte de implant, pana la o ora este permisa. Urmatoarele antibiotice
nu au reactii adverse dovedite la Matricele Collagen Veritas: Ampicilina,
Canamicind, Neomicind, sau Cefazolina.

INSTRUCTIUNI IMPLANTARE:
1. Folosirea tehnicii sterile, configureaza Matricele Collagen Veritas ca sd atinga
nevoile pacientului.

2. Veritas trebuie pus in contact cat mai mult posibil cu tesut sanétos si bine
vascularizat; este recomandata suprapunerea adecvatd pentru a se asigura ca
marginea implantului este in contact cu tesut adiacent sanatos si vascularizat.

3. Matricele Collagen Veritas poate fi securizat in pozitie la tesutul gazda
prin cusaturd, stivuire, unire, sau alte metode alese de chirurg; atunci cand
se coase, cusatura trebuie facuta cel putin la 2-3 mm de la marginea Matricelui
Collagen Veritas.

4. Aruncati orice portiune nefolosita al Matricelui Collagen Veritas.

TERMENI $I CONDITII DE GARANTIE

Synovis Surgical Innovations (SSI), o divizie a Synovis Life Technologies, Inc.,
garanteaza ca acest dispozitiv a fost realizat cu cea mai mare grija posibila. Aceasta
garantie este exclusiva si inlocuieste toate celelalte garantii, fie ele exprimate, implicite,
in forma scrisa sau orald, inclusiv, dar fara a se limita la acestea, orice garantii implicite
cu privire la vandabilitate sau compatibilitate pentru un anumit scop. Din cauza
diferentelor biologice dintre indivizi, niciun produs nu este 100% eficient in orice
circumstante. Datorita acestui lucru si dat fiind ca SSI nu detine controlul asupra
conditiilor in care este folosit dispozitivul, asupra diagnosticarii pacientului, asupra
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metodei de administrare sau manipulare dupa ce iese din proprietatea sa, SSI nu
garanteaza nici efectul pozitiv si nici nu ofera garantii impotriva unui efect negativ,
in urma utilizéarii produsului. Producétorul nu va fi considerat raspunzator pentru
nicio pierdere, distrugere sau cheltuiala accidentala sau datorata utilizarii, directe sau
indirecte, a produsului. SSI va inlocui orice dispozitiv care este constatat a fi defect
la momentul livrarii. Niciun reprezentant al SSI nu poate modifica nicio conditie din
cele de mai sus si nu-si poate asuma responsabilitatea suplimentara sau in legatura
cu dispozitivul.

YNYINOY
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DEFINICE SYMBOLU:

/l/ 25°CTTF
20°0/66°F

Skladujte pti kontrolované pokojové teploté.

S
v

o a
H - J:O 2 8 \
LJ z @9 N
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5 = " =]

Uchovavejte mimo dosah tepelnych zdroji. NepouZivejte, jestlize je
indikator teploty erveny.

Nepouzivejte opakované
Viz Navod k pouziti
TERI Radia¢né sterilizovano

Nepouzivejte, pokud jsou steriliza¢ni bariéra vyrobku nebo jeho obal
poruseny

Tento vyrobek je zpracovan hydroxidem sodnym.

Tento vyrobek je vyroben ze skotu kontrolovaného USDA.

Vyrobeno v USA.

UPOZORNENIT: Federalni zikon USA omezuje prodej tohoto prostiedku
na lékate nebo na zakladé objednavky lékaie.

Obsah

m

Katalogové ¢islo
Pouzit do

Kéd sarze

e}

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Cislo artiklu SSI Sledovaci ¢islo SSI. Interni kod SST Interni kéd SSI
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POPIS:

Kolagenova matrice Veritas® je implantabilni biologicka sitka tvofena nezesitovanym
bovinnim perikardem. Bovinni perikard kolagenove matrice Veritas je ziskavan ve
Spojenych statech ze skotu mladsiho nez 30 mésici.

Kolagenovéa matrice Veritas umoznuje tvorbu nového kolagenu a neovaskularizaci
implantovaného prostiedku a dovoluje nahrazeni prostiedku hostitelskou tkani nebo
remodelaci. Kolagenova matrice Veritas také minimalizuje pfichyceni tkané

k prostiedku v piipadé ptimého kontaktu s vnitinostmi.

Kolagenovéa matrice Veritas je zabalena ve vnitinim sterilnim sacku a vnéjsim
nesterilnim sacku. Obsah neotevieného, neposkozeného obalu je sterilni.

INDIKACE PRO POUZITI:

Kolagenovéa matrice Veritas je ur¢ena k pouziti jako ndhrada pro 1écbu mocové
inkontinence, rekonstrukci dna panevniho a reparaci rektalniho nebo vaginalniho
prolapsu.

Kolagenova matrice Veritas je ur¢ena k pouziti jako implantat pro chirurgickou
reparaci poSkozeni mékkych tkani: reparace biisni a hrudni stény, zpevnéni svalového
laloku a reparace kyl (napf. brani¢ni, femoralni, v jizv¢, tiiselnd, bederni, v okoli
kolostomie, skrotalni, pupecni).

Kolagenova matrice Veritas minimalizuje pfichyceni tkané k prostiedku v ptipadé
prfimého kontaktu s vnitfnostmi.

KONTRAINDIKACE:
Pouziti kolagenové matrice Veritas je kontraindikovano u pacientti se znamou
citlivosti na bovinni material.

@
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NEZADOUCI REAKCE:
Jako u kteréhokoli chirurgického zékroku jsou mozné nezadouci reakce a ty zahrnuji,
ale nejsou omezeny na:infekci, odmitnuti, erozi a alergickou reakci.

VAROVANI:
« Nesterilizujte opakované.

« Tento vyrobek je urcen pouze k jednorazovému pouziti; zlikvidujte vSechny
oteviené a nepouzité Casti.

* Vyrobek nepouzivejte, jestlize je vné&jsi nebo vnitini sacek poskozen nebo jestlize
zataveni nejsou neporusena.

« Kolagenova matrice Veritas neni navrzena, prodavana ani ur¢ena k jinému pouziti,
nez je uvedeno; jiné pouziti miize mit za nasledek chirurgické komplikace.

* Nepouzivejte, jestlize byl vyrobek vystaven (1) roztoktim s vyssi nez pokojovou
teplotou, (2) chemikaliim, antibiotikim nebo jinym latkam, které nejsou vyslovné
uvedeny v tomto navodu, (3) nebo jestlize byl aktivovan indikétor teploty, protoze
tim by se mohly zménit nebo negativné ovlivnit vlastnosti kolagenové matrice
Veritas.

UPOZORNENI:

* Vyrobek musi byt neustédle vlhky; v pfipadé potieby umistéte vyrobek do
fyziologického roztoku pokojové teploty na dobu az jedné hodiny.

 Zabraite napinani materialu.

« Jestlize klinické okolnosti vyzaduji implantaci na misté, které je kontaminované
nebo infikované, je nutno ucinit piislusna lokalni a/nebo systémova opatieni pro
zvladnuti kontaminace/infekce.

e
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SKLADOVACI PODMINKY:

1. Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté (20 — 25 °C / 68 — 77 °F). Primérna
teplota musi byt udrzovéana < 25 °C (77 °F), ale je mozno tolerovat kratké vykyvy
teploty mezi 15 °C a 30 °C (59 — 86 °F).

2. Nepouzivejte vyrobek, jestlize byl indikator teploty aktivovan.

NAVOD K POUZITi:

Tento Navod k pouziti slouzi ke spravnému pouziti tohoto prostiedku. Neni urcen k
tomu, aby slouzil jako odkaz na chirurgickou techniku nebo aby nahrazoval interni
postupy daného zdravotnického zafizeni nebo odborné klinické posouzeni ohledné
péce o pacienta.

1. Zkontrolujte indikator teploty na krabici. NepouZivejte vyrobek, jestlize byl
indikator teploty aktivovan.

2. Vyjméte sacek z krabice.

3. Zkontrolujte vnéjsi saéek. Nepouzivejte, jestlize je vnéjsi sacek poskozen nebo
jestlize zataveni nejsou neporusena.

4. Oteviete vnéjsi sacek a asepticky pieneste vnitini sacek do sterilniho pole.
5. Otevfete vnitini sacek a hladkou pinzetou vyjméte vyrobek.

6. Kolagenova matrice Veritas je pfipravena k implantaci. Jestlize vyrobek nema byt
pouzit okamzité, udrzujte jej vlhky tim, Ze jej umistite do misky se sterilnim
fyziologickym roztokem pokojové teploty.

AAS3D

Upozornéni: Vyrobek musi byt neustale vlhky; v ptipadé potieby umistéte vyrobek
do fyziologického roztoku pokojové teploty na dobu az jedné hodiny.
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7. Podle uvézeni chirurga je mozno pted implantaci macet vyrobek ve fyziologickém pouziti prostfedku. Vyrobce neni odpovédny za jakékoli nahodné nebo nasledné
roztoku pokojové teploty a antibiotikach po dobu az jedné hodiny. U nasledujicich ztraty, Skody nebo naklady vyplyvajici ptimo nebo nepfimo z pouziti tohoto
antibiotik bylo prokazano, ze nemaji negativni vliv na kolagenovou matrici Veritas: prostiedku, SSI nahradi jakykoli prostfedek, ktery je vadny v dobé expedice. Zadny
Ampicilin, Kanamycin, Neomycin nebo Cefazolin. zastupce spolecnosti SSI nesmi ménit Zzadnou z uvedenych ani piijmout zadnou dalsi

. zaruku nebo odpovédnost v souvislosti s timto prostiedkem.
NAVOD K IMPLANTACI:

1. S pouzitim sterilni techniky pfizptusobte konfiguraci kolagenové matrice Veritas
potiebam konkrétniho pacienta.

2. Veritas je tfeba umistit v maximalnim mozném kontaktu se zdravou, dobie
vaskularizovanou tkani; doporucuje se ptiméfené piekryti, aby bylo zajisténo, ze
okraj implantatu bude v kontaktu se zdravou vaskularizovanou okolni tkani.

W

. Kolagenovou matrici Veritas je mozno piipevnit k hostitelské tkani stehem,
svorkou, klipem nebo jinou metodou zvolenou chirurgem; pfi $iti umist'ujte stehy
minimalné 2-3 mm od okraje kolagenové matrice Veritas.

4. Veskeré nepouzité ¢asti kolagenové matrice Veritas zlikvidujte.

VYLOUCENI ZARUKY

Synovis Surgical Innovations (SSI), divize spolec¢nosti Synovis Life Technologies,
Inc., zarucuje, ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana nalezita péce. Tato zaruka
je vyluéna a nahrazuje veskeré jiné zaruky, at’ vyslovné, pfedpokladané, pisemné
nebo ustni, véetné, ale nikoli omezeno na, jakychkoli pfedpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti. V dusledku biologickych rozdilti mezi lidmi neni zadny
vyrobek 100% Gcinny za vSech okolnosti.Vzhledem k této skute¢nosti, a protoze SSI
nema kontrolu nad podminkami, za jakych se prostfedek pouziva, diagndzou
pacienta, metodami aplikace nebo manipulaci poté, co vyrobek piestane byt jejim
vlastnictvim, SSI nepiebira zaruku za dobry G¢inek, ani proti negativnimu uéinku po
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

/l/ 25°CITTF
20°C/68°F
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MADE IN THE U.S.A.
Rx Only

CONTENT
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SSI cikkszam

Szobahdmérsékleten tarolando.

Tartsa tavol héforrastol. Ne hasznalja, ha a hdjelzé piros szinii.
Nem hasznalhat6 Gjra.

Lasd a Haszndlati utmutatot

Besugarzassal sterilizalva.

Ne hasznalja a terméket, ha sériilt a steril lezarasa vagy a csomagolasa.
A termék natrium-hidroxiddal van kezelve.

A termék az USDA Altal ellen6rzott szarvasmarhakbol késziilt.
Szarmazasi hely: Amerikai Egyesiilt Allamok

VIGYAZAT! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
ezen eszkoz arusitasat csak orvos altal vagy orvos megrendelése esetén
engedélyezik.

Tartalom
Katalogusszam
Felhasznalhato

Sorozatszam
Gyartd

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6zosségben

SSI kiSvetési szam SSI belsé kod SSI belsé kod

e

LEIRAS:

A Veritas® kollagénmatrix beiiltethetd bioldgiai hald, amely keresztkotéseket nem
tartalmazé marha-pericardiumbol késziilt. A Veritas kollagénmatrixhoz hasznalt
marha-pericardiumot az Amerikai Egyesiilt Allamokban nyerik 30 honaposnal
fiatalabb szarvasmarhakbol.

A Veritas kollagénmatrix beiiltetetése utan az implantdtumban ujonnan képzddnek
erek ¢és kollagén, és az implantatum helyett a gazdaszervezet szovetei alakulnak ki;
ezt a folyamatot nevezik a szovet atépiilésének. A Veritas kollagénmatrix alkalmazésa
tovabba csokkenti a szovetek hozzatapadasat az implantatumhoz, ha kozvetlentil
érintkezik zsigerekkel.

A Veritas kollagénmatrix egy belsé steril és egy kiilsé nem steril tasakba van
csomagolva. A zart, sértetlen csomagolas tartalma steril.

A FELHASZNALAS JAVALLATAL:

A Veritas kollagénmatrix protézisként valo alkalmazasra szolgal a vizeletinkontinencia
kezelése, a kismedence fenekének rekonstrukcidja és a rectalis vagy vaginalis prolapsus
kezelése esetén.

A Veritas kollagénmatrix implantatumként valo alkalmazasra szolgal lagyszovet-
hianyok sebészeti helyreallitasahoz a kovetkezd esetekben:a mellkas- és a hasfal
helyreallitasa; sérvek (rekesz-, femoralis, incisios, lagyék-, lumbalis, paracolostomias,
here- ¢és koldoksérvek) izomlebennyel térténd megerdsitése és helyreallitasa.

A Veritas kollagénmatrix alkalmazasa csokkenti a szovetek hozzatapadasat az
implantatumhoz, ha kozvetleniil érintkezik zsigerekkel.

@
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ELLENJAVALLATOK:
A Veritas kollagénmatrix hasznalata ellenjavallt a szarvasmarhabol szarmazo
anyagokra ismerten érzékeny betegek esetében.

NEMKIVANATOS HATASOK:
Mint minden sebészeti beavatkozas esetén, a lehetséges mellékhatasok kozé tartoznak,
nem kizardlagosan, a kovetkezok: fertdzes, kilokodés, erozid és allergias reakcio.

FIGYELMEZTETESEK:

« Tilos Ujra sterilizalni.

* Ez a termék csak egyszeri felhasznalasra szolgal. A felbontott, de felhasznalasra
nem kertilt részeit ki kell dobni.

* Ne hasznalja a terméket, ha a kiils6 vagy a bels6 tasakja megsériilt, vagy a tasak
lezérasa nem ép.

A Veritas kollagénmatrixot kizardlag a jelzett felhasznalas céljabol tervezték és
értékesitették; masféle felhasznalasa szovédményeket okozhat.

 Ne hasznalja a terméket, (1) ha szobahémérsékletnél melegebb folyadék érte, (2) ha
az ebben az Gtmutatoban ismertetett szerektdl eltéré vegyszerekkel, antibiotikumokkal
vagy mas szerekkel érintkezett, illetve (3) ha a héjelzd elszinez6dott; ilyenkor
lehetséges, hogy a Veritas kollagénmatrix jellemzdi karosodast szenvedtek.

OVINTEZKEDESEK:
A terméknek folyamatosan nedvesnek kell lennie. Ha sziikséges, legfeljebb egy oran
keresztiil tarolhaté szobahémérsékletti sdoldatban.

« Keriilni kell az anyag fesziilését.

* Ha a klinikai helyzet sziikségessé teszi az implantatum szennyezett vagy fert6zott
helyre valo beiiltetését, megfelel helyi és/vagy szisztémas intézkedéseket kell tenni
a szennyezddés, illetve fert6zés kezelésére.
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TAROLAS:

1. Szobahémérsékleten (20-25°-on) tarolando. Az atlagos tarolasi homérséklet < 25°C
kell, hogy legyen, de megengedett a homérséklet atmeneti ingadozasa a 15-30°C
tartomanyban.

2. Ne hasznalja fel a terméket, ha a h6jelz6 elszinezodott!

HASZNALATI UTASITASOK:

Ezek a hasznalati utasitasok az eszk6z megfelelé hasznalatara vonatkoznak. Nem
szolgalnak a sebészi technikara vonatkozo referenciaként, és nem helyezik érvényen
kiviil az intézményben elfogadott protokollokat, sem a klinikus szakmai déntéseit a
beteg ellatasarol.

—_

. Ellenérizze, hogy a héjelzé a dobozon van-e. Ne hasznalja fel a terméket, ha a
héjelzé elszinezodott!

NS}

. Vegye ki a tasakot a dobozbol.

hed

Tekintse meg a kiils6 tasakot. Ne hasznalja a terméket, ha a kiils6 tasak megsériilt,
vagy a tasak lezarasa nem ép.

4. Nyissa ki a tasakot, és aszeptikus modszerrel helyezze a belsé tasakot a steril
tertiletre.

wn

. Nyissa ki a bels tasakot, és puha csipesszel vegye ki beldle a terméket.

N

. A Veritas kollagénmatrix beiiltetésre kész. Ha a terméket nem hasznalja fel
azonnal, szobahdémérsékleti steril sdoldatba meritve tartsa nedvesen.

Figyelmeztetés: A terméknek folyamatosan nedvesnek kell lennie. Ha sziikséges,
legfeljebb egy oran keresztiil tarolhaté szobahdmeérsékletii sdoldatban.

7. A sebész megitélése szerint a beiiltetés elott legfeljebb egy oran keresztiil aztathato
szobahOmérsékletii, antibiotikumot tartalmazé séoldatban. A kovetkezd

@
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antibiotikumokrol kimutatték, hogy nem befolyasoljak hatranyosan a Veritas
kollagénmatrix tulajdonséagait: ampicillin, kanamycin, neomycin és cefazolin.
BEULTETESI UTASITASOK:

. Steril technikaval formazza meg Veritas kollagénmatrix alakjat olyanra, amilyenre
sziikség van az illetd beteg esetében.

—_

2. A Veritas kollagénmatrixot Ggy kell elhelyezni, hogy minél nagyobb mértékben
érintkezzen egészséges, jo vérellatast szovetekkel. Megfeleld atfedés javasolt
annak érdekében, hogy az implantatum érintkezzen az egészséges, jo vérellatasu
szovetekkel.

W

. A Veritas kollagénmatrix a gazdaszovethez rogzithetd varrattal, kapcsokkal, tiizéssel
vagy a sebész altal valasztott mas modszerrel; varras esetén behelyezésekor a varratot
a Veritas kollagénmatrix sz¢€létdl legalabb 2—-3 mm tavolsagra kell behelyezni.

4. A Veritas kollagénmatrixbol fel nem hasznalt részeket ki kell dobni.

A JOTALLAS ELHARITASA

A Synovis Surgical Innovations (SSI), a Synovis Life Technologies, Inc. leanyvallalata
garantalja, hogy az eszkoz gyartasa soran ésszerli gondossaggal jartak el. Ez a garancia
kizarolagos, és helyettesiti az Osszes tobbi, vélelmezett vagy kifejezett, irott vagy
szobeli garanciat, beleértve, de nem kizardlagosan az eladhatosagra, illetve az adott
célra torténé felhasznalhatosagara vonatkozo garanciat. Az egyének kozotti biologiai
kiilonbségek miatt egy termék sem lehet 100%-o0san hatasos minden koriilmény kozott.
Emiatt és mert az SSI-nek nincs befolyasa az eszkoz hasznalatanak a korillményeire, a
betegek diagnosztizalasara, a termék alkalmazasara és kezelésére, miutan eladasra
kertilt, az SSI nem garantélja a termék kedvez6 hatasat, és nem garantalja valamely
kedvezétlen hatastol valdo mentességét. A gyartd nem felelds az eszk6z hasznalatabol

49

e

eredd, kozvetlen vagy kozvetett, véletlen vagy kovetkezményes veszteségekeért,
karokért vagy koltségekért. Az SSI kicserél minden olyan eszkozt, amely hibas a
szallitaskor. Az SSI képvisel6i nem valtoztathatjak meg a fent leirtakat, és nem
vallalhatnak semmilyen tovabbi, az eszkdzzel kapcsolatos feleldsséget.

AVADVIN
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DEFINICJE SYMBOLI:

/l/ 25°CTTF
20°C/68°F

Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

Utrzymywaé¢ z dala od Zrodel ciepta. Nie uzywaé, jezeli wskaznik
cieplny ma kolor czerwony.

)

X
0

Nie uzywa¢ ponownie

Zapozna¢ sig z instrukcjq stosowania

= ®

[}

TERILE]

Produkt wyjatowiono napromienianiem

Nie uzywac, jezeli zostala naruszona jalowosc produktu lub jego
opakowanie jest uszkodzone.

Produkt poddano obrébce za pomoca wodorotlenku sodu.

Produkt stworzono na bazie elementdéw pochodzacych z bydta po
inspekcji USDA.

Wyprodukowano w USA.
[ Rx Only | PRZESTROGA: Prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie z przepisu lub na zamowienie lekarza.
CONTENT Zawarto$¢
E Numer katalogowy

Termin waznosci
0 Kod partii

Producent

3 e 2iE B @
[y )
<
‘l l g s
< m

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Numer kat. SSI. Numer identyfikacyjny firmy SSI. Kod wewngtrzny firmy SSI.
Kod wewngtrzny firmy SSI.
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OPIS:

Macierz kolagenowa Veritas® to wszczepialna biologiczna siatka sktadajaca si¢ z
nietaczonych krzyzowo wiokien bydlgcego osierdzia. Bydlgce osierdzie macierzy
kolagenowej Veritas jest pozyskiwane w Stanach Zjednoczonych od kréw mtodszych
niz 30 miesigcy.

Macierz kolagenowa Veritas umozliwia tworzenie neokolagenu i neowaskularyzacjg
wszczepionego urzadzenia oraz umozliwia wymiang produktu z tkankami gospodarza
lub remodelowanie. Macierz kolagenowa Veritas minimalizuje rOwniez przyczepianie
si¢ tkanek do produktu w przypadku bezposredniej stycznosci z narzadami.

Macierz kolagenowa Veritas jest zapakowana w wewngtrzny jalowy woreczek i
zewngtrzny woreczek, ktory jest niejalowy. Zawarto$¢ zamknigtego, nieuszkodzonego
pojemnika jest jatowa.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Macierz kolagenowa Veritas jest przeznaczona do stosowania jako proteza w leczeniu
nietrzymania moczu, rekonstrukcji przepony miedniczej oraz likwidacji wypadania
odbytnicy lub pochwy.

Macierz kolagenowa Veritas jest przeznaczona do stosowania jako implant w
chirurgicznej rekonstrukcji ubytkow w tkankach migkkich: w obrgbie $ciany jamy
brzusznej i klatki piersiowej, przy wzmacnianiu ptatow mig$niowych oraz likwidacji
przepuklin (przeponowych, udowych, w linii cigcia, pachwinowych, ledzwiowych,
okotostomijnych, mosznowych, pgpkowych).

Macierz kolagenowa Veritas minimalizuje przyczepianie si¢ tkanek do produktu w
przypadku bezposredniej stycznosci z narzadami.

PRZECIWWSKAZANIA:
Stosowanie macierzy kolagenowej Veritas jest przeciwwskazane u pacjentow o
znanej nadwrazliwosci na materiaty pochodzenia bydlgcego.

@
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REAKCJE NIEPOZADANE:

Podobnie, jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego mozliwe jest wystapienie
reakcji niepozadanych, ktére moga obejmowaé m.in.: infekcjg, odrzucenie wszczepu,
nadzerki i reakcje alergiczne.

OSTRZEZENIA:
 Nie wyjalawia¢ ponownie.

 Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia; wyrzuci¢ wszystkie
otwarte i niewykorzystane elementy.

* Nie wolno uzywac produktu w razie uszkodzenia zewngtrznego lub wewngtrznego
woreczka albo naruszenia plomb.

* Macierz kolagenowa Veritas moze by¢ uzywana wylacznie zgodnie z jej
przeznaczeniem; wykorzystywanie produktu niezgodnie z jego przeznaczeniem
moze skutkowa¢ powiklaniami chirurgicznymi.

 Produktu nie wolno uzywac, jezeli zostal wystawiony na dziatanie (1) roztworéw o
temperaturze wyzszej od pokojowej, (2) substancji chemicznych, antybiotykow albo
zwigzkow innych od wymienionych w tej instrukcji, (3) oraz jezeli doszto do
aktywacji wskaznika cieplnego poniewaz w takich sytuacjach moze nastapi¢ zmiana
lub uposledzenie wlasciwosci macierzy kolagenowej Veritas.

PRZESTROGI:

 Produkt musi by¢ zawsze wilgotny; w razie potrzeby nalezy umiesci¢ produkt w
roztworze soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej na okres maksymalnie
jednej godziny.

 Unika¢ naciagania materiatu.

e

« Kiedy okolicznosci kliniczne wymagajq implantacji w miejscu skazonym lub
zainfekowanym, nalezy wdrozy¢ odpowiednie lokalne i/ lub ogdlnoustrojowe $rodki
bezpieczenstwa, aby zlikwidowaé skazenie lub infekcjg.

DIS10d

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

1. Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20°-25°C/ 68°—77°F).
Srednia temperatura musi by¢ < 25°C (77°F), lecz moga wystgpowac krotkotrwate
wahania temperatury w zakresie od 15°C do 30°C (59°-86°F).

2. Produktu nie wolno uzywac w razie aktywacji wskaznika cieplnego.

INSTRUKCJA STOSOWANIA:

Niniejsza instrukcja stosowania ma na celu zapewnienie prawidlowego uzywania
tego produktu. Instrukcja nie ma by¢ wykorzystywana jako zrodto informacji o
technikach chirurgicznych ani zastgpowac protokotéw danej instytucji lub
profesjonalnej oceny stanu klinicznego.

1. Sprawdz wskaznik cieplny na kartonie. Produktu nie wolno uzywaé¢ w razie
aktywacji wskaznika cieplnego.

2. Wyjmij woreczek z kartonu.

3. Sprawdz zewngtrzny woreczek. Nie wolno uzywac produktu w razie uszkodzenia
zewngtrznego woreczka albo naruszenia plomb.

4. Otworz zewngtrzny woreczek i aseptycznie przenie§ wewngtrzny woreczek do
jatowego pola.

5. Otworz wewngtrzny woreczek i wyjmij produkt gladkimi kleszczykami.
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6. Macierz kolagenowa Veritas jest teraz gotowa do wszczepienia. Jezeli produkt
nie zostanie wykorzystany od razu, nalezy zapewni¢ jego nawodnienie przez
umieszczenie w pojemniku wypelionym roztworem soli fizjologicznej o
temperaturze pokojowe;j.

Przestroga: Produkt musi by¢ zawsze wilgotny; w razie potrzeby nalezy umiescic¢
produkt w roztworze soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej na okres
maksymalnie jednej godziny.

7. Na zyczenie chirurga mozna przeprowadzi¢ namaczanie pre-implantacyjne w
roztworze soli fizjologicznej i antybiotykow o temperaturze pokojowej przez okres
maksymalnie jednej godziny. Sprawdzono, ze nastgpujace antybiotyki nie maja
negatywnego wplywu na macierz kolagenowa Veritas: ampicylina, kanamycyna,
neomycyna i cefazolin.

INSTRUKCJE WSZCZEPIANIA:

. Stosujac jatowa technike przytnij macierz kolagenowa Veritas do potrzeb danego
pacjenta.

—_

2. Macierz Veritas nalezy umie$ci¢ w sposob gwarantujacy maksymalna mozliwa
styczno$¢ ze zdrowa, dobrze unaczyniong tkanka. Zaleca si¢ zapewnienie
wystarczajacego zachodzenia, aby zagwarantowa¢ kontakt granic implantu ze
zdrowymi, unaczynionymi przylegajacymi tkankami.

W

. Macierz kolagenowa Veritas mozna przymocowac do tkanek gospodarza na
miejscu za pomoca szwow, zszywek, pinezek lub innych metod wybranych przez
chirurga. Szwy nalezy zaktada¢ przynajmniej 2-3 mm od krawedzi macierzy
kolagenowej Veritas.

4. Niewykorzystane czg$ci macierzy kolagenowej Veritas nalezy wyrzucic.
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ODRZUCENIE GWARANCJI

Firma Synovis Surgical Innovations (w dalszej czg$ci nazywana firma SSI), oddziat
firmy Synovis Life Technologies, Inc., gwarantuje, ze podczas wytwarzania tego
produktu dochowano nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza
wszystkie inne gwarancje, wyrazone jawnie, dorozumiane na gruncie prawa, pisemne
lub ustne, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub
przydatnosci do okres$lonego celu. Ze wzgledu na réznorodnos¢ biologiczna
poszczegolnych ludzi zaden produkt nie moze by¢ stuprocentowo skuteczny w kazdych
warunkach. Z tego powodu i poniewaz firma SSI nie ma wplywu na warunki uzywania
produktu, diagnozowanie pacjentow, stosowane metody wprowadzania i obstuge
produktu po jego wystaniu z magazynu, firma SSI nie moze zagwarantowa¢ dobrego
efektu 1 braku powiktan zwiazanych z jego stosowaniem. Producent nie bgdzie ponosi¢
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub nastgpcze straty, uszkodzenia ani
wydatki bezposrednio lub posrednio zwigzane z zastosowaniem niniejszego produktu.
Firma SSI wymieni wszystkie produkty, ktore byly wadliwe w momencie ich wysytki.
Zaden przedstawiciel firmy SSI nie moze zmieni¢ powyzszych ustalen, ani podja¢
dodatkowe zobowiazania czy wzia¢ odpowiedzialno$¢ w jej imieniu.
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Authorized Representative in the European Community:

AR-MED, a division of Quintiles Ltd,
Runnymede Malthouse,

Off Hummer Road,

EGHAM,

Surrey,

TW20 9BD,

United Kingdom

wl Synovis’
Surgical Innovations

A Division of Synovis Life Technologies, Inc.

2575 University Ave. W. Veritas is a registered trademark of Synovis Life Technologies, Inc.
St. Paul, MN 55114-1024 USA (US Patent #6,312,474 and 6,652,594)
651.796.7300 800.255.4018

651.642.9018 (fax)
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