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@ Product Description

Endoform™ Natural is a 100% w/w intact extracellular matrix (ECM), manufactured from
ovine (sheep) forestomach tissue. This advanced wound care device retains the innate biological
structure of the native ECM, along with associated macromolecules including elastin, fibronectin,
glycosaminoglycans and laminin. When rehydrated with wound exudate or sterile saline,
Endoform Natural transforms into a soft conforming sheet, which is incorporated into

the wound over time

Not made with natural rubber latex.
Prescription only.

Intended use

Endoform Natural is a sterile, single use ovine forestomach-derived extracellular matrix intended to
cover, protect, and provide a moist wound environment.

Clinical benefit

* Addresses underlying inflammation of chronic healing wounds via broad spectrum wound
protease modulation.

« The extracellular matrix provides structure for the patient’s own cells to build granulation tissue
and supports epithelialization.

Indications for use

Endoform Natural is indicated for the management of wounds including:
 Partial and full thickness wounds

« Pressure ulcers

« Venous ulcers

« Diabetic ulcers

« Chronic vascular ulcers

«+ Tunneled/undermined wounds

« Surgical wounds (donor sites, grafts, post Moh’s surgery, post laser surgery, podiatric,
wound dehiscence)

« Traumatic wounds (abrasions, lacerations, second-degree burns, and skin tears)
« Draining wounds

Contraindications

+ Endoform Natural is derived from an ovine (sheep) source and should not be used on patients
with known sensitivity to ovine (sheep) derived material.

« Endoform Natural is not indicated for use on third degree burns.

Risk statements
PRECAUTIONS

« Do not apply to wounds with uncontrolled clinical infection, acute inflammation, excessive exudate,

or bleeding.
+ Endoform Natural is terminally sterilized via ethylene oxide. Do not use if the pouch is damaged.
« Discard the device if mishandling has caused possible damage or contamination.

« Single use product. Do not re-sterilize. Discard all unused portions. Device reuse may lead to
wound infection.

« Always handle Endoform Natural using aseptic technique.
« Do not use past expiry date.

Storage
Endoform Natural should be stored at room temperature in a clean and dry area.

Directions for use

These recommendations are designed to serve only as a general quideline. They are not intended to
supersede institutional protocols or professional clinical judgment concerning patient care.

1. Wound Preparation

a. Prepare the wound bed by cleansing, irrigation and if necessary, debride to remove debris,
necrotic tissue or infected tissue.

2. Device Application

a. Select a sheet of the Endoform Natural which is slightly larger than the wound and apply
aseptically.

b. Endoform Natural can be applied as a whole sheet or trimmed so that it contacts the wound
margins. Multiple sheets can be used to cover the entire wound bed.

c. For ease of handling, apply device by placing the dry material in the wound and rehydrating with
exudate or sterile saline. When hydrated Endoform Natural transforms into a soft conforming
sheet. Ensure that the device conforms to the underlying wound bed.

d. To protect Endoform Natural from adhering to the secondary dressing, consider applying a
non-adherent dressing over the device to help protect the tissue while facilitating an optimal moist
wound healing environment.

e. Secure the device using an appropriate secondary dressing. The secondary dressing should be
changed according to standard of care, taking into account the level of exudate.

f.  Endoform Natural can be used in conjunction with compression therapy, off-loading, and
negative pressure wound therapy.

3. Reapplication

a. Duration of treatment and reapplication is determined by the physician and depends upon the
wound type and conditions.

b. The biodegradable Endoform Natural is absorbed and incorporated into the wound over time.
It is recommended to assess the wound within 72 hours. Reapply when the device has been
incorporated into the wound. Endoform Natural may last from 1day and up to 7 days in the
wound, depending on the wound type and environment.

c. Carefully cleanse the wound surface in accordance with established procedures. Do not attempt to
remove the off-white to golden gel that forms from residual Endoform Natural in the wound as
it contains extracellular matrix components that assist in wound healing

d. If areas of the device are dry upon inspection, rehydrate with sterile saline and leave in place.

e. Itis not necessary to remove any residual Endoform Natural during dressing changes.

However, if the product has been overlapped onto the peri-wound area, the remaining loose
product that has not incorporated into the wound may be gently removed around the edges
if desired.

f. Change the secondary dressings as needed according to standard of care, taking into account the level
of exudate, and when Endoform Natural is re-applied
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Users within the EU may access a Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) using
Basic UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLDSQ through Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed)
or upon request.

Report any serious incident to Aroa Biosurgery via the local authorized representative (e.g. S4M
Europe), as well the applicable Member State competent authority or other regulatory authority,
in accordance with local requirements.

526 Do not resterilize

528 Do not use if packaging is damaged

Symbols glossary 5210 Single sterile barrier system

Symbols contained in ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be 534 Keep dry

used with medical device labels, labeling and information to be supplied - Part 1:
General requirements are indicated below.

542 Do not reuse

511 Manufacturer 54.3 Consult instructions for use

512 European Commission Authorized Representative .
Contains biological material of animal origin
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577 Medical device

- Swiss Authorised Representative
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STERIL| 523 Sterilized using ethylene oxide
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OnucaHue Ha NpoAyKTa

Endoform™ Natural e 100% 1/1 nHTakTeH ekcTpauenynapeH matpukc (ECM), nporsseaeH ot osya
TbKaH OT NpefHaTa YacT Ha CTOMaxa Ha KMBOTHOTO. TOBa YCbBBPLUEHCTBAHO YCTPOWCTBO 3a NIeUeHrie
Ha paHu 3ana3Ba 61onornyHaTa CTpyKTypa, NpMcblia Ha ectectseHna ECM, 3aeHo CbC cBbp3aHuTe
MaKpOMONEKYM, BKIIOYUTENHO eNacTvH, GUOPOHEKTIH, MKO3aMUHOMVKaHW 1 NamMUHUH. Korato

ce pexvapaTpa C eKkCyAaT OT paHaTa Ui cTepuneH ¢pusnonornuet pasrsop, Endoform Natural
ce NpeBpbLia B MeK, Noanexall Ha opopmMsAHE NIMCT, KOWTO Ce MHKOPNOpUPa B paHaTa C TedeHue Ha
BpemeTo.

[p1 NPOV3BOACTBOTO He € M3MON3BaH eCTECTBEH KayU4yKOB NaTeKC.
Camo no nekapcko npednvicaHue.

MpepHasHayeHune

Endoform Natural e ctepuner ekctpauenynapeH MaTpuyke 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, v3sneyeH ot
OBYa TbKaH OT nMpefHaTa 4acT Ha CTOMaxa, KOATO e npeHa3Ha4yeHa a NoKpK1Ba, 3alllMTaBa 1 OCUrypABa
BflaXHa cpefa 3a paHu.

KnunHunyHa nonsa

+ TpeTpa CbbTCTBALLOTO Bb3ManeHne Ha XPOHUYHM 3apacTBaLLM paHn Ypes WMPOKOCNeKTbpHa
npoTeasHa MoAynaLma Ha PaHu.

. EKCTpaLleﬂyﬂale/IﬂT MaTpuKC OCnrypaBa CTPYKTypa Ha KNeTKUTe Ha NauyMeHTa 3a U3rpaxaaHe Ha
rpaHynMpaHa TbKaH 1 nognomara enutennsaunara.

NMoka3aHuA 3a yn0'rpe6a

Endoform Natural e nokasaH 3a nieyerne Ha paHi, BKIIOUATENHO:
+ PaHu c yacTuHa 1 NbnHa febenvHa

+ [leky6utanHu paHu

+  BeHo3Hu A3BK

+ [rabetHn paHn

+ XPOHWYHM CbAOBM A3BM

+ TyHenHu paHn

+ XvpyprnuHm paHu (QOHOPCKM y4acTbLm, NPUCAAKK, CbCTOAHMA cne Moh's onepaums, CbCToaHNA
Cnefl nasepHa XvipypriyHa onepawys, NoAnaTpUYHN XMPYPriHN MHTEPBEHLMM, AeXMCLEHUMA Ha
paHara)

+ TpaBMaTVUHK PaHK (OXyNBaHWA, Pa3KbCBAHWA, M3rapAHKA OT BTOPA CTEMNEH W KOXHI PasKbCBaHWA)
« [pennpanu paHu

MpoTnBonokasaHusa

- Endoform Natural e 3sneveH ot oBLe 1 He TpAGBa Aa Ce U3MoN3Ba NPK NauneHTM C 13BeCcTHa
UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuar, U3BneyeH ot OBLie.

- Endoform Natural He e nokasax 3a yrorpeba npv nsrapsHiis oT Tpeta cTere.

MpepynpexaeHnA 3a onacHoOCT

NPEANA3HU MEPKK

. ﬂa He Ce npunara Bbpxy paHn C HEKOHTPOIMPaHa KNMHUYHa MH¢eKuMH, OCTPO Bb3naneHne,
FONIAMO KONMMUECTBO eKCydaT Ui KbpBeHe.

- Endoform Natural e okoHuatenHo crepunusmnpar ¢ eTvneHos okcva. [la He ce 13non3ea,
aKO MIVKBT e NoBpeaeH.

- VI3xBbpreTe NpodyKTa, ako HenpasuiHata paboTa C HEero e NPUUMHING LWETU UK 3aMbpCABaHe.

- [pomyKT 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce CTeprnn3npa noBTOPHO. VI3xBbpeTe BCUUKM
HEW3MON3BaHM 4acTh OT NPOAYKTa. [TOBTOPHOTO M3MOM3BaHe Ha MPOAYKTa MOXE Aa AOBEAE A0
MHOEKTVPAHETO Ha paHaTa.

- [ ce pabotv c Endoform Natural, kato ce npuwnara acentnyHa TexHmKa.

- [la He ce 13n0on38a Crief M3TMYaHE Ha CPOKA Ha MOAHOCT.

CbxpaHeHue
Endoform Natural 1patsa fa ce cbxpaHsaga npu CTaiiHa Temnepatypa B UiCTi 1 Cyxi MecTa.

UHcTpyKumm 3a ynotpeba

Te3u npenopvKu ca camo 3a 06uia UHopmayus. Te He ca npedHasHa1eHu 0a 3amecmam NPOMOoKoAUMe Ha
30pasHOMo 3asedeHue Unu NPOGeCUOHATHAMA KUHUYHA NPEUEHKA OMHOCHO 2pu)ume 3a nayueHmume.

1. MoproroBka Ha paHaTa

a. lMogrotseTe NErNOTO Ha paHaTa Ypes NOYMCTBAHE, UPUTALKs 1, aKO € HEOBXOAMMO, OTCTPaHsBaHe Ha
MbPTBa TbKaH 1 OCTaTbLW, HEKDOTUYHA TbKaH WK MH¢€KTWpaHa TbKaH.

2. MpunoxeHne Ha NPOAYKTa

a. M36epete nuct ot Endoform Natural, koiiTo e maniko no-ronism oT paHara, 1 ro npunoxeTe
acenTuyHo.

6. Endoform Natural voxe f1a ce Hanoxu Kato Uss MCT Ui 13psi3aH Taka, Ye Aa Bese 8 KOHTAKT
C puboBeTe Ha paHaTta. MoraT Aa ce 13Mon3ear HAKOSKO NIVCTa 3a NMOKPKBAHE Ha LANOTO NEro Ha
paHarta.

B. 3asiecHa ynotpeba npunoxeTe NpofdyKTa Ypes MocTasaHe Ha Cyxis MaTepuar B paHarta vi
pexuapaTaLms C eKCyaaT unv crepunen drsnonorden pasreop. Mpw xvuapataums
Endoform Natural ce npespbluya 8 Mek, nognexall Ha obopmsaHe NCT. YeepeTe ce,
ue NMPOAYKTHT NMOKPMBA NOMANIEXALIOTO NIerIO Ha paHara.

r. 3apa npenotepatue 3anensaHeto Ha Endoform Natural kbm sTopruHata npespbaka,
NpUNOXeTe Heanensalla NPeBpPb3ka BbPXy NPOMYKTa, 3a [1a MPeANasmnTe ThKaHTa, Kato
CbLLEBPEMEHHO YNECHUTE Cb3/1aBaHETO Ha CPeda C OMTVIMATHa BAIAXHOCT 3a 3apacTBaHe Ha paHaTa.

0. 3akpernete NpofyKTa ¢ MOMOLLTa Ha NOAXOAALLA BTOPUUYHA NPEBPb3Ka. BropuuHaTa npespb3ka
TpsAbBa fja ce CMeHA B CbOTBETCTBYE CbC CTAHAAPTA 3a MPVXa, KaTo Ce OTUMTa M HUBOTO Ha EKCyaaT.

e. Endoform Natural voxe fja ce 113n0n38a B KOMOVHAUNA C KOMMPeCKpaLLa Tepanis, pastoBapeaHe
M neyeHre Ha paHn C OTprLaTeNHO HanAaraHe.

3. MoBTOpHO NpUnarate

a. ﬂpOﬂbﬂMV\TeﬂHOCTT& Ha fie4yeHneTo 1 NOBTOPHOTO npusiaraHe ce onpeaena ot fiekapAa 1 3aB1Cc OT
BMAA U CbCTORHWETO Ha paHaTa.

6. buopasrpagummnat Endoform Natural ce abcopbripa 1 nHkopnoprpa 8 paHaTa C TedeHvie Ha
BpemeTo. [1penopbyBa ce CbCTOSHMETO Ha paHaTa a Ce MPeLUeHm B paMKmTe Ha 72 daca. MpunoxeTe
OTHOBO, KOraTO MPOAYKTHT € uHKopropvpar B paHata. Endoform Natural moxe ga octare ot 1
[leH 10 7 [1HW B paHaTta B 3aBM1CYMOCT BIa Ha paHaTa v cpeaata.

B. BHMMATENHO MouncTeTe NOBBbPXHOCTTA Ha paHaTa B CbOTBETCTBYE C yCTaHOBeHWTe npovenypu. He ce
OMnUTBalTE f1a NpemaxHeTe 6enesHrKasws [0 3NaTUCT Ha LBAT refl, KOWTO ce 06pasyBa OT OCTaTbUHMS
Endoform Natural 8 panara, Tbli KaTo TOM Cbbp:Ka KOMMOHEHTI Ha eKCTPaLeynapHis
MaTPVIKC, KOWTO MOANOMAraT 3a34pasaBaHeTo Ha paHara.

. AKO Mpu NMPOBEPKa 30HWTE Ha MPO/YKTa Ca Cyxu, PEXVAPATUPANTE CbC CTEPUNEH GH3MONOTUYEH
pa3TBOP U O OCTaBeTe.

4. He e HeobxoanMo npemaxsaHeTo Ha octaTbuHns Endoform Natural npu cvsHa Ha npespb3karta.
AKo 0bave NPOAYKTLT NPUNOKPUBA 30HaTa OKOJO PaHaTa, OCTaBALLMAT CBOOGOLEH NMPOMYKT, KONTO He
Ce e VIHKOPMOpYpar B paHaTa, MOXe Npy xenaHve Aa Gb/ie BHUMATEIHO OTCTPaHEH Mo pbooseTe.

e. CmeHsiTe BTOPUYHKMTE NPEBPDB3KM Criopes HyXKauTte CbO6paBHO CTaHOapTa 3a rpyKa, Kato B3emeTe
npensua HUBOTO Ha ekcyaat v korato Endoform Natural ce npunara nosropo.
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lMompebumesnume & EC moxe da nosiydam docman 00 pesiomemo 3a 6e30nacHoCcmma u KuHU4HOMo
Oeticmaue (SSCP), kamo usnonzeam 6azoe UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q npes Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) unu ype3 3asska.

Jloknadeatime scexu cepuo3eH UHUUOeHM Ha Aroa Biosurgery 4pe3 MecmHUs yns1HOMOUIeH
npedcmagumen (Hanp. S4M Europe), KaKmo u Ha NPUAOKUMUS KOMNEMEHMeH 0peaH Unu opye
pe2ynamopeH OpeaH Ha CMPAaHama 4eHka 8 CbOmMeemcmeue ¢ MECMHUME U3UCKBAHUS.

526 [la He ce cTepunmn3npa NOBTOPHO

528 [la He ce 13non3Ba, ako OMakoBKaTa e NoBpeeHa

PeyHukK Ha cumBonuTe 52n CncTema C eaviHMYHa CTepunHa bapriepa

Cumeonu, cbgbprkawy ce B 1ISO 15223-1 MeguumnHckn nsgenua - Cuvmsonure,
M3MOM3BaHN B ETVIKETUTE MPU eTUKETMPAHE 1 B NPeAoCTaBsHaTa MHGopmaums 3a
MeAVLMHCKM n3aenus — Yact 1: O6LwmTe U3NCKBAHNSA Ca NOCOYEHN MO-HJOIY.

534 [la ce cvxpaHaBa B Cyxa cpefia

542 [la He ce 13non38a NOBTOPHO

511 Mpowvzgoguten

543 KoHcyntupaiite ce ¢ MHCTPyKUmMmUTe 3a ynotpeba

512 YmbaHOMOLLEH NpeaAcTaBMTeN 3a EBponencKkaTa Kommcua

548 Cobabpa brionornyeH matepuan oT XUBOTUHCKY NPOV3XO[

OTtroBopHo nuue 3a ObenHEHOTO KPancTeo

577 MepunumHcko n3penvie
- YnbnHoMolleH npeactasmTen 3a LWeeruyapra

- bpoit eanHMLm
Conformité Européene
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- MNepdopupar
OueHeHo 3a cboTeeTcTaNe 33 O6eAMHEHOTO KPaNCTBO
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513 [lata Ha Npo13BOACTBO
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514 Cpok Ha rogHocT

[nck

©
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Rx Only - npoaax6aTa Ha TOBa NPUCNOCOGNEHNE OT UK OT UMETO Ha
516 KatanoxeH Homep nekap.
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TERIL 523 CrepvnusmnpaH C eTUneHoB OKCuA
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Opis proizvoda

Endoform™ Natural netaknuta je izvanstani¢na matrica (engl. Intact Extracellular Matrix, ECM)
masenog udjela od 100 % dobivena iz tkiva ov¢jeg predzeluca. Taj napredni proizvod za zbrinjavanje
rana zadrzava prirodnu biolosku strukturu i funkciju nativnog ECM-a, kao i s njime povezanih
makromolekula, ukljucujuci elastin, fibronektin, glikozaminoglikane i laminin. Kada se rehidrira
eksudatom iz rane ili sterilnom fizioloskom otopinom, Endoform Natural pretvara se u meku,
prilagodljivu oblogu koja se s vremenom stapa s ranom.

Nije proizvedeno od prirodnog lateksa.
Dostupno samo uz recept.

Namjena

Endoform Natural sterilna je jednokratna izvanstani¢na matrica dobivena od tkiva ov¢jeg
predzeluca, a sluzi za prekrivanje i zastitu rana te odrzavanje vlaznog okruzenja u podrucju rane.

Klinicke Prednosti

+ Djeluje na osnovnu upalu koja prati kronicne rane u procesu cijelienja mehanizmom modulacije
Sirokog spektra proteaza u rani.

* lzvanstani¢na matrica stvara strukturu da bi stanice bolesnika mogle izgraditi granulacijsko tkivo i
potice epitelizaciju.

Indikacije Za Uporabu

Endoform Natural indicira se za lijecenje rana, kao sto su:
« Rane djelomic¢ne i pune debljine

+ Dekubitusi

« Venski ulkusi

« Dijabeticki ulkusi

+ Kronic¢ni vaskularni ulkusi

« Tunelirane/podminirane rane

* Kirurske rane (donorska mjesta, presadci, rane nakon Mohsove Kirurgije, rane nakon laserske
kirurgije, podijatrijske rane, dehiscencija rane)

* Traumatske rane (abrazije, laceracije, opekline drugog stupnja i razderotine koze)
* Eksudacijske rane.

Kontraindikacije

« Endoform Natural dobiven je od ovce i ne smije se upotrebljavati na pacijentima s poznatom
osjetljivosc¢u na materijal dobiven od ovaca.

« Endoform Natural nije indiciran za uporabu na opeklinama tre¢eg stupnja.

Izjave o riziku

MJERE OPREZA

« Nemojte primjenjivati na rane u prisutnosti nekontrolirane klinicke infekcije, akutne upale,
prekomjernog eksudata ili krvarenja.

« Endoform Natural zavr$no je steriliziran etilen-oksidom. Nemojte upotrebljavati ako je
vrecica ostecena.

« Ako je nepravilnim rukovanjem mozda doslo do ostecenja ili kontaminacije, proizvod odlozite
u otpad.

* Proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Sve neiskoristene dijelove odlozite
u otpad. Ponovnom uporabom proizvoda moze doci do infekcije rane.

* Proizvod Endoform Natural uvijek koristite primjenom asepticne tehnike.
« Nemojte koristiti po isteku roka trajanja.

Skladistenje

Endoform Natural potrebno je uskladistiti na sobnoj temperaturi u ¢istom i suhom okruzenju.

Smjernice za uporabu

Ove preporuke osmisljene su samo kao opce smjernice. Nisu predvidene da bi zamijenile institucionalne

protokole ili profesionalne klinicke prosudbe vezane uz skrb o pacijentima.

1. Priprema rane

a. Odaberite pojedinacnu oblogu Endoform Natural malo vecu od rane i primijenite je na asepticki
nacin.

2. Aplikacja produktu

a. Wybrac arkusz produktu Endoform Natural o wielkosci nieco wiekszej od rany, a nastepnie
natozy¢ go, przestrzegajac zasad aseptyki.

b. Obloga Endoform Natural mozZe se primijeniti cijela ili obrezana tako da dode u dodir s
rubovima rane. Moguce je upotrijebiti vise obloga da bi se prekrilo cijelo dno rane.

¢. Radijednostavnijeg rukovanja postavite suhu oblogu u ranu i rehidrirajte je eksudatom ili sterilnom
fizioloskom otopinom. Nakon hidracije obloga Endoform Natural postaje meka i prilagodljiva.
Provjerite odgovara li obloga dnu rane na koju se postavlja.

d. Da biste sprijecili prianjanje proizvoda Endoform Natural uz sekundarnu oblogu, savjetujemo
da postavite neprianjajucu oblogu preko tog proizvoda, koja ¢e pomocdi u zastiti tkiva i doprinijeti
optimalnoj vlaznosti okruzenja za cijeljenje rane.

e. Ucvrstite proizvod odgovaraju¢om sekundarnom oblogom. Sekundarnu oblogu potrebno je
mijenjati u skladu sa standardom njege, uzimajuci u obzir koli¢inu eksudata.

f. Endoform Natural mozZe se upotrebljavati zajedno s kompresivhom terapijom, rastere¢enjem i
terapijom rana negativnim tlakom.

3. Ponovna primjena

a. O trajanju lijecenja i ponovnoj primjeni odlucuje lije¢nik, a ono ovisi i o vrsti rane i uvjetima.

b. Biorazgradivu oblogu Endoform Natural rana s vremenom upija te se ona u ranu ugraduje.
Preporucuje se pregledati ranu u roku od 72 sata. Ponovite primjenu nakon $to se obloga ugradi u
ranu. Endoform Natural u rani moze trajati od 1do 7 dana, ovisno o vrsti i okruzenju rane.

c. Pazljivo ocistite povrsinu rane u skladu s ustanovljenim procedurama. Nemojte pokusavati ukloniti
gel prljavo bijele do zlatne boje koji se formira od ostataka obloge Endoform Natural u rani jer
sadrzi sastavnice izvanstani¢ne matrice koje pomazu u cijeljenju rane.

d. Ako su dijelovi proizvoda pri pregledu suhi, rehidrirajte ih sterilnom fizioloSkom otopinom i ostavite
na mjestu.

e. Nije potrebno uklanjati ostatke proizvoda Endoform Natural tijekom promjene obloga.

No ako se proizvod preklapao s podrucjem oko rane, preostali slobodan proizvod koji se nije
stopio s ranom po potrebi mozete pazljivo ukloniti s rubova.

f. Po potrebi promijenite sekundarne obloge u skladu sa standardom skrbi, uzimajuci u obzir koli¢inu
eksudata, te pri ponovnoj primjeni proizvoda Endoform Natural.
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Korisnici unutar Europske unije mogu pristupiti Sazetku o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)
primjenom osnovnog UDI-DI-ja 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q putem Europske baze podataka za
medicinske proizvode Eudamed (https,/ec.europe.eu/tools/eudamed) ili na zahtjev.

Sve ozbiline Stetne dogadaje prijavite tvrtki Aroa Biosurgery preko lokalnog oviastenog zastupnika
(npr. S4M Europe) te primjenjivom nadleznom tijelu drzave Clanice ili drugom regulatornom tijelu u
Skladu s lokalnim zahtjevima.

Glosar simbola

Simboli sadrzani u normi ISO 15223-1 Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u
oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode - 1. dio:
Opdi zahtjevi navedeni su u nastavku.

511 Proizvodac

512 Ovlasteni zastupnik Europske komisije
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Endoform” Natural

Restorative Bioscaffold

@ Popis produktu

Prostredek Endoform Natural je intaktni extracelularni matrix (ECM) 0 100% hmotnostni
koncentraci (w/w) odvozena z tkané (ovciho) predzaludku. Tento pokrocily zdravotnicky prostiedek
pro péci o ranu si zachovava vrozenou biologickou strukturu nativniho ECM spolu s pfidruzenymi
makromolekulami véetné elastinu, fibronektinu, glykosaminoglykant a lamininu. Rehydrataci
exsudatem z rany nebo sterilnim fyziologickym roztokem se prostredek Endoform Natural preméni
v mékky prizplsobivy list, ktery je v pribéhu ¢asu prirozené zaclenén do rany.

Neni vyroben z prirodniho latexu.
Pouze na predpis.

Zamyslené pouziti

Prostiredek Endoform Natural je sterilni jednordzova extraceluldrni matrix, odvozena z ovciho
predzaludku, ur¢ena k pokryti, ochrané a poskytnuti vinkého prostredi rany.

Klinicky pfinos
« Resdi zakladni zanét chronicky se hojicich ran prostrednictvim sirokospektraini protedzové
modulace rany.

« Extraceluldrni matrix poskytuje strukturu pro pacientovy vlastni burky k tvorbé granulacni tkané
a podporuje epitelizaci.

Indikace pro pouziti

Prostfedek Endoform Natural je indikovan k [é¢bé ran vcetné:
« Parcidlnich ran a ran pIné tloustky,

< Tlakovych viedd,

« Venoznich viedd,

« Diabetickych viedd,

«  Chronickych vaskularnich viedd,

« Tunelizovanych/podminovanych ran,

« Chirurgickych ran (darcovska mista, stépy, po mohové operaci, po laserové operaci, podiatrické
rany, dehiscence rany),

« Traumatickych ran (odreniny, lacerace, popaleniny druhého stupné a kozni trhliny),
« Secernujicich ran.

Kontraindikace

» Prostredek Endoform Natural je odvozen z ov¢iho zdroje a nesmi byt pouzivan u pacientl se
znamou citlivosti na material odvozeny z ov¢iho materialu.

* Prostredek Endoform Natural neni indikovan pro pouziti pfi popaleninach tretiho stupné.

Prohlaseni o rizicich
BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Neaplikujte na rany s nekontrolovanou klinickou infekci, akutnim zanétem, nadmeérnym exsudatem
nebo krvacenim.

« Prostfedek Endoform Natural je terminalné sterilizovan pomoci ethylenoxidu. Nepouzivejte jej,
pokud je vak poskozen.

«+ Zlikvidujte prostredek, pokud bylo nespravnym zachazenim zplsobeno mozné poskozeni nebo
kontaminace.

* Produkt na jedno pouziti. Opétovné nesterilizujte. Zlikvidujte vsechny nepouzité ¢asti. Opétovné
pouziti prostiedku mize prispét k infekci ran.

« Vzdy zachazejte s prostfedkem Endoform Natural aseptickou technikou.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Skladovani
Prostredek Endoform Natural by mél byt skladovan pri pokojové teploté na cistém a suchém misté

Pokyny k pouziti

Tato doporucenf jsou sepsana tak, aby slouzila pouze jako obecné voditko. Nejsou ur¢ena k nahrazeni

institucionalnich protokold ani odborného klinického posouzeni péce o pacienta.

1) Priprava rany

a) Pripravte IGzko rany vycisténim, vyplachnutim a v pfipadé potfeby odstrante necistoty, nekrotickou
tkan a infikovanou tkan.

2) Aplikace prostfedku

a) Vyberte list prostredku Endoform Natural, ktery je o néco vétsi nez rana, a asepticky jej aplikujte.

b) Prostfedek Endoform Natural m(zZe byt aplikovan jako cely list nebo
ofiznut tak, aby se dotykal okrajd rany. K pokryti celého I0zka rany Ize pouzit vice listd.

¢) Pro snadnéjsi manipulaci pouzijte prostredek tak, ze suchy material viozite do rany a rehydratujete
exsudatem nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Hydrataci se prostiedek Endoform Natural
preméni v mékky prizplsobivy list. Zajistéte, aby prostredek odpovidal podkladovému IGzku rany.

d) Chcete-li chranit prostfedek Endoform Natural pred ulpivanim na sekundarnim obvazu, zvazte
pouziti nepfilnavého obvazu, ktery pomdze chranit tkan a zaroven zajisti optimalni vihké prostredi
pro hojeni ran.

e) Zajistéte prostiedek pouzitim vhodného sekundarniho obvazu. Sekundarni obvaz by se mél
vymenit podle standardu péce, s prihlédnutim k urovni exsudatu.

f) Prostredek Endoform Natural Ize pouzit ve spojeni s kompresni terapii, odlehcenim a
podtlakovou terapii ran.

3) Opétovné pouziti

a) Trvanflécby a opétovnou aplikaci urcuje Iékar a zavisi na typu a stavu rany.

b) Biologicky odbouratelny prostfedek Endoform Natural je v pribéhu ¢asu prirozené absorbovan
a zaclenén do rany. Doporucuje se zhodnotit ranu do 72 hodin. Aplikujte znovu po zaclenéni pro-
stredku do rany. Prostfedek Endoform Natural maze vydrzet v rané 1az 7 dni, v zavislosti na
typu a prostredi rany.

¢) Povrch rany peclivé vycistéte v souladu se zavedenymi postupy. Nepokousejte se odstranit gel
Spinave bilé az zlaté barvy, ktery se tvori v rdné z rezidui prostredku Endoform Natural,
protoze obsahuje slozky extracelularni matrix, které pomahaji pri hojeni ran.

d) Pokud jsou oblasti prostiedku pfi kontrole suché, rehydratujte je sterilnim fyziologickym roztokem
a nechte na misté.

e) Priprevazech neni nutné odstranovat zadné zbytky prostredku Endoform Natural.

Pokud se vsak prostredek prekryva s okolim rany, zbyvajici volny prostiedek, ktery nebyl zaclenén
do rany, muize byt v pfipadé potfeby jemné odstranén kolem okrajd.

f) Podle potreby vyménte sekundarni obvazy podle standardu péce, s prihlédnutim k Urovni exsudatu
a po opétovném pouziti prostredku Endoform Natural.




Endoform Natural

Uzivatelé v EU mohou ziskat pristup k Souhrnu bezpecnostnich a kiinickych tdaji (SSCP)
pomoci zakladniho UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q prostrednictvim portalu Eudamed
(https,//eceurope.eu/tools/eudamed) nebo na vyzadani.

Jakoukoli zavaznou udalost nahlaste spolecnosti Aroa Biosurgery prostrednictvim mistniho
autorizovaného zastupce (napf. S4M Europe), jakoZ I prislusnému organu clenského statu nebo
Jinému regulacnimu organu v souladu s mistnimi poZadavky.

526 Opétovné nesterilizujte

528 Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

GlosaF symbolti 5211 | Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Symboly obsazené v normé ISO 15223-1, Zdravotnické prostfedky - Znacky pro
Stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky - Cast 1:
Obecné pozadavky, jsou znazornény nize.
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542 Opétovné nepouzivejte

511 \yrobce

543 Viz ndvod k pouziti
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Produktbeskrivelse

Endoform Natural er en 100 % w/w intakt ekstracellulaer matrix (ECM) produceret af veev fra
far (ovint vaev) fra den forreste del af mavesaekken. Denne avancerede sarplejeanordning bevarer
de naturlige ECM-associerede makromolekylers oprindelige biologiske struktur, herunder elastin,
fibronectin, glycosaminoglycaner og laminin. Nar den gennemvaedes af sarekssudat eller sterilt

saltvand, omdannes Endoform Natural til et bladt, tilpasset ark, som med tiden inkorporeres i saret.

Indeholder ikke naturligt gummilatex.
Receptpligtig.

Tilsigtet anvendelse

Endoform Natural er en steril, ekstracellulzaer matrix til engangsbrug. Den er udtrukket af den
forreste del af farets mavesaek og er beregnet til at daekke, beskytte samt skabe et fugtigt sarmiljo

Klinisk fordel

» Behandler underlaeggende inflammation af kronisk helende sar med bredspektret
sarprotesemodulering.

« Den ekstracellulzere matrix giver struktur, s patientens egne celler kan opbygge granuleringsvaev
0g understgtte epiteliasering.

Indikationer for anvendelse

Endoform Natural er indiceret til behandling af sar, herunder:
« Sar delvist eller hele vejen igennem hudens tykkelse

« Tryksar

* Vengse sar

« Diabetiske sar

« Kroniske vaskuleere sar

« Tunnelsar/underminerede sar

« Operationssar (donoromrader, transplantationer, efter Moh'’s kirurgi, efter laserkirurgi, podiatrisk,
sardehiscens)

» Traumesar (abrasioner, lacerationer, andengradsforbraendinger og hudrifter)
+ Dreensar

Kontraindikationer

« Endoform Natural er udtrukket fra far (ovint vaev) og ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfglsomhed over for ovint (far) materiale.

« Endoform Natural er ikke indiceret til brug i forbindelse med tredjegradsforbraendinger.

Erklaering om risici
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Produktet ma ikke anvendes pa sar med ukontrolleret klinisk infektion, akut inflammation,
overskydende ekssudat eller bladning.

« Endoform Natural er terminalt steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis posen
er beskadiget.

*  Produktet skal kasseres, hvis forkert anvendelse har fert til eventuel skade eller kontaminering
af produktet.

« Produkt til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Alle ubrugte dele skal kasseres.
Gentaget anvendelse af produktet kan fgre til sarinfektion.

» Anvend altid aseptiske teknikker under handtering af Endoform Natural.
* Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

Opbevaring

Endoform Natural skal opbevares ved stuetemperatur pa et rent og tert sted.

Brugsanvisning

Disse anbefalinger er kun beregnet til at blive brugt som generelle retningslinjer. Det er ikke meningen,
at de skal erstatte institutionsprotokoller eller en professionel klinisk vurdering i forbindelse med
patientpleje.

1) Sarforberedelse

a) Forbered sarlejet ved at rense og gennemskylle det. Brug efter behov debridement for at sikre,
at saret er frit for restmateriale, nekrotisk eller inficeret vaev.

2) Pafering af produktet

a) Veelg et ark Endoform Natural, som er lidt stgrre end saret, og pafer det ved hjeelp af
antiseptiske teknikker.

b) Endoform Natural kan pafgres som et helt ark eller tilskaeres, s& det er i kontakt med
sarrandene. Der kan anvendes flere ark for at daekke
hele sarlejet.

¢) For at ggre handteringen nemmere kan produktet paferes ved at placere det tarre materiale i saret
og fugte med ekssudat eller sterilt saltvand. Nar det er gennemvaedet, omdannes Endoform
Natural til et bladt, tilpasset ark. Serg for, at produktet er tilpasset efter det underliggende sarleje.

d) For at undga, at Endoform Natural klaeber til den sekundaere forbinding, kan man eventuelt
laegge en ikke-klaebende forbinding over produktet for at hjselpe med til at beskytte vaevet
samtidig med, at man opnar et optimalt og fugtigt sarhelingsmiljg.

e) Serg for, at produktet sidder fast ved hjaelp af en passende sekundaer forbinding. Den sekundaere
forbinding skal udskiftes i henhold til plejestandarder under hensyntagen til maengden af ekssudat.

f) Endoform Natural kan anvendes i kombination med kompressionsbehandling, aflastning og
negativ trykbehandling af sar.

3) Genpaforing
a) Beslutning om behandlingens varighed og genpafering treeffes af laegen og afhaenger af sartypen
og betingelserne.

b) Den b|o\og\sk nedbrydelige Endoform Natural bliver med tiden absorberet og mkorporeret
i huden pa naturlig vis. Det anbefales, at saret vurderes inden for 72 timer. Pafgres pa ny, nar
produktet er blevet inkorporeret i huden. Afhaengigt af sarmiljoet, kan Endoform Natural holde
fraldag og op til 7 dage i saret.

¢) Rens saroverfladen omhyggeligt i henhold til etablerede procedurer. Undga at fjerne den rahvide
til gyldne gel, der opstar fra tilbagevaerende Endoform Natural, eftersom den indeholder
ekstracellulaere matrixkomponenter, der bidrager til sarhelingen.

d) Hvis der er omrader af produktet, som virker tarre ved kontrol af forbindingen, skal de genfugtes
med sterilt saltvand og blive liggende
pa saret.

e) Det er ikke ngdvendigt at fierne overskydende Endoform Natural under forbindingsskift. Hvis
produktet imidlertid overlapper med sargraensen, kan man, hvis man gnsker det, forsigtigt fierne
det overskydende lgstsiddende materiale, som ikke er blevet inkorporeret i huden, rundt i kanterne.

) Den sekundaere forbinding skal udskiftes i henhold til plejestandarder under hensyntagen til
maengden af ekssudat, og nér Endoform Natural genpafores.




Endoform Natural

Brugere i EU kan fa adgang til Oversigt over sikkerhed og klinisk praestation (SSCP) vha. Basis UDI-DI
0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q via Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) eller efter anmodning.

Alle alvorlige heendelser med relation til Aroa Biosurgery skal rapporteres via den lokale autoriserede
repraesentant (feks. S4M europe) samt til det relevante medlemslands leegemiddelstyrelse i
overensstemmelse med lokale krav.
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521 Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Symbolforklaring 534 | Droog houden
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@ Productbeschrijving

Endoform Natural is een 100% w/w intacte extracellulaire matrix (ECM) gemaakt van ovien (van het
schaap) voormaagweefsel. Dit geavanceerde hulpmiddel voor wondverzorging behoudt de inherente
biologische structuur van de oorspronkelijke ECM, evenals macromoleculen, waaronder elastine,
fibronectine, glycosaminoglycaan en laminine. Bij het nogmaals bevochtigen met wondexsudaat of
steriele fysiologische zoutoplossing, transformeert Endoform Natural tot een zacht, conformerend
vel, dat na verloop van tijd wordt opgenomen in de wond

Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.
Uitsluitend op recept.

Beoogd gebruik

Endoform Natural is een steriele, van de voormaag van schapen afgeleide extracellulaire matrix, die
bedoeld is om wonden af te dekken en te beschermen en om een vochtige wondomgeving te creéren.

Klinisch voordeel

* Behandelt de onderliggende ontsteking van chronische wonden via breedspectrum wondprotease-
modulatie.

« De extracellulaire matrix biedt een structuur waarop de eigen cellen van de patiént
granulatieweefsel en epitheel kunnen vormen.

Indicaties voor gebruik

Endoform Natural is geindiceerd voor het behandelen van wonden, waaronder:
« Wonden van partiéle en volledige dikte

« Decubitus

* Open been

« Diabetische zweren

« Chronische vasculaire zweren

« Getunnelde/ondermijnde wonden

« Chirurgische wonden (verwijdering donorweefsel, plaatsing donorweefsel, na Mohs-chirurgie,
na laseringreep, podiatrisch, wonddehiscentie)

« Traumatische wonden (schaafwonden, rijtwonden, tweedegraads brandwonden en gescheurde huid)
« Exsuderende wonden

Contra-indicaties

+ Endoform Natural is afkomstig van een oviene bron (van een schaap) en mag niet worden
gebruikt bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor ovien (van schaap afkomstig) materiaal.

+ Endoform Natural is niet geindiceerd voor gebruik op derdegraads brandwonden.

Risicoverklaringen
VOORZORGSMAATREGELEN

« Niet aanbrengen op wonden met niet onder controle zijnde klinische infectie, een acute ontsteking,
overmatig exsudaat of op bloedende wonden.

« Endoform Natural wordt terminaal gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet gebruiken als het zakje
beschadigd is.

« Gooi het hulpmiddel weg als onjuiste hantering tot mogelijke schade of besmetting heeft geleid.

» Product voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Gooi alle ongebruikte delen weg.
Het opnieuw gebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot wondinfectie.

« Hanteer Endoform Natural altijd met een aseptische techniek.
« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Opslag

Endoform Natural moet op kamertemperatuur, in een schone en droge locatie worden bewaard.

Gebruiksaanwijzingen

Deze aanbevelingen dienen uitsluitend als algemene leidraad. Ze zijn niet bedoeld ter vervanging van
de protocollen van de instelling of van het professionele klinische oordeel van de arts betreffende de
behandeling van de patiént.

1) Wondpreparatie

a) Prepareer de wond door deze te reinigen, irrigeren en, indien nodig, een wondtoilet uit te voeren
om debris, necrotisch of geinfecteerd weefsel te verwijderen.

2) Het hulpmiddel aanbrengen

a) Selecteer een vel Endoform Natural dat net iets groter is dan de wond en breng het vel
aseptisch aan.

b) Endoform Natural kan als heel vel worden aangebracht of worden bijgeknipt zodat het in
aanraking komt met de randen van de wond. Er kunnen meerdere vellen worden gebruikt om het
gehele wondbed te bedekken.

¢) De gemakkelijkste manier om het hulpmiddel aan te brengen is het droge materiaal in de wond
te plaatsen en dit te herbevochtigen met exsudaat of steriele fysiologische zoutoplossing. Bij het
bevochtigen transformeert Endoform Natural tot een zacht, conformerend vel. Controleer of
het hulpmiddel zich vormt naar het onderliggende wondbed.

d) Om te voorkomen dat Endoform Natural zich aan het secundaire wondverband hecht, kunt u
overwegen een niet-klevend wondverband op het hulpmiddel aan te brengen zodat u het weefsel
beschermt en tegelijkertijd een optimale vochtige omgeving voor wondgenezing creéert.

e) Zet het hulpmiddel vast met een geschikt secundair wondverband. Het secundaire wondverband
moet worden gewisseld met de door de zorgstandaard voorgeschreven frequentie, waarbij u
rekening houdt met de hoeveelheid exsudaat.

f) Endoform Natural kan worden gebruikt in combinatie met compressietherapie, offloading en
wondbehandeling met negatieve druk.

3) Opnieuw aanbrengen

a) De duur van de behandeling en het opnieuw aanbrengen wordt bepaald door de arts en is
afhankelijk van het type en de gesteldheid van de wond.

b) Het biologisch afbreekbare Endoform Natural wordt na verloop van tijd opgenomen door de
wond. Beoordeel de wond binnen 72 uur. Breng opnieuw aan als het hulpmiddel is opgenomen
door de wond. Endoform Natural kan van 1tot 7 dagen in de wond blijven, afhankelijk van het
type wond en de wondomgeving.

¢) Reinig het wondoppervlak voorzichtig volgens de standaardprocedures. Probeer niet de
cremekleurige tot goudkleurige gel te verwijderen die wordt gevormd door restanten
Endoform Natural in de wond, omdat deze gel componenten van de extracellulaire matrix
bevat die bijdragen aan de wondgenezing.

d) Als delen van het hulpmiddel bij inspectie droog blijken te zijn, dient het opnieuw bevochtigd te
worden met steriele fysiologische zoutoplossing en laat u het op zijn plek zitten.

e) Het is niet nodig eventuele restanten van Endoform Natural tijdens het wisselen van het
wondverband te verwijderen. Als het product echter het gebied rondom de wond overlapt,
dan kan het resterende loszittende product dat niet in de wond is opgenomen, indien gewenst,
voorzichtig rondom de randen worden verwijderd.
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f) Wissel de secundaire wondverbanden met de door de zorgstandaard voorgeschreven frequentie,
waarbij u rekening houdt met de hoeveelheid exsudaat, en wanneer Endoform Natural opnieuw
wordt aangebracht.

Gebruikers binnen de EU kunnen toegang krijgen tot een samenvatting van veiligheid en
klinische prestaties (SSCP) met Basic UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q via Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) of op verzoek.

Meld ernstige incidenten aan Aroa Biosurgery via de lokale erkende vertegenwoordiger
(bijv. S4M Europe) en aan de bevoegde autoriteit van de toepasselijke lidstaat of andere
regelgevende autoritert, in overeenstemming met lokale vereisten.

Verklaring van symbolen

Symbolen in ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik
met medische hulpmiddeletiketten, merken en informatievoorziening - Deel 1:
Algemene vereisten worden hieronder aangegeven.

511 Fabrikant

512 Door de Europese Commissie erkende vertegenwoordiger

- Verantwoordelijke persoon VK

Erkende vertegenwoordiger Zwitserland

- Conformité Européene

- Conformiteitsbeoordeling VK

513 Productiedatum

514 Gebruiken voor/vervaldatum

515 Partijnummer

516 Catalogusnummer

518 Importeur

@l! DNMEEE

STERILE 523 Gesteriliseerd met ethyleenoxide
@ 526 Niet opnieuw steriliseren
@ 528 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
O 521 Enkelvoudig steriel barrieresysteem
N 534 Droog houden
542 Niet opnieuw gebruiken
543 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
5.4.8 Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong
577 Medisch hulpmiddel

Aantal eenheden

Gefenestreerd

< B & i) )

Niet-gefenestreerd

Y
%)

v
)

[

Hoge uitvloed

©

Disc

Rx Only

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving schrijft voor dat dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts mag
worden verkocht.
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@ Toote kirjeldus

Endoform Natural on 100% (mass/mass) intaktne ekstratsellulaarne maatriks (ECM), mis on
valmistatud lamba eesmao koest. See taiustatud haavahooldusseade sailitab natiivsele ECM-ile
omase bioloogilise struktuuri koos seotud makromolekulide, sealhulgas elastiini, fibronektiini,
glukoosaminoglikaanide ja laminiiniga. Haavaeksudaadi voi steriilse fusioloogilise lahusega
rehtidreerimisel muutub Endoform Natural pehmeks kohanduvaks leheks, mis aja jooksul
liitub haavaga.

Ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist.
Ainult retsepti alusel.

Kavandatud kasutus

Endoform Natural on steriilne Uhekordselt kasutatav lamba eesmaost saadud ekstratsellulaarne
maatriks, mis on ette nahtud haava katmiseks ja kaitsmiseks ning niiske haavakeskkonna loomiseks.

Kliiniline kasu

» Leevendab krooniliselt paranevate haavade poletikku laia spektriga haavaproteaaside
moduleerimise teel.

» Ekstratsellulaarne maatriks moodustab struktuuri patsiendi enda rakkude jaoks, soodustades
granulatsioonkoe tekkimist ja epiteliseerumist.

Kasutusndidustused

Endoform Natural on ette nahtud muu hulgas jargmiste haavade hooldamiseks.
* QOsalise ja taispaksusega haavad

» Lamatised

+ Venoossed haavandid

+ Diabeetilised haavandid

+ Kroonilised veresoonte haavandid

+  Uurend-/66neshaavad

» Kirurgilised haavad (doonorkohad, siirikud, Mohsi I6ikuse jargsed, laserkirurgiajargsed,
podiaatrilised, haava dehistsents)

« Traumaatilised haavad (marrastused, rebendid, teise astme poletused ja naharebestused)
+ Eritavad haavad

Vastundidustused

+ Endoform Natural on saadud lambast ja seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev
tundlikkus lambast saadud materjali suhtes.

+ Endoform Natural ei ole méeldud kasutamiseks kolmanda astme pdletustel.

Ohutusabindoud
ETTEVAATUSABINOUD

+ Arge paigaldage haavadele, milles on ravimata kliiniline nakkus, &ge péletik, Ulemaarane eksudaat
VOI verejooks.

+ Endoform Natural on etiileenoksiidiga 6plikult steriliseeritud. Arge kasutage, kui kott on
kahjustatud.

« Visake seade ara, kui vale kaitlemine on pohjustanud voimalikke kahjustusi voi saastumist.

+ Uhekordselt kasutatav toode. Arge resteriliseerige. Visake dra kik kasutamata portsjonid.
Seadme korduskasutamine voib pohjustada haavanakkust.

« Kasitsege toodet Endoform Natural alati aseptilise tehnikaga.
«  Arge kasutage parast kdlblikkusaega.

Hoiustamine
Toodet Endoform Natural tuleb hoida toatemperatuuril puhtas ja kuivas kohas.

Kasutusjuhised

Need soovitused on méeldud ainult tldisteks suunisteks. Need ei ole mdeldud asendama asutuse

eeskirju ega professionaalset kliinilist hinnangut patsiendihooldusele.

1) Haava ettevalmistamine

a) Valmistage haavapohi ette seda pestes, niisutades ja vajaduse korral purdmaterjalist, nekrootilisest
koest voi nakatunud koest puhastades.

2) Seadme paigaldamine

a) Valige toote Endoform Natural leht, mis on haavast veidi suurem, ja paigaldage aseptiliselt.

b) Toote Endoform Natural voib paigaldada terve lehena voi karpida seda nii, et see puutub kokku
haavaservadega. Kogu haavapohja katmiseks voib kasutada mitut lehte.

c) Kasitsemise lihtsustamiseks paigaldage seade, pannes kuiva materjali haava ja rehtdreerides
seda eksudaadi voi steriilse fusioloogilise lahusega. Hudreerimisel muutub Endoform Natural
pehmeks kohanduvaks leheks. Veenduge, et seade sobituks allolevale haavapohjale

d) Toote Endoform Natural sekundaarsele haavasidemele kleepumise valtimiseks kaaluge
mittekleepuva sideme asetamist seadme peale, et kude kaitsta, tagades samas paranemist
soodustava optimaalse niiske haavakeskkonna.

e) Kinnitage seade sobiva sekundaarse haavasideme abil. Sekundaarset haavasidet tuleb vahetada
standardsete hooldustavade jargi, vottes arvesse eksudaadi kogust.

f) Toodet Endoform Natural v6ib kasutada koos kompressioon-, koormust vahendava ja
vaakumiga haavaraviga.

3) Uuesti paigaldamine

a) Ravikestuse ja uuesti paigaldamise vajaduse maarab arst ning see oleneb haava tutbist ja seisundist.

b) Biolagunev Endoform Natural imendub ja liitub aja jooksul haavaga. Soovitatav on hinnata
haava 72 tunni jooksul. Kui seade on haavaga litunud, paigaldage seda juurde. Endoform
Natural voib haava tutbist ja haavakeskkonnast olenevalt haavas pusida 1kuni 7 paeva.

©) Puhastage haava pind ettevaatlikult heakskiidetud protseduuridega. Arge Uritage eemaldada
valkjat kuni kuldset geeli, mis tekib haavas toote Endoform Natural jaakidest, sest see sisaldab
ekstratsellulaarse maatriksi komponente, mis soodustavad haava paranemist.

d) Kui seadme moni piirkond on kontrollimisel kuiv, rehtdreerige steriilse flsioloogilise lahusega ja
jatke oma kohale.

e) Sidemete vahetamisel pole toote Endoform Natural jaéke vaja eemaldada. Kui aga toode on
katnud haava Umbritsevat ala, voib Ulejaanud lahtise toote, mis ei ole haavaga litunud, soovi korral
servade Umbert 6rnalt eemaldada.

f) Vahetage sekundaarset haavasidet vajaduse jargi vastavalt standardsetele hooldustavadele,
arvestades eksudaadi kogust, ja toote Endoform Natural uuesti paigaldamisel.

Euroopa Liidus asuvad kasutajad saavad ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétet (SSCP) otsida
Eudamedist (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) pohi-UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q jérgi
vOi seda taotleda.

Teavitage koikidest ohujuhtumitest nii ettevotet Aroa Biosurgery kohaliku volitatud esindaja (nt S4M

Europe) kaudu kui ka vastava likmesriigi padevat asutust voi muud requleerivat asutust vastavalt
kohalikele néuetele.
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Siimbolite sonastik
534 Hoida kuivas

Allpool on loetletud standardis ISO 15223-1 ,Meditsiiniseadmed: meditsiiniseadme
margisel, margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid. Osa 1.

542 Mitte kasutada korduvalt
Uldnéuded*” toodud stimbolid.

543 Lugeda kasutusjuhendit
511 Tootja

548 Sisaldab loomset péritolu bioloogilist materjali
512 Volitatud esindaja Euroopa Komisjonis

- o 5.77 Meditsiiniseade
- Vastutav isik Uhendkuningriigis

S - Uhikut
- Volitatud esindaja Sveitsis Ikute arv

- Conformité Européene - Mulgustatud

< 8 @ i 6

- Uhendkuningriigis vastavushinnatud - Mulgustamata

o
o

>
513 Tootmiskuupaev ¥ - Suur vool
Kélblikkusaeg @ - Ketas
Rx Onl ~ Ettevaatust! Ameerika Unendriikide foderaalseadus lubab seda
515 Partii number y seadet muua ainult arstil voi arsti ettekirjutusel.

516 Katalooginumber

518 Importija

[}

DeelelEreEay ik

L| 523 Steriliseeritud ettleenoksiidiga

526 Mitte resteriliseerida

528 Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

521 Uhekordse steriilse barjaari stisteem
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@ Tuotteen kuvaus

Endoform Natural on 100 % painoprosentin ehed ekstrasellulaarimatriksi (ECM), joka on
valmistettu lampaan etumahakudoksesta. Tama edistyksellinen haavanhoitotuote sisaltaa luontaisen
ekstrasellulaarimatriksin biologisen rakenteen ja siihen liittyvia makromolekyyleja, elastiini,
fibronektiini, glykosaminoglykaanit ja laminiini mukaan lukien. Kun Endoform Natural kostuu
haavaeritteesta tai steriilista keittosuolaliuoksesta, se muuttuu pehmeaksi ja muotoutuvaksi liuskaksi,
joka sulautuu haavaan ajan mittaan.

Valmistukseen ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Vain laakemaarayksella.

Kayttotarkoitus

Endoform Natural on steriili, kertakayttoinen, lampaan etumahasta peraisin oleva
ekstrasellulaarimatriksi, joka on tarkoitettu peittdamaan ja suojaamaan haavoja ja luomaan kostea
haavaymparisto.

Kliininen hyéty
« Hoitaa kroonisten parantuvien haavojen tulehdusta laaja-alaisen haavan proteaasin moduloinnin
avulla.

« Ekstrasellulaarimatriksi tarjoaa potilaan omille soluille rakenteen granulaatiokudoksen
valmistamiseen ja tukee epitelisaatiota.

Kayttoaiheet

Endoform Natural on tarkoitettu haavanhoitoon, mukaan luettuina:
« |hon osittain tai kokonaan lapaisevat haavat

« Painehaavat

« Laskimoperaiset haavat

« Diabeettiset haavat

« Kkrooniset vaskulaariset haavaumat

« Onkalohaavat

« Leikkaushaavat (luovutusleikkaus, siirteet, mohsin tekniikalla tehty leikkaus, laserleikkaus,
podiatriset haavat, haavan rakoilu)

« Traumahaavat (pienet pintahaavat, hankaumat, toisen asteen palovammat ja ihon repeamat)
« Erittavat haavat.

Vasta-aiheet

+ Endoform Natural on lammasperainen, joten sita ei saa kayttaa potilaille, jotka ovat yliherkkia
lammasperaisille materiaaleille.

+ Endoform Naturalia ei ole tarkoitettu kolmannen asteen palovammojen hoitoon.

Tiedot riskeista

VAROTOIMET

« Al kayta haavoissa, joissa on hallitsematon Kliininen infektio, akuutti tulehdus, liiallista eritysta tai
verenvuotoa.

« Endoform Natural on steriloitu etyleenioksidilla. Ala kdyta tuotetta, jos pussi on vahingoittunut.

« Havita tuote, jos vaaranlainen kasittely on aiheuttanut mahdollisen vahingoittumisen tai
kontaminaation.

« Tuote on kertakayttoinen. Ala steriloi uudelleen. Havita kaikki kayttamattomat osat. Tuotteen
uusiokaytto voi aiheuttaa haavan tulehtumisen

« Noudata Endoform Naturalia kasitellessasi aina aseptista tekniikkaa

« Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen

Sdilytys

Endoform Naturalia on sdilytettdva huoneenlammaossa puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Kayttéohjeet

N&ma suositukset ovat vain yleisia ohjeita. Ne eivat syrjayta laitoksen toimintatapoja tai ammattilaisen

tekemia hoitopaatoksia potilaan hoidosta.

1) Haavan valmistelu

a) Valmistele haava puhdistamalla ja huuhtelemalla, ja tarvittaessa poista haavasta lika ja kuollut tai
infektoitunut kudos.

2) Tuotteen kaytto

a) Valitse hiukan haavaa suurempi Endoform Natural -sidosliuska ja aseta se aseptisesti paikalleen.

b) ia voidaan kayttaa kokonaisena liuskana, tai liuskaa voidaan pienentaa niin, ettd se sopii haavan
reunoihin. Useampia liuskoja voidaan kayttaa peittamaan koko haava-alue.

¢) Helpota tuotteen kasittelya asettamalla se kuivana haavaan ja kostuttamalla se haavaeritteella
tai steriililla keittosuolaliuoksella. Kostuessaan Endoform Natural muuttuu pehmeéksi ja
muotoiltavaksi liuskaksi. Varmista, ettd tuote mukautuu alla olevaan haavaan.

d) Jotta Endoform Natural ei tarttuisi toissijaiseen sidokseen, sen paalla kannattaa kayttaa
tarttumatonta sidosta, jolloin kudos on suojattu ja haavan ymparisté on optimaalisen kostea
paranemista varten.

e) Kiinnita tuote sopivalla toissijaisella sidoksella. Toissijainen sidos on vaihdettava hoitotason ja
haavaeritteen maaran mukaan

f) Endoform Naturalia voidaan kayttaa yhdessa kompressiohoidon, kevennyshoidon ja
alipainehoidon kanssa.

3) Uuden tuotteen asettaminen

a) kestosta ja uusimisesta paattaa laakari, ja ne ovat riippuvaisia haavatyypista ja olosuhteista.

b) Biohajoava Endoform Natural imeytyy ja sulautuu haavaan luonnollisesti ajan mittaan.
Suosittelemme arvioimaan haavan 72 tunnin sisalla. Aseta uusi tuote paikalleen, kun entinen on
sulautunut haavaan. Endoform Natural voi sailya haavassa 1 paivasta jopa 7 paivaan haavan
tyypin ja ympariston mukaan.

©) Puhdista haavan pinta vakiintuneen menetelman mukaisesti. Ala yrita poistaa haavaan
Endoform Natural -jaamista muodostunutta luonnonvalkoisen tai kultaisen savyista geelia,
silla se sisaltaa ekstrasellulaarimatriksin aineosia, jotka edistavat haavan paranemista.

d) Jos jotkin tuotteen alueet ovat tarkastettaessa kuivia, kostuta ne steriililld keittosuolaliuoksella ja
jata paikalleen.

e) Mitdan Endoform Natural -sidoksen jaamia ei tarvitse poistaa sidosten vaihtamisen yhteydessa.
Jos ylimaaraista tuotetta on haavan reunojen ulkopuolella, jaljelle jaanyt irrallinen osa, joka ei ole
sulautunut haavaan, voidaan varovasti poistaa.

f) Vaihda toissijaiset sidokset tarvittaessa hoitotason ja haavaeritteiden maaran mukaisesti ja uuden
Endoform Natural -tuotteen asettamisen yhteydessa.
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EU-alueella olevat kayttajat padsevat lukemaan turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan
tiivistelman (SSCP) kdyttamélld tunnistetta Basic UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q Eudamed
(https,/ec.europe.eu/tools/eudamed) -tietokannassa tai pyynnosta.

limoita kaikista vakavista haittatapahtumista Aroa Biosurgery -yhtidlle paikallisen valtuutetun edustajan
(esim. S4M Europe) vélitykselld sekd soveltuvan jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle tai muulle
sadntelysta vastaavalle viranomaiselle paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ymbolisanasto

Alla on luettelo symboleista, jotka sisaltyvat standardiin ISO 15223-1 Laakinnalliset
laitteet - Laakinnallisten laitteiden etiketeissa, merkinnoissa ja tiedoissa
kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset vaatimukset.

511

Valmistaja

512

Euroopan komission valtuutettu edustaja

5l

Yhdistyneen kuningaskunnan vastaava henkil

(2]
=

Sveitsin valtuutettu edustaja

Conformité Européene

Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kayttopaiva

Eranumero

Luettelonumero

ESEINELSSHERIPA

Maahantuoja

STERILEJEO] 523

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksikkomaara

Aukollinen

Aukoton

@ 526 Al4 steriloi uudelleen

@ 528 Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut
O 521 Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

‘T 534 Sailyta kuivassa

® 542 Ala kayta uudelleen

[II] 543 Tutustu kayttoohjeisiin

548 Sisaltaa elainperaista biologista ainesta

577 Laakinnallinen tuote

&

_

9

[
o
Mo

)
)

Suuri virtaus

©

Levy

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
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Description du produit

Endoform Natural est une matrice extracellulaire (MEC) intacte a 100 % p/p, fabriquée a partir de
tissu d’estomac d'ovins (moutons). Ce dispositif avancé de traitement des plaies conserve la structure
biologique innée de la MEC native, ainsi que les macromolécules associées, notamment I'élastine, la
fibronectine, les glycosaminoglycanes et la laminine. Lorsqu’il est réhydraté avec I'exsudat de la plaie
ou une solution saline stérile, Endoform Natural se transforme en une feuille souple et conforme,
qui s'incorpore a la plaie au fil du temps.

Fabriqué sans caoutchouc de latex naturel.
Uniquement sur ordonnance.

Usage prévu

Endoform Natural est une matrice extracellulaire stérile, a usage unique, dérivée de l'estomac
d'ovins, destinée a couvrir, protéger et fournir un environnement humide aux plaies.

Avantage clinique

« Traite I'inflammation sous-jacente des plaies a cicatrisation chronique par une modulation a large
spectre des protéases de la plaie.

» La matrice extracellulaire fournit une structure permettant aux cellules du patient de construire un
tissu de granulation et favorise I'épithélialisation

Indications d’utilisation

Endoform Natural est indiqué pour le traitement des plaies, notamment :
+ Plaies d'épaisseur partielle et totale

» Ulceres de pression

+ Ulcéres veineux

+ Ulceres diabétiques

+ Ulceres vasculaires chroniques

+ Plaies tunnelisées/sous-minées

+ Plaies chirurgicales (sites donneurs, greffes, post-chirurgie de mohs, post-chirurgie au laser,
podiatriques, déhiscence de plaie)

+ Blessures traumatiques (abrasions, lacérations, bralures au second degré et déchirures de la peau)
+ Plaies drainantes

Contre-indications

+ Endoform Natural est dérivé d’une source ovine (mouton) et ne doit pas étre utilisé chez les
patients ayant une sensibilité connue aux matériaux dérivés des ovins (moutons).

+ Endoform Natural n'est pas indiqué pour les bralures du troisieme degré.

Déclarations de risques

PRECAUTIONS

» Ne pas appliquer sur des plaies présentant une infection clinique non contrélée, une inflammation
aigué, un exsudat excessif ou des saignements.

+ Endoform Natural est stérilisé en phase terminale par de l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si le
sachet est endommagé

+ Eliminer le dispositif si une mauvaise manipulation a provoqué un dommage ou une contamination
possible.

« Produit & usage unique. Ne pas re-stériliser. Eliminer toutes les parties non utilisées. La réutilisation
du dispositif peut entrainer une infection de la plaie.

« Toujours manipuler Endoform Natural en utilisant une technique aseptique.
« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

Stockage

Endoform Natural doit étre conservé a température ambiante dans un endroit propre et sec.

Consignes d’utilisation

Ces recommandations sont données uniquement a titre d’information. Elles ne sont pas destinées
a remplacer les protocoles de I'établissement ou I'avis clinique des professionnels concernant le
traitement des patients.

1) Préparation de la plaie

a) Préparer le lit de la plaie en la nettoyant, en l'irriguant et, si nécessaire, en la débridant pour
éliminer les débris, les tissus nécrotiques ou infectés.

2) Application du dispositif
a) Sélectionner une feuille ' Endoform Natural légérement plus grande que la plaie et I'appliquer
de maniere aseptique.

b) Endoform Natural peut étre appliqué sous la forme d’une feuille entiére ou découpé de maniére
a étre en contact avec les bords de la plaie. Plusieurs feuilles peuvent étre utilisées pour couvrir
I'ensemble du lit de la plaie.

¢) Pour faciliter la manipulation, appliquer le dispositif en placant le matériau sec dans la plaie et en
le réhydratant avec de l'exsudat ou du sérum physiologique stérile. Une fois hydraté, Endoform
Natural se transforme en une feuille souple et conforme. Veiller a ce que le dispositif se conforme
au lit de la plaie sous-jacent.

d) Pour empécher Endoform Natural d’'adhérer au pansement secondaire, envisager d’appliquer
un pansement non adhérent sur le dispositif afin de protéger les tissus tout en favorisant un
environnement humide optimal pour la cicatrisation.

e) Fixer le dispositif a l'aide d’un pansement secondaire approprié. Le pansement secondaire doit étre
changé conformément aux normes de soins, en tenant compte du niveau d’exsudat.

f) Endoform Natural peut étre utilisé en association avec la thérapie par compression, le
déchargement et la thérapie par pression négative.

3) Réapplication
a) Ladurée du traitement et de la réapplication est déterminée par le médecin et dépend du type de
plaie et de son état.

b) Le produit biodégradable Endoform Natural est absorbé et incorporé dans la plaie au fil du
temps. Il est recommandé d’évaluer la plaie dans les 72 heures. Renouveler 'application lorsque le
dispositif a été incorporé dans la plaie. Endoform Natural peut durer de 1a 7 jours dans la plaie,
en fonction du type de plaie et de I'environnement.

¢) Nettoyer soigneusement la surface de la plaie conformément aux procédures établies. Ne
pas essayer d’enlever le gel de couleur blanc cassé a doré qui se forme a partir des résidus
d’Endoform Natural dans la plaie, car il contient des composants de la matrice extracellulaire
qui aident a la cicatrisation.

d) Si des zones du dispositif sont seches apres inspection, les réhydrater avec du sérum
physiologique stérile et les laisser en place

e) Il nest pas nécessaire de retirer les résidus d Endoform Natural lors du changement de
pansement. Cependant, si le produit a été appliqué sur la zone péri-lésionnelle, le produit résiduel
quin‘a pas été incorporé dans la plaie peut étre retiré délicatement sur les bords, si nécessaire.

34

35



Endoform Natural

f) Changer les pansements secondaires selon les besoins, conformément aux normes de soins,
en tenant compte du niveau d’exsudat, et lorsque Endoform Natural est réappliqué.

2]
=
m
=32

LE[EQ] 523 | Stérilisé aloxyde d'éthylene

Les utilisateurs de I'UE peuvent accéder a un résumeé de la sécurité et des performances
cliniques (SSCP) en utilisant 'UDI-DI de base 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q via Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) ou sur demande.

Signaler tout incident grave a Aroa Biosurgery par l'intermédiaire du représentant autorisé
local (par exemple, S4M Europe), ainsi qu'a lautorité compétente de I'Etat membre concerné
ou a toute autre autorité réglementaire, conformément aux exigences locales.

526 Ne pas re-stériliser

528 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

. 521 Systéme de barriére stérile unique
Glossaire des symboles v .

. - - 534 Maintenir au sec
Les symboles contenus dans la norme ISO 15223-1 Dispositifs médicaux -

Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1: les directives générales a respecter
sont indiquées ci-dessous.

542 Ne pas réutiliser

511 Fabricant 543 Consulter le mode d’emploi

E

m
b

512 Représentant agréé de la Commission européenne Contient une substance biologique d'origine animale

- Responsable pour le Royaume-Uni 577 Dispositif médical

Représentant autorisé pour la Suisse - Nombre d'unités

- Conformité Européene - Fenestré

- Conformité évaluée pour le Royaume-Uni - Non-Fenestré

Huogan®()e®

9
o

513 Date de fabrication

(2]
w52 | ]

feies - Haut débit
514 Date limite d'utilisation/de péremption @ - Disque
LoT 515 Numéro de lot Rx Only B Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente

de cet appareil par ou sur prescription d’'un médecin.

Référence catalogue

518 Importateur

@8

36 37



Endoform” Natural

Restorative Bioscaffold

Produktbeschreibung

Endoform Natural ist eine zu 100 % intakte extrazellulare Matrix (ECM), die aus Vormagengewebe
von Schafen hergestellt wird. Dieses fortschrittliche Wundversorgungssystem bewahrt die nattrliche
biologische Struktur der nativen ECM und die damit verbundenen Makromolekule wie Elastin,
Fibronektin, Glykosaminoglykane und Laminin. Wenn Endoform Natural mit Wundexsudat oder
steriler Kochsalzlésung rehydriert wird, verwandelt es sich in eine weiche, anpassungsfahige Folie,
die mit der Zeit in die Wunde integriert wird.

Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.
Verschreibungspflichtig.

Verwendungszweck

Endoform Natural ist eine sterile, aus dem Vormagen von Schafen gewonnene extrazelluldre
Matrix zum einmaligen Gebrauch, die zur Abdeckung, zum Schutz und zur Schaffung eines feuchten
Wundmilieus bestimmt ist.

Klinischer nutzen

« Behebt die zugrunde liegende Entzindung chronisch heilender Wunden durch die Modulation
eines breiten Spektrums von Wundproteasen.

« Die extrazellulare Matrix bietet den patienteneigenen Zellen eine Struktur fur den Aufbau von
Granulationsgewebe und unterstutzt die Epithelisierung.

Indikationen

Endoform Natural ist fur die Behandlung von folgenden Wunden indiziert:
* Partielle und vollstandige Wunden

* Druckgeschwure

« Venodse Geschwure

« Diabetische Geschwure

« Chronische Vaskulare Geschwire

«  Untertunnelte/unterminierte Wunden

« Chirurgische Wunden (Spenderstellen, Transplantate, nach Mohs-Chirurgie, nach Laserchirurgie,
Podologie, Wunddehiszenz)

* Traumatische Wunden (Schurfwunden, Risswunden, Verbrennungen zweiten Grades und
Hautrisse)

« Drainierende Wunden

Kontraindikationen

« Endoform Natural wird aus einer Schafsquelle gewonnen und sollte nicht bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegentber Schafsmaterial verwendet werden.

« Endoform Natural ist nicht zur Anwendung bei Verbrennungen dritten Grades geeignet.

Informationen zu risiken

VorsichtsmaBnahmen

« Nicht auf Wunden mit unkontrollierter klinischer Infektion, akuter Entziindung, tbermaBigem
Exsudat oder Blutungen anwenden.

+ Endoform Natural wird mit Ethylenoxid abschlieBend sterilisiert. Nicht verwenden, wenn der
Beutel beschadigt ist.

« Produkt entsorgen, wenn es durch unsachgemaBe Handhabung beschadigt oder verunreinigt
wurde.

« Einwegprodukt. Nicht erneut sterilisieren. Alle nicht verwendeten Abschnitte entsorgen.
Die Wiederverwendung von Produkten kann zu Wundinfektionen flhren.

« Endoform Natural immer unter aseptischen Bedingungen verwenden.
« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Aufbewahrung

Endoform Natural sollte bei Raumtemperatur an einem sauberen und trockenen Ort gelagert
werden.

Gebrauchsanweisung

Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtschnur dienen. Sie sollen weder
Einrichtungsprotokolle noch das professionelle klinische Ermessen bezlglich der Patientenversorgung
ersetzen.

1) Vorbereitung der Wunde

a) Bereiten Sie das Wundbett vor, indem Sie es reinigen, spulen und, falls erforderlich, debridieren,
um Trimmer, nekrotisches oder infiziertes Gewebe zu entfernen.

2) Anwenden des Produkts

a) Wahlen Sie eine Folie Endoform Natural, die etwas groBer als die Wunde ist, und bringen Sie sie
aseptisch an

b) Endoform Natural kann als ganze Folie angebracht oder so zugeschnitten werden, dass es die
Wundrander berthrt. Es kénnen mehrere Folien verwendet werden, um das gesamte Wundbett
abzudecken.

¢) Um die Handhabung zu erleichtern, wird das trockene Material in die Wunde eingebracht und
mit Exsudat oder steriler Kochsalzlésung rehydriert. Wenn es hydriert ist, verwandelt sich
Endoform Natural in eine weiche, anpassungsfahige Folie. Vergewissern Sie sich, dass sich
das Produkt an das darunter liegende Wundbett anpasst.

d) Um zu verhindern, dass Endoform Natural am sekundaren Verband haftet, sollte ein nicht
haftender Verband Uber dem Produkt angebracht werden, um das Gewebe zu schitzen und
gleichzeitig ein optimales feuchtes Wundheilungsmilieu zu schaffen.

e) Sichern Sie das Produkt mit einem geeigneten Sekundéarverband. Der sekundare Verband sollte
unter BerUcksichtigung des Exsudatniveaus gemal der Standardbehandlung gewechselt werden.

f) Endoform Natural kann in Verbindung mit Kompressionstherapie, Off-Loading und Unterdruck-
Wundtherapie verwendet werden.

3) Erneutes Anwenden

a) Die Dauer der Behandlung und des erneuten Anwendens wird vom Arzt festgelegt und hangt von
der Art und dem Zustand der Wunde ab.

b) Das biologisch abbaubare Endoform Natural wird mit der Zeit absorbiert und in die Wunde
integriert. Es wird empfohlen, die Wunde innerhalb von 72 Stunden zu beurteilen. Wenden Sie das
Produkt erneut an, wenn es in die Wunde integriert wurde. Endoform Natural kann abhéangig
von Wundart und Wundmilieu 1-7 Tage in der Wunde verbleiben.

¢) Reinigen Sie die Wundoberflache sorgfaltig geman den festgelegten Verfahren.
Versuchen Sie nicht, das cremefarbene bis goldene Gel zu entfernen, das sich aus den Resten
von Endoform Natural in der Wunde bildet, da es extrazellulare Matrixkomponenten enthalt,
die die Wundheilung unterstttzen

d) Wenn Bereiche des Produkts bei der Inspektion trocken sind, mit steriler Kochsalzlosung
rehydrieren und an Ort und Stelle belassen
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e) Esist nicht notwendig, Reste von Endoform Natural beim Verbandwechsel zu entfernen. @

Wenn das Produkt jedoch Uberlappend auf die Wundumgebung angebracht wurde, kann das
verbleibende lose Material, das nicht in die Wunde integriert wurde, auf Wunsch vorsichtig an
den Randern entfernt werden.

Wechseln Sie die sekundéaren Verbande je nach Bedarf und unter Bertcksichtigung der STERILE 523 Sterilisation durch Ethylenoxid
Exsudatmenge und wenn Endoform Natural erneut aufgetragen wird.

518 Importeur

—
=

Anwender in der EU kénnen (iber Eudamed (https,/ec.europe.eu/tools/eudamed) oder auf Anfrage eine 526 Nicht erneut sterilisieren
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit (SSCP) unter Verwendung der Basis-
UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q abrufen. v ) L
528 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse mdssen Aroa Biosurgery (ber den vor Ort zustdndigen
Bevollméchtigten (z. B. S4M Europe) sowie der zustdndigen Behdrde des jeweiligen Mitgliedstaates oder
gemal den vor Ort geltenden Bestimmungen einer anderen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

521 Einfaches Sterilbarrieresystem

Symbol-glossar
534 Vor Feuchtigkeit schitzen

Symbole geméaB ISO 15223-1 Medizinprodukte - Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen - Teil 1: Die allgemeinen Anforderungen sind nachstehend aufgefthrt.

54.2 Nicht wiederverwenden

511 Hersteller 543 Gebrauchsanweisung beachten

512 Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft 54.8 Enthalt biologisches Material tierischen Ursprungs

- Verantwortliche Person im Vereinigten Koénigreich 577 Medizinisches Produkt

HEogan®()e®

Bevollmachtigter in der Schweiz - Stuickzahl
- Conformité Européene - Gefenstert
- VK-Konformitat bewertet - Nicht gefenstert
513 Herstellungsdatum 3%33 - Hoher Durchfluss
514 Verwendbar bis/Verfallsdatum @ - Scheibe
RxOnly | .| LI Comas Usenerienschen Bundesassetz

Arztes abgegeben werden.

(2]
FEvrsA e

516 Bestellnummer
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(ED Nepiypacn mpoidvtog

To Endoform Natural eival pia 100% k.. aképain e§wkuttapia Bepéhia ouoia (ECM) mou
TIAPACKELACETAL ATTO TIPOBELO I0TO TTPOOTOUAXOL. AUTS TO TIPONYHEVO IATPOTEXVONOYIKO
TIPOIOV GEOVTISAC TPAUUATWY SlaTNEEl TNV ELEUTN BIONOYIKY Sopur| TS @UOIKNG ECM, padi pe
TA OLOXETICOHEVA HAKPOUOPIA, CUUTTEPINAUBAVOEVWY TNG EAAOTIVNG, TNG IOTOVEKTIVNG, TwV
YAUKOCapIVOYAUKQV@VY Kal TG Aapivivig, Otav evudatwveTal e To e£0pwHa TOU TpaUpHaTos
1| amooTEPWHEVO QUGIoAoYIKO 0pd, To Endoform Natural pstatpénetal o pia pohakr
TIPOOAPHOOTIK EMOTPWON, N OTIOIA EVOWHATWVETAL OTO TPAUHA HE TNV TIAPOSO TOU XPOVOUL.
Agv kaTaokeLAETal e NATEE Ao PUOIKO KAOUTGOUK.

Maovo pe 1atpikr cuvtayn.

MpofAemopevn xpnon

To Endoform Natural cival pia anootelpwpévn eEwkuttdpla BepéNia ovoia amod mpoRelo
TIPOOTOMAXO, Hiag xpriong, n omoia mpoopiCetal yia TNy KAAuN, TNV MPOOTACIA TOU TPAUUATOG Kal TNV
TIapoxr TEPIRAMOVTOC LYPAGIag 0TV TTEPIOXT TOU TPAUHATOC.

KA\wviko ogpelog
AVTIETWTTICEL TNV UTTOKEIEVN GAEYHOVI) TWV XPOVIWV ETOUNOVUHEVWY TPAUHATWY HECW TNG
SIAUOPPWONG EVPEDC PACKATOC TNG TPWTEACNG TPAUUATOC,
H e€wkuttdpla Bepéhia ovaia rmapéxel Sour) oTa KUTTapa Tou iS1ou Tou acBevoug yia T dnuioupyia
KOKKIWS&0UG 10TV Kal urtooTnpilel Ty embniiomnolnon.

Evéei€eig xpnong
To Endoform Natural eveikvutal yia ) dlayeipion tpavpdtwy onwe:
Tpavpata HePIKOV Kal ONKOU TTAXOUG
‘EAKN KaTAkAoNng
DOAePIKG ENKN
AlaPnTiké ENkn
Xpdvia ayyelokd EAkn
> npayywdn/unookappéva Tpavpata
Xelpoupyikd Tpavpata (B€oelc SOTN, LOOKXELUATA, UETG aTTd XEIPOUPYIKN emépBacn Moh, peta
amnod XePOUPYIKH MéuPBaon pe A, TTOOIATPIKEG XELPOUPYIKEG ETTEUBATELS, XELPOUPYIKN Olavolén
TPAVUATOQ)
E€wTepIKA TpalpaTa (eKSOPES, APUXEG, eykavpata SuTépou Babuou kat prign S¢ppatoq)
Mapoyetevdpeva Tpavpata

Avtevdeigeig
To Endoform Natural mpogpyetat and mpoRelo 1016 kai Sev Ba mpémnel va xpnolpomnoleital oe
a0Beve(g pe yvwoTr evaloBnoia oe LAKA TTPOREIAC TIPOENEUONG,
To Endoform Natural Sev evdeikvutal yia xprion o eykavuata tpitou Babuou.

AnAWGEIG KIVOUVWY

NPOOYAAZEIZ
Mnv gcpapqusTe OE TOOUHATA HE HN eheyxOpeVN KAVIKK Aofuwén, ofela @heypovry, uriepRoAKd
e€iopwpa n apoppayia
To Endoform Natural UMOBANETAL OE TEAKT) amooTEpWon HEow alBulevo&eidiou. Mn
XPNotomoleite v n Orikn éxel urooTel (nuid.
AToppiTe T0 TPOIdV v TIPOKARBNKe mBavr| BAARN 1 eMPOALVON AOYW E0PaNIEVNG XPrONG.

Mpoidv piag xprions. Na pnv emavamooTEIpWVETAL ATOPPIPTE TA TUHHATA TOU £MOEUATOG TTou Sev
xpnqxuomlrﬁ@nkav. H emavaypnolpomnoinon Tou mPoiovTog UMopEl va 0dnyroet o€ Noluwén Tou
TPavpATOC,

Na xelpiCeote mévta 1o Endoform Natural xonoipomolwvtag tny donmrtn TEXVIKN.

Mn XONOILOTIOIETE META TNV TIAPENEUON TNG NHEPOUNVIOE ANENG.

AmoOnkeuon

To Endoform Natural 6a mpéniel va amobnkevetal oe Beppokpacia dwiatiou oe kabapod kat
€nPo XwPo.

0dnyieq xpnong

O1 TTapOUOEC OUCTAOCEIG XPNOIEVOLV LOVO WG YEVIKEG 0ONYieC. Agv TIpoopifovTal va avTIKataoTrioouy

TA TIPWTOKOANA TTOU EPAPHOLOVTAl GTO VOOOKOUEIAKS {BpUMA 1) TNV KAIVIKY KPIon Tou emayyeAuatia

uyeiag 6oov apopd T eEovTida Tou acBevolc.

1) NpoeTopacia Tou TPavHATOG

a) MNPOoeToIAOTE TN BACN TOU TPAUKATOC e KABAPIOUO, EKITAUCT KAl AQaipETN UTTONEMHATWY
£pOoOV Eival armapaitnTo, MPOKEIEVOU Va Elval ArAANAYHEVO Ao UTTOAEIATA, VEKPWHEVO 10TO iy
HONUGHEVO (0TO.

2) Eqappoyn Tou mpoiovtog

a) Ermiécte éva eniBepa Endoform Natural Aiyo peyohUtepo o€ péyeBog ano to padia Kat
E£PAPHOOTE TO AONTITIKA.

B) To Endoform Natural uropei va epappootel oONOKANPO 1y va KOTIE! £T01L WOTE VA EQATTTETAL OTIC

TIAPUPEC TOL TPAUHATOC. MmopoUv va XpnotomoinBouv meploooTepa eMBEUATA YIa vVa KOAUQOEL

ONOKANPN N BAon Tou TPAUHATOC.

[ VKOO XEIPIOHO, EGAPHOOTE TO TIPOIOV TOMOBETWVTAG TO OTEYVO UNKO OTO TPAUHA Kal

£VUOATWVOVTAC TO HE EEIGPWHA i AMTOOTEIPWHEVO PUOIOAOYIKS 0pd. Otav evudaTtwbel, To

Endoform Natural petatpénetal o pia pohakr) mpooappolopevn eniotpworn. BeBaiwbeite dtito

TIPOIOV EQAPHOLEL OTNV UTTOKE(EVN BAON TOU TPAUHATOG,

MNpokepévou To Endoform Natural va pnv mpookoMnBei otov deutepetiovta emideopio,

£CETAOTE TO EVOEXOUEVO VA XPNOIOTTOINOETE EMSECHO XWPIC KOMNTIKY 0Laoia TTAvw anod To

TIPOIOV yla TNV TIPO0TACIA TOL 10TOU, SIEUKONUVOVTAG TN ONIoLPYIa eVOC BENTIOTOU TIEPIBANMOVTOC

UyPAGIag yia TNV EMOUAWON TOU TPAUHATOC,

STEPEWOTE TO TTPOIOV XPNOILOTTOIWVTAG KATAMNAO Seutepevovta emideopio. O Seutepelwv

enideopog Ba mpémel va aMalel oupewva pe To POTUMo epovtidag, AapBavovtag unmdyn Tov

Babuo e€idpwong.

o1)To Endoform Natural propei va xpnotpornoindei o cuvduacuéd e Bepaneia cupnieonc,
AmoPOPTION Kal BeparTeia TOAUHATWY E EQAPHOYF APVNTIKAG TTECNC,

3) Eqpappoyn véouv emBépatog

a) H diapkela tne Oepareiag kal n epappoyr véou embéuatog anogacifovtat and tov 1atpd avéloya
JUE TO €l60¢ KAl TIC GUVONKEC TOL TPAUHATOC.

B) To Blodiaonwpevo enibepa Endoform Natural armoppogdral kal eVowpaTwveTal 0TO TpAVpa

e TNV T8P0od0 Tou XPAVOU. ZUVIOTATAL VA AEIONOYE(TAL TO TPAVHa evTdg 72 wpwv. Mpénel va

epappdletal véo emibepa dtav 1o én TomoBeTNHEVO TIPOIOV €Xel EVOWUATWOEl 0TO TPaUKa. To

Endoform Natural propei va mapapeivel 0To Tpadpa amoé 1 nuépa Péxpt kat 7 NUEPES, avahoya

e ToV TUTTO Kall TO TIEPIBAMOV TOU TPAUHATOC.

KaBapiote mpooeKTIKA TNV EMEOAVEIA TOU TPAUHATOC CUUPWVA HE TIG KaBlepwéveg SladiKaoteg.

MnV ETTXEIPNOETE Va AMOUAKPUVETE TNV UMTOAEUKN EwG Xpuoapi YEAN mou oxnuatiCetat and to

unolelupa tou Endoform Natural oto tpaupa, emeidr mepiéxel cUOTATIKA TNG ESWKUTTAPIAG

OepéNiag ovoiag, Ta omoia CUMBENOUY OTNY EMOVAWON TOU TPAUHATOG,

Edv katd Tov é\eyx0 SIOMOTWOETE OTI OPIOHEVEC TIEDIOKES TOU TIPOTOVTOG, Eival OTEYVES, EVUSATWOTE

TO €K VEOU HIE AMOOTEIPWHEVO PUCIONOYIKO OPd KAl APr\OTE TO GTN B€on Tou.

=

&

o

=

&
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€) Aev gival armapaitnTo va anopakpuvete ta unoAeipuata tou Endoform Natural kot ty aMayr
Tou emd&opou. QOTOO0, EAV TO TTIPOIOV EXEL ETIKAAVWEL TV TIEPITPAUHATIKN TIEQIOXT), TAL UTTOAEIUpATA
TOU TTPOIOVTOC TTOU eV EVOWHATWONKAV 0TO TPAVKA ITOPOUV VA AOHAKPUVBoUV amahd yupw and
TIG TTAPUPEC TOU TPAUUATOC, EQO0OV gival EmMOLUNTO.

OT) ANGETE TOUG HEUTEPEVOVTEG EMOECHOUE, OTIWE AMAITEITAL, CUUPWVA JE TO TTPOTUTIO PPOVTISAG
Aapdavovtag urmown To eminedo Tou eEI6PWHATOC, KAl KATA TNV EQAPHOYH VEOU EMBENATOG
Endoform Natural.

Ol XpNoTeS evTos T EE umopouv va amoktricou mpoofacn otny MepiAnyn Twv XapakTnpIoTIKWY a0pAaAEiag
Kat Twv KAVIKW@V mbooewv (SSCP) e tn xprion tou Baoikou UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q uéow e
Eudamed (h ffps.//ec.europe.eu/[i)o/s ‘eudamed) 1 katomy aiTriuaTog.

Avapépete Tuxdv 0oBapd meploTatika otnv Aroa Biosurgery Héow Tou TomikoU e0U01080TNUEVOU
avtimpoawou (my. S4M Europe), kabuw¢ kat Uéow TG approdiag apxns Tou KOATouS UEAOUG 1 AAMNG
KQVOVIOTIKIAG apxN¢, OUUQwWVA UE TIG TOTIKEG QTTAITOEIG.

Mwoaocapt cupBoAwv

Ta cupBola mou mepiéxovtal oto mpdturo ISO 15223-1 «Mpoidvra yia laTPIKN Xprion
— ZUpPBoAa TToU TIPETTEL VA XPNOIMOTIOIOVVTAL HE TIG ETIKETEG, TNV EMOAHHAVON KAl TIG
TIANPOYOPIES TTOU TIPETTEL VA TIAPEXOVTAL VLA TA TIPOIOVTA YA LATPIKT Xprion — Mépog
1: TeviKEG amaltroeIg» mapatiOevTal mTapaKAaTw.

511 Kataokevaotrg
512 E€ouolobotnuévog ekpdowog TG Eupwaikng Emtporng
- YnevBuvog HB

E€ouolodotnpévog avtimpdowmog yia tnv EABetia

- Conformité Européene

- A&loNOYNBNKE N CUPHOPPWON Yia To HB

513 Huepounvia kataokeuriq

514 Huepounvia A\néng

515 ApBuoS mapTidag

[e]
EEME%REEEL

516 Ap1BudG Katahdyou

% 518 Eloaywyeag
STERILE 523 ATOOTEIPWHEVO HE alBUNeVOEEIBIO

@ 526 Na pnv emavanooTtelpwveTat

@ 528 Na pn xpnotdomoleital v n cuokeuaoia €xel UMOOTEL (NG
O 521 >00TNHA HOVOU AMOOTEIPWHEVOL PPAYHOU
T 534 Na diatnpeitat oteyvo

® 542 Na pnv emavaypnotgornoleitat

[:Iij] 543 JupPBouleuTteite TG 0dnyieg xpriong

54.8 Mepiéxel BIOAOYIKO LAIKS (WIKNG TIPOENEVONG
5.77 |aTPOTEXVONOYIKO TTPOTOV

<> - ApIBuoC TEpayiwv

- Me oméc

- Xwplg omég
oo - Yni pon
@ - Alokog

Rx Only

Mpoooyr: H opoomovdlakr vopobeoia (twv HIMA) mieplopilel v

TIWANON AUTOU TOU TIPOIOVTOG O 1T 1) KATOTIY EVTONAG IATPOU.
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@ Termékleiras

Az Endoform Natural juh el6égyomorszévetbd| gyartott, 100 tomegszdzalékos modositatlan
extracellularis matrix (ECM). Ez a fejlett sebapoldsi eszkdz megdrzi a nativ ECM, valamint a
kapcsolddo makromolekulak, tobbek kozott az elasztin, a fibronektin, a glikdzaminoglikdnok és
a laminin természetes bioldgiai szerkezetét. Sebvaladékkal vagy steril sdoldattal rehidratalva az
Endoform Natural étalakul egy puha, jol illeszkedd réteggé, mely idével beépul a sebbe.

Nem természetes gumilatexbdl készult.
Vénykoteles.

Alkalmazasi teriilet

Az Endoform Natural egy steril, egyszer hasznalatos, juh elégyomrabol szarmazoé extracellularis
matrix, mely a sebkornyék lefedésére, védelmeére szolgal, és védi azt a kiszaradastol.

Klinikai elény
« A kronikusan gyogyulo sebek alatti gyulladast célozza meg széles spektrumu sebprotedz-
modulaciéval.

« Az extracellularis matrix szerkezetet ad a beteg sajat sejtjeinek a granulacios szovet kialakitasa
érdekében, valamint tdmogatja az epitelizaciot.

Alkalmazasi javallatok

Az Endoform Natural sebkezelésre szolgdl, beleértve a kovetkezéket:
* Részleges és teljes vastagsagu sebek

« Felfekvések

* Vénas fekélyek

« Diabéteszes fekélyek

«  Kronikus érrendszeri fekélyek

«  Alagut/bér alatti sebek

* Sebészi hegek (donorhelyek, graftok, Mohs-mutétet kévetden, lézeres matét utan, podiatrikus
mUtét és sebszétnyilas esetén)

« Traumas sebek (abraziok, laceraciok, masodfoku égések, szakaddsos sebek)
* Sebek drénezése

Ellenjavallatok

+ Az Endoform Natural juhbol szarmazik, és nem alkalmazhato olyan pdciensek esetében, akiknél
ismert, hogy érzékenyek juheredet(i anyagokra.

+ Az Endoform Natural nem hasznalhaté harmadfoku égési sérilések esetén.

Kockazatok
FIGYELMEZTETESEK

« Ne alkalmazza kontrolllatlan klinikai fertézéssel jaro sebek, akut gyulladas, tulzott sebvaladékozas
vagy veérzés esetén.

+ Az Endoform Natural végs¢ sterilizalasa etilén-oxiddal torténik. Ne haszndlja, ha a tasak sérult
« Dobja ki az eszkozt, ha helytelen kezelés kdvetkeztében az sérulhetett vagy szennyezédhetett.

« Egyszer hasznélatos termék. Ne sterilezze Ujra. A maradékot, amit nem hasznalt fel, dobja ki.
Az eszkdz Ujrafelhasznaldsa sebfertézéshez vezethet.

+ Az Endoform Naturalt mindig aszeptikus technikéval kezelje.
* Ne haszndlja a lejdrati datum utan.

Tarolas
Az Endoform Naturalt szobahémérsékleten, tiszta, széraz helyen tarolja.

Hasznalati utasitas

Ezek az ajanlasok csak altaldnos iranymutataskeént szolgalnak. Nem széandékoznak feltlirni a

betegellatassal kapcsolatos intézményi protokollokat vagy szakmai-klinikai megitélést.

1) A seb elékészitése

a) A sebdgyat készitse el6, tisztitsa meg, irrigalja, és szlkség esetén, metssze ki a sebet, hogy
eltdvolitsa a tormelékeket és a nekrotikus vagy fertézott szoveteket.

2) Az eszkodz haszndlata

a) Valasszon ki egy olyan Endoform Naturalt, amely valamivel nagyobb, mint a seb, és illessze a
sebre aszeptikusan.

b) Az Endoform Natural alkalmazhato egy darabban, vagy el is lehet vagni, akkoréra, hogy
érintkezzen a seb széleivel. Tobb lap is hasznalhato, hogy teljesen befedje a sebagyat.

©) A kezelés megkonnyitése érdekében a szaraz anyagot rahelyezzik a sebre, és sebvéladékkal vagy
steril sooldattal rehidratéljuk. A hidratélt Endoform Natural egy puha, jol illeszkedd réteggé
alakul. Gondoskodjon arrdl, hogy az eszkoz jol illeszkedjen az alatta 1év6 sebagyra.

d) Annak érdekében, hogy megelézze, hogy az Endoform Natural a masodlagos kotszerhez
tapadjon, megfontolandd nem tapadd kotszer alkalmazasa az eszkoz folott a szovet védelme
érdekében, mikdzben eldsegiti az optimalis nedves sebgydgyitd kornyezet kialakitasat.

e) Megfelelé masodlagos kotszerrel rogzitse az eszkozt. A masodlagos kotést a gondozasi protokoll
szerint kell cserélni a sebvaladék mennyiségének figyelembe vételével.

f) Az Endoform Natural egyUtt hasznalhatd kompresszios, tehermentesité és negativ nyomasos
sebterdpidval.

3) Ismételt alkalmazas

a) A kezelés id6tartamat és ismétlését az orvos hatdrozza meg a seb tipusa és allapota alapjan.

b) A biodegradabilis Endoform Natural id6vel abszorbedlddik és beépil a sebbe. Javasoljuk a seb
értékelését 72 éran belll. Hasznaljon Uj eszkozt, ha az eléz6 mar beépilt a sebbe. Az Endoform
Natural a seb tipusatol és kornyezetétdl figgéen 1naptdl akar 7 napig is a sebben maradhat.

c) Alaposan tisztitsa meg a seb felszinét a meghatarozott eljidrasoknak megfeleléen. Ne probalja meg
eltdvolitani a sebbdl az Endoform Natural termékbdl megmaradt, sztrkésfehér-aranyszin( gélt,
mert az extracellularis matrix komponenseket tartalmaz, melyek segitik a seb gyogyuldsat.

d) Ha az ellendrzé vizsgdlat soran a seb kornyéke szaraz, rehidratalja az eszkozt steril sdoldattal és
hagyja a helyén.

e) Sebkotozés alatt nem szlkséges eltdvolitani semmilyen, az Endoform Natural termékbd|

megmaradt részt. Ugyanakkor, ha a készitmény a seb koruli tertletet is befedte, a megmaradt,

lazan illeszkedd részt, ami nem épult be a sebbe, dvatosan el lehet tavolitani a seb szélei kordl,

ha sztkséges.

SzUkség szerint cserélje le a masodlagos kotést a standard ellatds szerint, figyelembe véve a

valadékmennyiséget és az Endoform Natural ismételt felnelyezésének idejét.

—
=

Az EU-n beliili felhasznalok az Eudameden (https./ec.europe.eu/tools/eudamed) keresztil vagy kérésre
hozzéférhetnek a Biztonsagra €s a klinikai teljesitéképességre vonatkozd 6sszefoglalohoz (SSCP) az
alapvetd UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q segitségével.

Jelentsen minden sulyos eseményt az Aroa Biosurgery vallalatnak a helyi hivatalos képviselén kereszt(l
(pl. S4M Europe), valamint a helyi kévetelményeknek megfeleléen a tagallam illetékes hatosaganak és
eqgyéb szabalyozo hatdsagnak.
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Szimbdlumjegyzék
534 Tartsa szarazon

Az ,1SO 15223-1 Orvostechnikai eszk6z6k. Orvostechnikai eszk6zok cimkéin
haszndlhato jelképek, cimkézésének és informacidszolgaltatasanak jelképei 1. rész:
Altalanos kovetelmények” szabvanyban el6forduld szimbolumok az alabbiakban
lathatok.

542 Ne hasznélja Ujra

543 Olvassa el a hasznalati utasitast

511 Gyarto .
Allati eredet( bioldgiai anyagot tartalmaz

Az Eurdpai Bizottsdg meghatalmazott képviseldje

577 Orvosi eszkdz

i

- Egyesult kirdlysagbeli felelés személy

- Egységek szama

(2]
T

Svajci hivatalos képviseld

- Fenesztralt
- Conformité Européene

- Nem fenesztralt

<8 @ 5 6

- Egyestlt kirdlysagbeli megfeleléség megallapitva

9]
)

ulu

v

O,
o
'

Erésen valadékozo

[

513 Gyartas datuma

Lemez

©

514 Lejarati ddtum

Figyelem: Az Amerikai Egyesult Allamok szévetségi torvényei
Rx Only - értelmében az eszkodz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
515 Tételszam értékesithetd.

516 Katalogusszam

518 Importér

SEINEL S ERPA

STERILEJEO] 523 Etilén-oxiddal sterilezve

526 Ne sterilezze Ujra

528 Ne haszndlja, ha a csomagolas sérult

e ®

52M Egyszeres steril gatrendszer
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S Lysing & véru

Endoform Natural er 100% w/w obreytt utanfrumuefni (extracellular matrix, ECM) sem er unni®
ur vef ur vomb saudfjar (kinda). Pessar haproudu saraumbudir halda natturulegri liffraedilegri
uppbyggingu utanfrumuefna upprunalegra ECM-tengdra stérsameinda, par med talid elastins,
fibronektins, glykésamindéfidlsykra og laminins. Pegar Endoform Natural vaetist med vessa Ur sari
eda daudhreinsadri saltlausn verdur pad ad mjuku lagi sem lagar sig ad hudinni og samlagast sarinu
natturulega med timanum.

Ekki buid til ur ndtturulegu gummilatexi.
Einungis afhent gegn lyfjadvisun.

Fyrirhugud notkun

Endoform Natural er daudhreinsad einnota utanfrumuefni unnid Ur vambarvef saudfjar sem er aetlad
til ad hylja og vernda sar og veita pvi raka.

Kliniskur avinningur
« Tekur & undirliggjandi bélgu i langvinnum gréandi sadrum med breidvirkri temprun préteasa i sarinu.

« Utanfrumuefnid veitir frumum sjuklingsins studning vid uppbyggingu grévefs og stydur vid myndun
bekjuvefs.

abendingar um notkun

Endoform Natural er &tlad til medferdar fyrir sar eins og:
« Hlutpykktar- og fullpykktarsar

«  brystingssar

« Bldaedasar

«  Sar vegna sykursyki

« Langvinn adasar

« Djup sar/sar med djupvefsskemmdum

«  Sar eftir skurdadgerd (gjafasvaedi, hudagraedsla, sar eftir punnlagaskurdadgerd (Mohs-adgerd),
sar eftir leysiadgerd, fotaadgerd, opnun sara)

«  Sar eftir slys (skrdmur, skurdir, annars stigs brunasar og hrufl)
* Vessandi sar

Frabendingar

« Endoform Natural er unnid ur saudfé (kindum) og ma ekki nota hja sjuklingum med pekkt ofnaemi
fyrir efnum sem eru unnin Ur saudfé (kindum).

+ Endoform Natural ma ekki nota & pridja stigs brunasar.

Yfirlysingar vegna dhaettu
VARUDARREGLUR

« Ekki ma nota voruna pegar omedhondlud syking, brad bolga eda sar sem vessar mikid eda blaedir Ur
er til stadar.

« Lokasaefing Endoform Natural er gerd med etylenoxidi. Notid ekki voruna ef pokinn er skemmdur.
« Fargid vorunni ef grunur leikur & skesmmdum vegna rangrar medhéndlunar eda mengunar.

« Varan er einnota. M ekki endursaefa. Fargid ollum énotudum hlutum vérunnar. Endurnotkun
vorunnar kann ad valda sykingu i sari.

« Avallt skal vidhafa smitgat vid medhondlun Endoform Natural.
« Notid ekki eftir fyrningardagsetningu.

Geymsla
Geyma skal Endoform Natural vid stofuhita & hreinum og purrum stad.

Notkunarleidbeiningar

bessar radleggingar eru adeins til almennrar vidmidunar. beim er ekki zetlad ad koma i stad

aodferdarlysinga stofnana eda faglegrar kliniskrar démgreindar vardandi medferd sjuklings.

1) Undirbuningur & sari

a) Undirbuid sarbedinn med hreinsun, skolun og, ef porf krefur, sarahreinsun til ad fjarleegja hreinindi,
drepvef eda syktan vef.

2) Umbudir settar &

a) Veljio6 Endoform Natural grisju sem er adeins steaerri en sérid og leggid hana & ad vidhafori
smitgat.

b) Heegt er ad nota Endoform Natural grisjuna i heilu lagi eda klippa hana til bannig ad hun snerti
sarabarmana. Nota ma margar grisjur til ad hylja allan sarbedinn.

c) Til ad audvelda medhondlun skal leggja purra grisjuna ofan i sérid og vaeta svo med vessa eda
daudhreinsadri saltlausn. begar Endoform Natural hefur verid vaett verdur pad ad mjuku lagi
sem lagar sig ad sarbednum. Gangid Ur skugga um ad grisjan lagi sig ad sarbednum.

d) Til ad koma i veg fyrir ad Endoform Natural festist vid efra umbudalag er haegt ad setja umbudir
sem ekki loda vid ofan & grisjuna til ad verja saravefinn og jafnframt studla ad sem bestu rakastigi
fyrir sdragraedslu.

e) Festio grisjuna med videigandi efra umbudalagi. Skipta skal um efra umbudalagid samkvaemt
hefébundnum verklagsreglum med hlidsjon af pvi hve mikid vessar Ur sarinu.

f) Endoform Natural ma nota samhlida prystimedferd, afléttingu prystings af séri og
sarasogsmedferd.

3) Endurasetning

a) Lg‘akmr tekur dkvordun um lengd medferdar og endurasetningu med hlidsjon af gerd og astandi
sarsins.

b) Endoform Natural er liforjétanlegt og samlagast sarinu med timanum. Radlagt er ad meta
astand sarsins innan 72 klukkustunda. Setja ma nyja grisju & pegar su sem fyrir er hefur samlagast
sarinu. Endoform Natural kann ad endast fréd 10g upp i allt ad 7 daga i sarinu, en pad fer eftir
gerd og umhverfi sarsins.

¢) Hreinsid yfirbord sarsins vandlega samkvaemt hefébundnum verklagsreglum. Ekki skal fjarlaegja
beinhvita eda gulllitada hlaupid sem leifar Endoform Natural mynda i sérinu par sem pad
inniheldur utanfrumuefni sem studlar ad sargraedslu.

d) Ef hlutar grisjunnar reynast purrir vid skodun skal vaeta grisjuna & ny med daudhreinsadri saltlausn
og hafa hana &fram &.

e) Ekki er naudsynlegt ad fiarlaegja leifar af Endoform Natural pegar skipt er um saraumbudir.

Ef varan hefur hins vegar borist & vef umhverfis sarid ma, ef & parf ad halda, fjarleegja geetilega
lausar leifar hennar { kringum jadar sarsins sem ekki hafa samlagast sarasvaedinu.

f) Skipta skal um efra umbudalagid eftir porfum samkvaemt hefdbundnum verklagsreglum med
hlidsjon af pvi hve mikid vessar Ur sérinu, og vid endurdsetningu Endoform Natural.

Notendur innan ESB geta nalgast samantekt um 6ryggi og kliniska virkni (SSCP) i gegnum
Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) med pvi ad nota kennimerki taekis fyrir einkveema
teekjaaudkenningu (UDI-DI) 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q eda samkvaemt beioni.

Tilkynna skal &Il alvarleg tilvik til Aroa Biosurgery i gegnum vidurkenndan fulltrda & hverjum stad

(td. S4M Europe), sem og til Idgbaerra yfirvalda vioskomandi adildarrikis eda annarra eftirlitsyfirvalda,
/samraemi vid gildandi reglur.
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Ordalisti yfir takn

534 Geymid & purrum stad

Takn innifalin i 1ISO 15223-1 - Laekningataeki - Takn sem nota 8 med
merkimidum laekningataekja, merkingum og upplysingum - Hluti 1: Almennar
krofur eru tilgreindar hér a eftir.

54.2 Ma ekki endurnota

543 Fylgid notkunarleidbeiningum
511 Framleidandi

512 Vidurkenndur umbodsadili framkvaemdastjérnar 548 Inniheldur lifreent efni dr dyrarikinu

Evropusambandsins

Abyrgur adili i Bretlandi 577 Laekningataeki

- Vidurkenndur umbodsadili { Sviss - Fjoldi eininga

- Conformité Européene - Med gétum

- Samraemismat { Bretlandi - Ekki med gotum

< B @ o 6

0
ME%REEEL

200 -
513 Framleidsludagsetning SN - Mikio flaedi
514 Sidasti notkunardagur / fyrningardagsetning @ - Hringlaga
Varud: Bandarisk alrikislog takmarka sélu og pontun & pessum
LOT 515 Lotunuimer Rx Only - bunadi vid laekna.

516 Vérulistanumer

518 Innflutningsadili

Daudhreinsad med etylenoxidi

526 M3 ekki endurszefa

528 Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Ne®:eH

521 Einfalt sotthreinsunarinnsigli
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@ Descrizione del prodotto

Endoform Natural ¢ una matrice extracellulare (ECM) intatta al 100% p/p, ottenuta da tessuto del
prestomaco ovino (pecora). Questo presidio avanzato per la cura delle ferite conserva la struttura
biologica innata del’ECM nativa, oltre alle macromolecole associate tra cui elastina, fibronectina,
glicosaminoglicani e laminina. Quando viene reidratata con essudato della ferita o soluzione salina
sterile, Endoform Natural si trasforma in un morbido foglio adattabile, che viene inglobato nella
ferita nel corso del tempo.

Non realizzato con lattice di gomma naturale.
Con obbligo di prescrizione.

Uso previsto

Endoform Natural ¢ una matrice extracellulare sterile, monouso, derivata da prestomaco ovino,
destinata a coprire, proteggere e garantire un ambiente umido nella ferita.

Beneficio clinico
« Risolve l'inflammazione di fondo delle ferite in guarigione cronica tramite la modulazione ad ampio
spettro delle proteasi della ferita.

« La matrice extracellulare fornisce la struttura alle cellule del paziente per consentire la costruzione
di tessuto di granulazione, oltre a supportare I'epitelizzazione.

Indicazioni per PPuso

Endoform Natural ¢ indicata per il trattamento delle ferite tra cui:
« Ferite a spessore parziale e completo;

* Ulcere da pressione;

« Ulcere venose;

« Ulcere diabetiche;

« Ulcere vascolari croniche;

« Ferite tunnellizzate/sottominate;

« Ferite chirurgiche (sedi di prelievo, innesti, post-intervento chirurgico di mohs, post-intervento
chirurgico laser, podologiche, deiscenza della ferita);

« Ferite traumatiche (abrasioni, lacerazioni, ustioni di secondo grado e lacerazioni cutanee);
« Ferite drenanti.

Controindicazioni

+ Endoform Natural ha origine ovina (pecora) e non deve essere utilizzata su pazienti con
sensibilita nota a materiale di tale origine.

+ Endoform Natural non ¢ indicata per I'uso su ustioni di terzo grado.

Dichiarazioni sui rischi

PRECAUZIONI

+Non applicare su ferite che presentano infezione clinica, infiammazione acuta, essudato eccessivo
0 sanguinamento non controllati.

« Endoform Natural ¢ sterilizzata terminalmente tramite ossido di etilene. Non utilizzare se
I'involucro & danneggiato.

* Smaltire il presidio se un uso improprio ha causato possibili danni o contaminazioni.

« Prodotto monouso. Non risterilizzare. Smaltire tutte le porzioni non utilizzate. Il riutilizzo del
presidio puo provocare I'infezione della ferita.

« Maneggiare Endoform Natural sempre in asepsi.
« Non utilizzare trascorsa la data di scadenza.

Conservazione

Endoform Natural deve essere conservata a temperatura ambiente in un luogo pulito
e asciutto.

Istruzioni per 'uso

Queste raccomandazioni sono state concepite per fungere unicamente da linee guida generali.
Non intendono sostituire i protocolli istituzionali o il giudizio professionale del medico in merito alla
cura del paziente.

1) Preparazione della ferita

a) Preparare la ferita pulendola, irrigandola e, se necessario, sbrigliandola per rimuovere residui,
tessuto necrotico o tessuto infetto.

2) Applicazione del presidio

a) Selezionare un foglio di Endoform Natural di dimensioni leggermente superiori a quelle della
ferita e applicarlo in asepsi.

b) Un foglio di Endoform Natural puo essere applicato per intero oppure ritagliato in modo che sia
a contatto con i margini della ferita. E possibile utilizzare piu fogli per coprire l'intera ferita.

) Per agevolare la manipolazione, applicare il presidio asciutto nella ferita e reidratarlo con essudato
o soluzione salina sterile. Dopo l'idratazione, Endoform Natural si trasforma in un morbido
foglio adattabile. Assicurarsi che il presidio sia conforme al letto della ferita sottostante.

d) Per evitare che Endoform Natural aderisca alla medicazione secondaria, valutare di applicare
una medicazione non aderente sul presidio per contribuire a proteggere il tessuto favorendo al
contempo un ambiente umido ottimale per la guarigione della ferita.

e) Fissare il presidio mediante un'opportuna medicazione secondaria, la quale deve essere cambiata
secondo lo standard terapeutico e tenendo conto del livello di essudato.

f) Endoform Natural puo essere utilizzata in combinazione con terapia compressiva,
decompressione e terapia a pressione negativa per le ferite.

3) Riapplicazione
a) La durata del trattamento e della riapplicazione viene stabilita dal medico e dipende dal tipo e
dalle condizioni della ferita.

b) Nel corso del tempo, Endoform Natural biodegradabile viene assorbito e inglobato nella
ferita. Si raccomanda di valutare lo stato della ferita entro 72 ore. Riapplicare quando il presidio &
stato inglobato nella ferita. Endoform Natural puo durare da 1a 7 giorni nella ferita, a seconda
dellambiente e del tipo di ferita

¢) Detergere accuratamente la superficie della ferita conformemente alle procedure stabilite. Non
tentare di rimuovere il gel di colore da biancastro a dorato che si forma dal residuo di
Endoform Natural nella ferita, poiché contiene componenti della matrice extracellulare
coadiuvanti la guarigione della ferita.

d) Se le aree del presidio sono asciutte al momento dell'ispezione, reidratare con soluzione salina
sterile e lasciare in posizione.

e) In sede di cambio della medicazione non & necessario rimuovere eventuali residui di
Endoform Natural. Tuttavia, se il prodotto & stato sovrapposto all'area perilesionale, il restante
prodotto che non & stato inglobato nella ferita pud essere rimosso delicatamente lungo i bordi,
se lo si desidera.

f) Cambiare le medicazioni secondarie secondo necessita sulla base dello standard terapeutico,
tenendo conto del livello di essudato, e al momento dell'applicazione di una nuova
Endoform Natural.
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Gli utenti allinterno dell’ UE possono accedere a una Sintesi della sicurezza e delle prestazioni
cliniche (SSCP) utilizzando 'UDI-DI di base 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q tramite Eudamed
(https,//eceurope.eu/tools/eudamed) o su richiesta.

Segnalare qualsiasi incidente grave ad Aroa Biosurgery tramite il rappresentante autorizzato locale
(ad es. S4M Europe), nonché allautorita competente dello Stato membro applicabile o ad altra autorita
di regolamentazione, in conformita ai requisiti locali.

528 Non utilizzare se la confezione & danneggiata

521 Sistema a singola barriera sterile

Glossario dei simboli 534 | Mantenere asciutto

| simboli contenuti in ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle
etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono
essere fornite - Parte 1: Requisiti generali sono indicati di seguito.

542 Non riutilizzare

543 Consultare le istruzioni per 'uso
511 Produttore

Contiene materiale biologico di origine animale
512 Rappresentante autorizzato della Commissione europea

577 Dispositivo medico

Gl

- Persona responsabile per il Regno Unito

- Numero di unita
Mandatario svizzero

(2]
=y

- Fenestrata
- Conformité Européene

- Non fenestrata

HoEa@n®d()®

UK - Marcatura UKCA
cA D00

5 - Essudato copioso
ﬂ 513 Data di fabbricazione

@ - Disco

g 514 Da utilizzare entro/Data di scadenza
Rx Only B Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo a medici o su prescrizione medica.

515 Numero di lotto
516 Numero di catalogo
@ 518 Importatore

STERILE]EO] 523 Sterilizzato con ossido di etilene

526 Non risterilizzare

®
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(V) Produkta apraksts

Endoform Natural ir 100% w/w neskarta ekstracelulara matrica (ECM), kas razota no aitas
priekskundga audiem. Sis uzlabotais brucu kopsanas lidzeklis saglaba neskartu dabiskas ECM
biologisko struktdru, ka arT ar to saistitajas makromolekulas, tostarp elasting, fibronekting,
glikozaminoglikana un laminina. Péc rehidracijas ar braces eksudatu vai sterilu fiziologisko Skidumu
lidzeklis Endoform Natural partop miksta, piegulosa loksné, kas ar laiku ieklaujas brace.

Lidzeklis nav izgatavots ar dabiska kaucuka lateksu.
Tikai ar recepti.

Paredzétais lietojums

Endoform Natural ir sterila, vienreizlietojama ekstracelulara matrica, kas izstradata no aitas
priekskunga audiem un paredzéta bracu nosegsanai un aizsardzibai, ka art braices mitras vides
nodrosinasanai.

Kliniskie ieguvumi
« Arsté hronisku dzistosu bracu pamata esoso iekaisumu, veicot plasa spektra bric¢u proteazes
modulaciju.

« Ekstracelulara matrica nodrosina pacienta dabiskajam $inam pamatu granulaciju veidosanai un
veicina epitelizaciju.

Lietosanas indikacijas

Lidzeklis Endoform Natural ir paredzéts bracu kopsanai, tostarp $ados gadijumos:
« Dalgjas un dzilas braces;

« Spiediena cilas;

« Venozas cllas;

« Diabéta clas;

« Hroniskas asinsvadu ¢Ulas;

» Tunelveida/dobas brices;

« Kirurgiskas braces (donora vietas, transplantati, brices péc mikroskopiski vadamas (moh)
kirurgijas, braces péc lazera kirurgijas, podiatriskas brlces, bracu atvérsanas);

« Traumatiskas brdces (nobrazumi, pléstas braces, pirmas un otras pakapes apdegumi, adas plisumi);

« Sulojosas braces.

Kontrindikacijas

+ Endoform Natural ir izstradats no aitas audiem, un to nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
zinama jutiba pret materialiem, kas izstradati no aitas audiem.

+ Endoform Natural nav paredzéts lietosanai uz tresas pakapes apdegumiem.

Riska pazinojumi
PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Nelietojiet uz bracém ar nekontrolétu klinisko infekciju, akatu iekaisumu, parmeérigu eksudatu vai
asinosanu.

« Endoform Natural apstrades procesa beigas tiek sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. Nelietojiet,
ja iepakojums ir bojats.

« |zmetiet lidzekli, ja nepareizas lietoSanas dé| tas ir ticis bojats vai piesarnots.

« Sisir vienreizéjas lietosanas produkts. Nesterilizét atkartoti. Izmetiet visas neizlietotas dalas.
Lidzekla atkartota lietosana var izraisit bracu infekciju.

« Vienmeér rikojieties ar Endoform Natural, izmantojot aseptisku metodi.
* Nelietojiet, ja beidzies deriguma termins.

Glabasana
Endoform Natural jauzglaba istabas temperatra tira un sausa vieta.

Lietosanas noradijumi

Sie ieteikumi ir visparéjas vadliijas. Tie neaizstaj iestades protokolus vai profesionalu kiinisko

Vertéjumu par pacientu aprapi.

1) Briices sagatavosana

a) Sagatavojiet brlces gultni, tirot, skalojot un, ja nepieciesams, attirot no svesSkermeniem un
atmirusiem audiem vai inficétiem audiem.

2) Lidzekla uzklasana

a) lzvélieties Endoform Natural loksni, kas ir nedaudz lielaka par brdci, un uzklajiet, ievérojot
aseptiku.

b) Lidzekli Endoform Natural var uzklat ka veselu loksni vai apgriezt ta, lai loksne saskartos ar
braces malam. Lai nosegtu visu brices gultni, var lietot vairakas loksnes.

c) Lietot lidzekliir vienkarsi: uzklajiet idzekli ta, lai sausais materials batu ievietots bracé, un
rehidréjiet ar eksudatu vai sterilu fiziologisko Skidumu. Péc hidracijas ldzeklis Endoform Natural
partop miksta, piegulosa loksné. Parliecinieties, ka lidzeklis piegul nosegtas braces gultnei.

d) Lai novérstu lldzekla Endoform Natural pielipsanu sekundarajam parséjam, uzklajiet lidzeklim
virst neliposu parséju, kas veicinas audu aizsardzibu un optimali mitras vides uzturésanu bricé tas
dzisanas laika.

e) Nostipriniet [idzekli, izmantojot piemérotu sekundaro parséju. Sekundarais parséjs jamaina
atbilstosi aprupes standartam, nemot véra eksudata daudzumu.

f) Lidzekli Endoform Natural var lietot kopa ar kompresijas terapiju, bez slodzes un bracu negativa
spiediena terapiju.

3) Atkartota uzklasana
a) ArstéSanas un atkartotas lietosanas ilgumu nosaka arsts atkariba no brices veida un apstakliem.

b) Biologiski noardamais lidzeklis Endoform Natural ar laiku dabiski uzsGcas un ieklaujas brace.
Braces stavokli ieteicams novértét péc 72 stundam. Uzklajiet atkartoti, kad lidzeklis ir ieklavies
bracé. Atkariba no brices veida un vides lidzeklis Endoform Natural var palikt bracé no 1dienas
[idz 7 dienam.

¢) Rupigi iztiriet braces virsmu saskana ar noteiktajam procedaram. Neméginiet nonemt gelu (balta
[idz zeltaina krasa), kas brce veidojas no atlikusa lidzekla Endoform Natural, jo Sis gels satur
ekstracelularas matricas sastavdalas, kas veicina brces dzisanu

d) Ja parbaudot konstatéjat, ka Iidzeklis ir sauss, rehidréjiet to ar sterilu fiziologisko skidumu un
paturiet vieta.

e) Nomainot parséju, nav nepieciesams nonemt atlikuso lidzekli Endoform Natural. Ja produkts
ir uzklajies uz braces malam, ap malam esoso atlikuso produktu, kas nav ieklavies bracé,
nepiecieSamibas gadijuma var ripigi ap malam nonemt.

f) Ja nepieciesams, nomainiet sekundaros parséjus atbilstosi apkopes standartiem, vadoties péc
eksudata daudzuma un kad tiek veikta Endoform Natural atkartota uzklasana
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Lietotdji ES var piek]at drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumam (SSCP), izmantojot pamata
UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q Eudamed (https./eceurope.eu/tools/eudamed) datubazé vai
PEC pieprasijuma.

Zinojiet par jebkuru nopietnu incidentu uzpnémumam Aroa Biosurgery, izmantojot vietéjo pilnvaroto
parstavi (pieméram, S4M Europe), ka arT attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi vai citu regulativo
lestadi saskana ar vietéjam prasibam.

528 Nelietot, ja iepakojums ir bojats

O®

521 Vienas sterilas barjeras sistéma

Simbolu glosarijs 534 | Glabat sausuma

1ISO 15223-1 “Mediciniskas ierices. Simboli, kas jaizmanto kopa ar medicinisko
iericu etiketém, etiketém un piegadajamo informaciju” 1. dala. Visparigas prasibas
ir noraditas talak.

54.2 Nelietot atkartoti

543 Skatit lietosanas instrukciju

511 Razotajs

Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu

512 Eiropas Komisijas pilnvarotais parstavis

577 Mediciniska ierice

- Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté

- Vientbu skaits
Pilnvarotais parstavis Sveice

- Perforéts

- Conformité Européene

<8 @ = 6

- Neperforéts
- Noveértéta atbilstiba Apvienotas Karalistes prasibam
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513 Izgatavos$anas datums
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514 Izlietot lidz

Rx Onl B Uzmanibu! Federalais (ASV) likums nosaka, ka $o lidzekli drikst
Y pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

515 Partijas numurs
516 Kataloga numurs

518 Importétajs
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Restorative Bioscaffold

(D Gaminio aprasas

,Endoform Natural“ yra 100 % w/w procentinés koncentracijos nepazeistas ekstralastelinis
matriksas (angl. ,.extracellular matrix”, ECM), gautas i$ aviy prieskrandzio audinio. Si naujoviska zaizdy
priezidros priemoné islaiko natdraliam ECM budinga biologine struktdra ir susijusias makromolekules,
jskaitant elasting, fibronektina, glikosaminoglikanus bei laminina. Pakartotinai sudrékintas zaizdos
iSskyry arba naudojant sterily fiziologinj tirpala, ,Endoform Natural“ pasikeicia | minksta,
prisitaikantj tvarstj, kuris laikui bégant nataraliai jtraukiamas | Zaizda.

Pagaminta nenaudojant natdraliojo kauciuko latekso.

Receptiné priemone.

Numatytoji paskirtis

,Endoform Natural“ yra sterilus, vienkartinis, i$ aviy priesskrandzio gautas ekstralastelinis matriksas,

skirtas zaizdai uzdengti, apsaugoti ir sudrékinti.

Klinkiné nauda

« Leétai uzsitraukianciy Zaizdy nestipraus uzdegimo gydymas pasitelkiant plataus spektro zaizdy
proteazés moduliavima.

« Ekstralastelinis matriksas paciento lasteléems suteikia struktlra, ant kurios jos gali auginti
granuliacinj audinj, ir palaiko epitelizacija.

Naudojimo indikacijos

,Endoform Natural® yra skirtas zaizdoms prizitréti, jskaitant:
« Dalinio ir viso storio zaizdas;

« Pragulas;

« Veninés kilmés opas;

« Diabetines opas;

« Leétinés kraujagysliy opos;

« Tunelines / isgrauztas zaizdas;

« Chirurgines zaizdas (donoro vietos, persodinimo vietos, po moh operacijos, po lazerinés operacijos,
podiatrines, ziojéjancias zaizdas);

« Traumines zaizdas (nubrozdinimus, pléstines zaizdas, antrojo laipsnio nudegimus ir odos plysimus);
«+ Slapiuojancias Zaizdas.

Kontraindikacijos

« ,Endoform Natural" gaunamas i$ aviy audiniy, jo negalima naudoti pacientams, kurie yra jautras
i$ aviy gautiems audiniams.

« ,Endoform Natural" negalima naudoti esant treciojo laipsnio nudegimams.
Pareiskimai apie rizika
ATSARGUMO PRIEMONES

« Negalima déti ant zaizdy, esant nekontroliuojamai klinikinei infekcijai, Gmiam uzdegimui, kai yra
labai daug iSskyry ar zaizda kraujuoja.

« ,Endoform Natural” galutinai sterilizuotas etileno oksidu. Nenaudokite, jei maiselis pazZeistas.
* Priemone iSmeskite, jei dél netinkamo naudojimo ji buvo pazeista ar uztersta.

« Vienkartinis gaminys. Nesterilizuokite pakartotinai. ISmeskite visas nepanaudotas dalis. Pakartotinai
naudojant priemone, zaizdoje gali kilti infekcija.

« ,Endoform Natural" visada naudokite steriliai
« Nenaudokite po galiojimo pabaigos datos.

Laikymas
,Endoform Natural" reikia laikyti kambario temperattroje, $varioje ir sausoje vietoje.

Naudojimo instrukcijos

Sios rekomendacijos pateikiamos tik kaip bendrojo pobidzio gairés. Jos nepakeicia jstaigoje nustatyty

protokoly ar profesinio klinikinio sprendimo dél paciento priezidros.

1) Zaizdos paruosimas

a) Paruoskite zaizdos plota: nuvalykite, sudrékinkite ir, jei reikia, prapléskite, kad nelikty svetimkdniy,
nekrotiniy ar uzkresty audiniy

2) Priemonés uzdéjimas

a) Pasirinkite ,,Endoform Natural” lapelj, kuris yra Siek tiek didesnis uz zaizda, ir uzdékite steriliai.

b) ,Endoform Natural“ galima déti visg arba apkirpti taip, kad jis liestysi su zaizdos krastais. Visam
zaizdos plotui galima naudoti kelis tvarscio lapelius.

¢) Kad buty lengviau, priemone uzklijuokite dédami sausa medziaga | zaizda ir pakartotinai
sudrékindami isskyromis arba steriliu fiziologiniu tirpalu. Sudrékintas , Endoform Natural”
pasikeicia  minksta, prisitaikantj lapel. |sitikinkite, kad priemoné dengia visa zaizdos plota.

d) Kad ,Endoform Natural” neprilipty prie antro tvarscio, apsvarstykite galimybe naudoti nelipny
tvarstj vir$ priemones, kad apsaugotumeéte audinj, kartu uztikrindami optimaly drékinima ir zaizdos
gijima.

e) Uzdenkite priemone naudodami antra tvarstj. Antrg tvarstj reikia keisti pagal prieziGros standarta,
atsizvelgiant | tai, kiek susidaro isskyry.

f) ,Endoform Natural“ galima naudoti taikant kompresine terapija, slégio sumazinima ir neigiamo
slégio zaizdy terapija.

3) Kitos priemonés uzdéjimas

a) Gydymo trukme ir kitos priemonés uzdéjimo batinybe nustato gydytojas, atsizvelgdamas | Zaizdos
tipa ir salygas.

b) Biologiskai skaidus ,Endoform Natural“ absorbuojamas ir laikui bégant nataraliai jtraukiamas
Zaizda. Rekomenduojama Zaizdg jvertinti per 72 valandas. Uzdékite kitg priemone, kai odos tvarstis
bus jtrauktas | zaizda. Priklausomai nuo zaizdos tipo ir aplinkos, ,Endoform Natural® joje gali likti
nuo Tiki 7 dienu.

c) Atsargiai nuvalykite Zaizdos pavirsiy pagal nustatytas proceduras. Nebandykite pasalinti nuo
balksvos iki aukso spalvos gelio, kuris susidaro i$ zaizdoje likusio ,Endoform Natural®, nes jame
yra ekstralastelinio matrikso komponentu, kurie padeda zaizdai gyti.

d) Jei patikrinus priemonés dalys yra sausos, pakartotinai sudrekinkite steriliu fiziologiniu tirpalu ir
palikite vietoje.

e) Keiciant tvarscius nereikia pasalinti likusio ,Endoform Natural”. Taciau, jei gaminys buvo
persidenges su aplink zaizdg esanciais audiniais, likusj laisvg gaminj, kuris nebuvo jtrauktas | zaizda,
galima atsargiai pasalinti aplink krastus, jei reikia.

f) Jei reikia, pakeiskite kitus tvarscius pagal prieziros standarta, atsizvelgdami j iSskyry kiekj ir
uzdédami kitg ,Endoform Natural” tvarstj.
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ES esantys naudotojai saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) gali rasti jvede
bazinj UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q , Eudamed* (https./ec.europe.eu/tools/eudamed) sistemoje
arba pateike prasyma.

Apie bet kokj rimtg incidentg praneskite ,,Aroa Biosurgery" per vietinj jgaliotajj atstova (pavyzdziui, ,S4M
Europe”), taip pat atitinkamai valstybés narés kompetentingai institucijai arba kitai requliavimo institucijai,
laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

528 Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

O®

521 Vienguba sterilaus barjero sistema

Simboliq iodynas 5.3.4 Laikyti sausoje vietoje

Toliau nurodyti simboliai, apibrézti ISO 15223-1 standarte ,,Medicinos
priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje
vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai“.

54.2 Nenaudoti pakartotinai

543 7r. naudojimo instrukcijas

511 Gamintojas

Sudétyje yra gyvaninés kilmés biologinés medziagos

512 |galiotasis atstovas Europos Sajungoje

577 Medicinos priemoné

- Atsakingas asmuo JK

- Vienety skaicius
- |galiotasis atstovas Sveicarijoje

- Fenestruota

Conformité Européene

- Nefenestruota

<8 @ = 6

- Atitiktis JK jvertinta
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255 - Didelis srautas
513 Pagaminimo data

@ - Diskas
514 Tinkamumo terminas

Rx Onl B Perspéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus Sig priemone
Y galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

515 Partijos numeris
516 Katalogo numeris
518 Importuotojas

523 Sterilizuota naudojant etileno oksida

526 Nesterilizuoti pakartotinai
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Restorative Bioscaffold

(MD Deskrizzjoni tal-prodott

Endoform Natural hija matrici ekstracellulari (ECM, extracellular matrix) 100 % w/w intatta
manifatturata mit-tessut tal-parti ta’ quddiem tal-istonku tal-ovini (in-naghag). Dan I-apparat
avvanzat ghall-kura tal-feriti jzomm I-istruttura bijologika interna tal-ECM nattiva, flimkien mal-
makromolekuli assocjati inkluz |-elastin, il-fibronektin, il-glikozamminoglikani u I-laminin. Meta tigi
reidratata bl-effuzjoni tal-ferita jew salina sterili, Endoform Natural tittrasforma f’kisja konformi
ratba, li tigi inkorporata fil-ferita maz-zmien.

Mhux maghmula minn latex ta’ gomma naturali.
Bil-preskrizzjoni biss.

uzu mahsub

Endoform Natural hija matrici ekstracellulari sterili u i tintuza darba biss, miksuba mill-parti ta’
quddiem tal-istonku tal-ovini u mahsuba biex tghatti, tipprotegdi u tipprovdi ambjent niedi ghall-ferita.

Benefi¢¢ju kliniku
« Tindirizza inflammazzjoni sottostanti ta’ feriti kronici li geghdin ifiqu permezz ta’ modulazzjoni
protease tal-feriti ta’ spettru wiesa’.

« ll-matrici ekstracellulari tipprovdi struttura ghac-celloli tal-pazjent stess biex jinbena t-tessut ta’
granulazzjoni u tigi appoggjata |-epiteljalizzazzjoni.

Indikazzjonijiet ghall-uzu

Endoform Natural hija indikata ghall-immaniggjar tal-feriti inkluzi:

« Feriti ta’ hxuna parzjali u shiha

« Ulceri tal-pressjoni

« Uleeri fil-vini

« Ulceri dijabetici

« Ulceri vaskulari kronici

«  Feriti li jestendu ghal got-tessut ta’ taht il-gilda jew il-muskoli/fejn jitnagqar it-tessut taht il-feriti

< Feriti kirurgici (siti tad-donatur, trapjanti, wara I-kirurgija ta” Moh, wara |-kirurgija bil-laser, podjatrici,

gsim tal-feriti)
< Feriti trawmatici (brix, lacerazzjonijiet, hrug tat-tieni grad, u ticrit fil-gilda)
«  Feriti li jnixxu

Kontraindikazzjonijiet

+ Endoform Natural tinkiseb minn sors ovin (in-naghag) u m'ghandhiex tintuza fug pazjenti
b’sensittivita maghrufa ghal materjal miksub mill-ovini (in-naghag).

«  Endoform Natural mhijiex indikata ghall-uzu fug hrug tat-tielet grad.
Dikjarazzjonijiet ta’ riskju
PREKAWZJONUIET

+ Tapplikax fug feriti binfezzjoni klinika mhux ikkontrollata, infiammazzjoni akuta, effuzjoni eccessiva,

jew fsada.

+ Endoform Natural hija sterilizzata b’'mod terminali permezz tal-ossidu tal-etilen. Tuzax jekk ikun
hemm hsara fil-borza.

« Armi jekk I-immaniggjar hazin tal-apparat ikun ikkawza hsara jew kontaminazzjoni possibbli.

« Prodott li jintuza darba biss. Tisterilizzax mill-gdid. Armi I-porzjonijiet mhux uzati kollha. L-uzu mill-
gdid tal-apparat jista’ jwassal ghal infezzjoni tal-ferita.

« Dejjem immaniggja Endoform Natural bl-uzu ta’ teknika asettika.
+ Tuzax wara d-data tal-iskadenza.

Hzin
Endoform Natural ghandha tinhazen f'temperatura tal-kamra f’post nadif u xott.

Direzzjonijiet ghall-uzu

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma mfassla biex iservu biss bhala linja gwida generali. Mhumiex

mahsuba biex jissostitwixxu I-protokolli istituzzjonali jew il-gudizzju kliniku professjonali rigward

il-kura tal-pazjent.

1) ll-Preparazzjoni tal-Ferita

A) Ipprepara |-bazi tal-ferita billi tnaddaf, tahsel u jekk ikun mehtied, tnehhi t-tessut mejjet biex
tizgura li |-ferita tkun hielsa minn residwi, tessut nekrotiku jew tessut infettat.

2) L-Applikazzjoni tal-Apparat

a) Aghzel folja ta” Endoform Natural i tkun ftit akbar mill-ferita u applikaha b’'mod asettiku.

b) Endoform Natural tista’ tigi applikata bhala folja shiha jew tista’ tigi mirquma sabiex taghmel
kuntatt mal-margni tal-ferita. Jistghu jintuzaw folji multipli biex jghattu |-bazi kollha tal-ferita.

¢) Biex jigi mmaniggjat b'mod aktar facli, applika I-apparat billi tgieghed il-materjal niexef fil-ferita u
tirreidrata bl-effuzjoni jew salina sterili. Meta Endoform Natural tkun idratata, din tinbidel f'kisja
konformi ratba. Kun cert li I-apparat jikkonforma mal-bazi tal-ferita sottostanti.

d) Biex tipprotegi Endoform Natural milli tehel mal-faxxa sekondarja, ikkunsidra I-applikazzjoni ta’
faxxa li ma tehilx fuq I-apparat biex tghin tipprotedi t-tessut filwaat li jigi ffacilitat ambjent ottimali
u niedi ghall-fejgan tal-ferita.

e) Orbot I-apparat billi tuza faxxa sekondarja xierga. ll-faxxa sekondarja ghandha tinbidel skont
|-istandard tal-kura filwaqt illi jitgies il-livell ta’ effuzjoni

f) Endoform Natural tista’ tintuza flimkien mat-terapija ta’ kompressjoni, it-tnehhija tal-piz,
u t-terapija tal-feriti bi pressjoni negattiva.

3) Applikazzjoni mill-gdid

a) It-tul ta’ zmien tat-trattament u tal-applikazzjoni mill-gdid huma determinati mit-tabib u
jiddependu fuq it-tip u I-kundizzjonijiet tal-ferita

b) Endoform Natural bijodegradabbli tigi assorbita u inkorporata fil-ferita maz-zmien. Huwa
rakkomandat li tevalwa I-ferita fi zmien 72 siegha. Erga’ applika meta I-apparat ikun gie inkorporat
fil-ferita. Endoform Natural tista’ ddum sa minn jum wiehed sa 7 ijiem fil-ferita, skont it-tip ta’
ferita u l-ambjent.

¢) Naddaf b'attenzjoni I-wicc¢ tal-ferita f’konformita mal-proceduri stabbiliti. Tipprovax tnehhi I-gell ta’
kulur minn abjad fl-isfar ghal dehbi li jifforma minn residwi Endoform Natural li jibgghu fil-ferita
billi jkun fih komponenti matrici ekstracellulari li jassistu fil-fejgan tal-ferita.

d) Jekk postijiet tal-apparat ikunu niexfa meta ssir I-ispezzjoni, irreidrata b’salina sterili u hallih f’postu.

e) Mhuwiex mehtieg li jitnehhew xi residwi ta” Endoform Natural li jifdal waqt it-tibdil tal-faxxa.
Madankollu, jekk il-prodott ikun trikkeb fuq il-post tat-tessut madwar il-ferita, il-prodott laxk li jifdal
li ma jkunx gie inkorporat fil-ferita jista’ jitnehha bil-mod minn madwar it-truf jekk ikun mixtieq.

f) Ibdel il-faxex sekondarji kif mehtieg skont I-istandard tal-kura, filwaqgt illi jitgies il-livell ta” effuzjoni,
u meta Endoform Natural tigi applikata mill-gdid.
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Utenti fi hdan I-UE jistghu jaccessaw Sommarju dwar is-Sigurta u I-Prestazzjoni Klinika (SSCP)
bl-uzu ta’ Basic UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q permezz ta’ Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) jew fuq talba.

Irrapporta kwalunkwe incident serju lil Aroa Biosurgery permezz tar-rapprezentant lokali
awtorizzat (ez. S4M Europe), kif ukoll l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru applikabbli jew
awtorita regolatorja ohra, skont ir-rekwiziti lokali.

Glossarju tas-simboli

Numru ta’ unitajiet

B'tieqa

Minghajr tiega

@ 528 Tuzax jekk il-pakkett ikun fih il-hsara
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Produktbeskrivelse

Endoform Natural er en 100 % w/w-intakt ekstracellulaer matrise (ECM) avledet av vev tatt fra
formagen hos far (sau). Denne avanserte sarpleieinnretningen beholder den medfadte biologiske
strukturen til det opprinnelige ECM et, sammen med tilhgrende makromolekyler inkludert elastin,
fibronektin, glykosaminoglykaner og laminin. Nar den rehydreres med sareksudat eller steril
saltopplesning, omdannes Endoform Natural til et mykt og formtilpasset ark som naturlig
inkorporeres i saret over tid.

Ikke laget med naturlig gummilateks.

Kun resept.

Tiltenkt bruk

Endoform Natural er en steril, engangs formagederivert fra far, ekstracellulaer matrise som er ment a
dekke, beskytte og frembringe et fuktig sarmiljg.

klinisk fordel

« Behandler underliggende betennelse i kroniske helende sar via bredspektret sarproteasemodulasjon.

« Den ekstracellulaere matrisen gir struktur for pasientens egne celler til & bygge granulasjonsvev og
statter epitelisering.

Indikasjoner for bruk

Endoform Natural er indisert til behandling av sar, inkludert:

« Sar med delvis og full tykkelse

« Trykksar

* Vengse sar

 Diabetessar

« Kroniske vaskuleere sar

« Tunnell-/underminerte sar

« Kirurgiske sar (donorflater, podinger, etter mohs-kirurgi, etter laserkirurgi, podiatrisk, sardehisens)

« Traumatiske sar (oppskrapinger, laserasjoner, andregrads forbrenninger
og hudrifter)

« Drenerende sar

Kontraindikasjoner

« Endoform Natural er avledet av en farkilde (sau) og ma ikke brukes pa pasienter med en kjent
sensitivitet for farderivert materiale (materiale fra sau).

« Endoform Natural er ikke beregnet for bruk pa tredjegrads forbrenninger.

Risikoerklzaering
FORHOLDSREGLER

» Ma ikke brukes pa sar med ukontrollert klinisk infeksjon, akutt betennelse, for mye eksudat eller
blgdning.

« Endoform Natural steriliseres terminalt via etylenoksyd. Bruk ikke utstyret hvis posen er skadet
« Kast enheten hvis feilhandtering har forarsaket mulig skade eller kontaminering.

« Dette er et engangsprodukt. Skal ikke resteriliseres. Kast alle ubrukte deler. Gjenbruk av enheten kan
bidra til sarinfeksjon

« Bruk alltid aseptisk teknikk under handtering av Endoform Natural.
« lkke bruk etter utlgpsdato.

Oppbevaring

Endoform Natural skal lagres i romtemperatur pa et rent og tert omrade.

Bruksanvisning

Disse anbefalingene er bare ment som en generell veiledning. De er ikke ment & overstyre

institusjonelle protokoller eller profesjonelle kliniske vurderinger med hensyn til pasientpleie.

1) Sarforberedelser

a) Forbered saromradet ved a rengjare, irrigere og om nadvendig debridere, for a sikre at saret er fritt
for rusk, nekrotisk eller infisert vev.

2) Pafering

a) Velg et Endoform Natural-ark som er litt stgrre enn saret og pafer det aseptisk.

b) Endoform Natural kan pafgres som et helt ark eller tilpasset slik at det bergrer sarkantene.
Flere ark kan brukes for & dekke hele sarflaten.

¢) For enklere handtering paferes hudtemplatet ved a plassere det tarre materialet i saret
og rehydrere det med eksudat eller steril saltlasning. Nar det rehydreres, omdannes
Endoform Natural til et mykt og formtilpasset ark. Serg for at hudtemplatet former seg
etter den underliggende sarflaten.

d) For a beskytte Endoform Natural mot a bli hengende fast i den sekundaere bandasjen,
vurder & bruke en bandasje over hudtemplatet som ikke sitter fast for & bidra til & beskytte
vevet samtidig som det frembringes et optimalt, fuktig sarhelingsmiljg.

e) Fest hudtemplatet med en passende sekundaerbandasje. Den overliggende bandasjen bar
skiftes i henhold til pleiestandard og med tanke pa eksudatnivaet.

f) Endoform Natural kan brukes i forbindelse med kompresjonsbehandling, avlastning og
sarterapi med undertrykk.

3) Pafering pa nytt

a) Varigheten av behandling og ny pafering bestemmmes av legen og avhenger av sartypen og
forholdene.

b) Det biologisk nedbrytbare Endoform Natural blir naturlig absorbert og inkorporert i séret over
tid. Det anbefales & vurdere saret innen 72 timer. Pafer pa nytt nar enheten har blitt inkorporert i
saret. Endoform Natural kan vare i opptil 7 dager i saret, avhengig av sartypen og miljget.

¢) Rengjer sarflaten omhyggelig i henhold til etablerte prosedyrer. Ikke prav & fierne den krem- til
gyllenfargede geléen som dannes fra rester av Endoform Natural i saret. Denne inneholder
ekstracellulaere matrise-komponenter som bidrar til sarhelingen.

d) Hvis deler av hudtemplatet er tgrre ved inspeksjon, rehydrer med steril saltlgsning og la ligge pa
plass.

e) Det er ikke ngdvendig a fierne eventuelle rester av Enndofgrm Natural nar bandasjer skiftes.

Merk at hvis produktet er lagt overlappende rundt saromradet, kan de gjenvaerende lase

produktrestene som ikke har blitt en del av saret fjernes forsiktig rundt kantene, om det skulle

veere gnskelig.

Skift sekundaere bandasjer etter behov i henhold til pleiestandarden, med tanke pa eksudatnivaet,

og nar Endoform Natural pafares pa nytt.

—
=

Brukere i EU kan fa tilgang til Sikkerhet og Klinisk Ytelse (SSCP) med bruk av Basic UDI-DI
0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q gjennom Eudamed (https,/ec.europe.eu/tools/eudamed) eller ved
foresparsel.

Rapporter alle alvorlige hendelser til Aroa Biosurgery via den lokale, autoriserte representanten (feks.

S4M Europe), i tillegg til kompetente myndigheter eller annen requlerende myndighet i gjeldende
medlemsstat, i samsvar med lokale krav.
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Symbolordliste
534 Oppbevares tart

Symboler i NS-EN ISO 15223-1 Medisinsk utstyr - Symboler som skal brukes pa
medisinsk utstyr som etiketter, merking og informasjon - Del 1: Generelle krav er

542 Ma ikke brukes pa nytt
angitt nedenfor.

543 Se brukerveiledningen
511 Produsent

512 Europakommisjonens representant 548 Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse

- Ansvarlig person i Storbritannia 577 Medisinsk utstyr

- Autorisert representant i Sveits - Antall enheter

- Conformité Européene - Perforert

- Samsvar med Storbritannia evaluert - Ikke-perforert

< 8 @ o 6

Produksjonsdato Hay stremning

514 Brukes fer / Utlgpsdato Skive

©

) Forsiktig: Faderal (USA) lov begrenser dette utstyret til salg av
515 Partinummer Rx Only - eller etter ordre fra en lege.

516 Katalognummer

518 Importar

[}

Do®i@rErrsa; ik
E : il EE

L 523 Sterilisert ved bruk av etylenoksid

526 Skal ikke resteriliseres

528 Bruk ikke utstyret hvis emballasjen er skadet

521 Enkelt sterilt barrieresystem
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Opis produktu

Endoform Natural jest natywna macierza pozakomorkowa (ECM) o stezeniu wagowym

100%, wyprodukowang z tkanki owczego przedzotadka. Ten zaawansowany produkt do

pielegnacji ran zachowuje swoista strukture biologiczng natywnej macierzy pozakomaorkowej (ECM)
wraz z powigzanymi makroczasteczkami, takimi jak elastyna, fibronektyna, glikozoaminoglikany
oraz laminina. Po nawodnieniu przez wysiek lub jatowy roztwor soli fizjologicznej produkt
Endoform Natural przeksztatca sie w elastyczny arkusz, ktory z czasem zostaje zespolony z rana.

Produkt nie zostat wykonany z naturalnej gumy lateksowej.
Wytgcznie na recepte.

Przeznaczenie

Endoform Natural jest wyprodukowana z tkanki owczego przedzotadka jatowa macierza
pozakomorkowa jednorazowego uzytku przeznaczong do ochrony i nawilzania miejsca ran.

Korzys¢ kliniczna
« Leczenie stanu zapalnego przewlekle gojgcych sie ran dzieki szerokiemu spektrum dziatania
modulacji proteazy.

« Macierz pozakomaorkowa zapewnia strukture dla komorek wtasnych pacjenta, umozliwiajac
tworzenie tkanki ziarninowej i wspomagajac epitelializacje.

Wskazania do stosowania

Produkt Endoform Natural jest wskazany do pielegnacji ran takich jak:
* Rany o czesciowej lub petnej utracie grubosci skory

* Odlezyny

* Owrzodzenia zylne

* Owrzodzenia cukrzycowe

* Przewlekte owrzodzenia zylne

« Rany z wydrazonymi/podminowanymi brzegami

« Rany chirurgiczne (miejsca dawcze, przeszczepy, po zabiegach metoda Mohsa, po zabiegach
laserowych, podiatryczne, po rozejsciu sie brzegow rany)

« Rany urazowe (otarcia, skaleczenia, oparzenia drugiego stopnia oraz rozerwania)
« Rany saczace

Przeciwwskazania

* Produkt Endoform Natural jest otrzymywany z tkanek owczych i nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow ze stwierdzona wrazliwoscig na substancje uzyskane z tkanek owczych.

* Produkt Endoform Natural nie jest wskazany do stosowania w przypadku oparzen trzeciego
stopnia.

Oswiadczenia o ryzyku

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie stosowac na rany z wystepujacym niekontrolowanym zakazeniem szpitalnym lub ostrym

stanem zapalnym, a takze charakteryzujgce sie nadmiernym saczeniem wysieku lub krwawieniem.

« Produkt Endoform Natural na koricowym etapie produkgji jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Nie uzywac, jesli woreczek jest uszkodzony.

* W przypadku podejrzenia uszkodzenia lub zanieczyszczenia produktu na skutek jego
nieprawidtowej obstugi produkt nalezy zutylizowac.

*  Woylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac¢ ponownie. Wyrzuci¢ wszystkie
niewykorzystane czesci. Ponowne uzycie produktu moze przyczynic¢ sie do zakazenia rany.

« Stosujac produkt Endoform Natural, nalezy zawsze przestrzegac zasad aseptyki.
* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Przechowywanie

Produkt Endoform Natural nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, w czystym i
suchym miejscu

Wskazéwki dotyczace stosowania

Ponizsze zalecenia stanowig jedynie ogdlne wytyczne. Nie powinny one zastepowac protokotdw
obowigzujacych w placowce ani specjalistycznej oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem.

1) Przygotowanie rany

a) Przygotowac tozysko rany przez usuniecie zanieczyszczen, przemycie oraz (w razie potrzeby)
oczyszczenie, aby usunac wszelkie pozostatosci zanieczyszczen, martwej lub zakazonej tkanki.

2) Aplikacja produktu
a) Wybrac arkusz produktu Endoform Natural o wielkosci nieco wiekszej od rany, a nastepnie
natozy¢ go, przestrzegajac zasad aseptyki.

b) Produkt Endoform Natural mozna naktadac¢ w catosci lub dociac go tak, aby stykat sie z
brzegami rany. W celu przykrycia catego tozyska rany mozna uzyc¢ wielu arkuszy.

¢) W celu utatwienia aplikacji naktadac suchy materiat na rane, nawilzajac go wysiekiem lub jatowym
roztworem soli fizjologicznej. Po nawodnieniu produkt Endoform Natural przeksztatca sie w
elastyczny arkusz. Upewnic¢ sig, ze produkt Endoform Natural dopasowat sie do tozyska rany.

d) Aby uniemozliwi¢ przyleganie produktu Endoform Natural do opatrunku zewnetrznego, nalezy
rozwazy¢ natozenie na niego nieprzylegajacego opatrunku, aby chronic¢ tkanke, a jednoczesnie
zapewnic¢ optymalne srodowisko lecznicze.

e) Zabezpieczy¢ produkt odpowiednim opatrunkiem zewnetrznym. Opatrunek zewnetrzny nalezy
zmienia¢ zgodnie ze standardowymi wytycznymi leczenia ran z uwzglednieniem intensywnosci
wysieku.

f) Produkt Endoform Natural mozna stosowac w potaczeniu z leczeniem uciskowym, odcigzaniem
oraz odsysaniem

3) Ponowne naktadanie

a) Czas leczenia oraz ponownego naktadania jest ustalany przez lekarza i zalezy od rodzaju i stanu
rany.

b) Biodegradowalny produkt Endoform Natural jest z czasem wchtaniany i wbudowywany w rane.
Zaleca sie sprawdzenie stanu rany w ciggu 72 godzin. Naktadac ponownie, gdy produkt zostanie
wbudowany w rane. Produkt moze utrzymywac sie w ranie do 7 dni, w zaleznosci od rodzaju rany i
jej mikrosrodowiska.

c) Ostroznie oczysci¢ powierzchnie rany, zgodnie z ustalonymi procedurami. Nie prébowac
zdejmowac warstwy biatoztotawego zelu powstatego na ranie jako pozostatos¢ produktu
Endoform Natural, poniewaz zawiera on sktadniki macierzy pozakomorkowej, ktére
wspomagaja leczenie rany.

d) Jesli miejsce natozenia produktu bedzie suche, nawilzyc je jatowym roztworem soli fizjologicznej
oraz pozostawi¢ produkt na miejscu.

e) Podczas zmiany opatrunku nie jest konieczne zdejmowanie pozostatosci produktu
Endoform Natural. Jesli jednak produkt wyjdzie poza obszar rany, nadmiar produktu,
ktéry nie zostat zespolony z rang, mozna w razie potrzeby delikatnie odcig¢ wzdtuz krawedzi.
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f) Opatrunki zewnetrzne nalezy zmieniac¢ w razie potrzeby, zgodnie ze standardowymi wytycznymi
leczenia z uwzglednieniem intensywnosci wysieku, a takze po ponownym natozeniu produktu
Endoform Natural.

Uzytkownicy w UE moga uzyskac dostep do podsumowania danych w zakresie bezpieczenstwa
i wynikdw klinicznych (SSCP) przy uzyciu kodu Basic UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q za
posrednictwem bazy Eudamed (https./ec.europe.eu/tools/eudamed) lub na zadanie.

Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtaszac firmie Aroa Biosurgery za posrednictwem lokalnego
autoryzowanego przedstawiciela (np. S4M Europe), a takze wiasciwemu organowi w danym paristwie
cztonkowskim lub innemu organowi requlacyjnemu, zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

Glosariusz symboli

Ponizej podano symbole zawarte w normie ISO 15223-1 Wyroby medyczne —
Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

511 Producent

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej

- Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

G

[2)
I

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

- Conformité Européene

- Zgodnos¢ z normami obowiazujgcymi w Wielkiej Brytanii

Data produkcji

S EREAPA

514 Termin przydatnosci / data waznosci

-
o
—
b
«n

Numer serii

Numer katalogowy

@8

518 Importer

Liczba sztuk

Z fenestracja

STERILE 523 Sterylizowane tlenkiem etylenu
@ 526 Nie sterylizowa¢ ponownie
@ 528 Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
O 521 System pojedynczej bariery sterylnej
? 534 Chroni¢ przed wilgocig
® 542 Nie uzywac ponownie
[jﬂ 543 Zapoznac sie z instrukcja stosowania
548 Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego
577 Wyréb medyczny
&
_

Bez fenestracji

Y

)
)

o

Obfity wysiek

©

Dysk

Rx Only

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego wyrobu tylko lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
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Descri¢do Do Produto

O Endoform Natural é uma matriz extracelular (MEC) intacta a 100% m/m, fabricada de tecido do
rumen de ovinos (ovelhas). Este dispositivo para tratamento avancado de feridas retém a estrutura
bioldgica inata da MEC nativa, juntamente com as macromoléculas associadas, incluindo elastina,
fibronectina, glicosaminoglicanos e laminina. Ao ser reidratado com o exsudato da ferida ou solugcao
salina estéril, o Endoform Natural se transforma em uma folha macia e adaptavel que é incorporada a
ferida com o passar do tempo.

N&o é feito com Idtex de borracha natural.
Receita médica obrigatoria

Uso previsto

O Endoform Natural é uma matriz extracelular derivada do rimen de ovinos, estéril e de uso Unico
destinada a cobrir, proteger e proporcionar um ambiente Umido para feridas.

Beneficio clinico

« Trata a inflamacg&o subjacente de feridas de cicatrizacdo cronica por meio da modulagcao da
protease de feridas de amplo espectro.

* A matriz extracelular fornece uma estrutura para que as células do proprio paciente desenvolvam
tecido de granulacdo e promove a epitelizacao.

Indicag¢bes de uso

O Endoform Natural € indicado para o manejo de feridas, o que inclui:
« Feridas de espessura parcial ou integral

« Ulceras de pressao

« Ulceras venosas

« Ulceras diabéticas

« Ulceras vasculares cronicas

+ Feridas com tuneis e descolamentos

« Feridas cirtrgicas (locais de doadores, enxertos, apos cirurgias de Moh, apos cirurgias a laser,
podiatrica, deiscéncia de feridas)

« Feridas por trauma (abrasoes, laceracdes, queimaduras de segundo grau e cortes na pele)
+ Feridas drenantes

Contraindica¢oes

« O Endoform Natural é derivado de uma fonte ovina (ovelha) e ndo deve ser utilizado em
pacientes com sensibilidade conhecida a materiais derivados de ovinos (ovelhas).

+ O Endoform Natural ndo ¢ indicado para uso em queimaduras de terceiro grau.

Declarac¢oes de risco

PRECAUGCOES

« Nao aplique em feridas com infeccao clinica ndo controlada, inflamacao aguda, excesso de
exsudato ou sangramento.

+ O Endoform Natural é terminantemente esterilizado com ¢xido de etileno. Nao utilize se a
embalagem estiver danificada.

« Descarte o dispositivo se 0 manuseio inadequado tiver causado possiveis danos ou contaminacgao.

* Produto de uso unico. Nao reesterilizar. Descarte todas as partes nao utilizadas. A reutilizacdo do
dispositivo pode levar a infeccao da ferida.

« Sempre utilize técnica asséptica para manusear o Endoform Natural.
» Nao utilize ap6s a data de vencimento.

Armazenamento
O Endoform Natural deve ser armazenado a temperatura ambiente, em um local seco e limpo.

Instrugdes de uso

Estas recomendacdes sao desenvolvidas para servir apenas como orientacoes gerais. Elas nao devem
substituir protocolos institucionais ou o julgamento clinico profissional referente ao cuidado com o
paciente.

1) Preparagao da ferida

a) Prepare o leito da ferida fazendo a limpeza, a irrigacéo e, se necessario, o debridamento para
remover residuos, tecido necrodtico ou tecido infectado.

2) Aplicagao do dispositivo
a) Selecione uma folha do Endoform Natural que seja um pouco maior que a ferida e aplique de
forma asséptica.

b) O Endoform Natural pode ser aplicado como uma folha inteira ou cortado para ficar em
contato com as margens da ferida. Podem ser utilizadas varias folhas para cobrir todo o leito da
ferida.

¢) Para facilitar o manuseio, aplique o dispositivo colocando o material seco na ferida e reidratando
com exsudato ou solu¢do salina estéril. Quando hidratado, o Endoform Natural se transforma
em uma folha macia e adaptavel. Certifique-se de que o dispositivo se adapte ao contorno do leito
da ferida.

d) Para proteger o Endoform Natural contra a adesao no curativo secundario, considere a
aplicacao de um curativo ndo aderente sobre o dispositivo. Isso ajuda a proteger o tecido, ao
mesmo tempo gue promove um ambiente de cicatrizacdo para a ferida com umidade ideal.

e) Fixe o dispositivo com o uso de um curativo secundario apropriado. O curativo secundario deve
ser trocado de acordo com o padrdo de cuidado, levando em consideracdo o nivel de exsudato.

f) O Endoform Natural pode ser usado em combinacdo com a terapia de compressao, retirada da
pressao e terapia de feridas por pressao negativa

3) Reaplicacao
a) A duracado do tratamento e a reaplicacao sao determinadas pelo médico e dependem do tipo e
das condicoes da ferida

b) O Endoform Natural biodegradavel é absorvido e incorporado a ferida ao longo do tempo.
E recomendavel avaliar a ferida em 72 horas. Reaplique quando o dispositivo for incorporado
a ferida. O Endoform Natural pode durar de 1a 7 dias na ferida, dependendo do tipo e do
ambiente da ferida

©) Limpe a superficie da ferida com cuidado, de acordo com os procedimentos estabelecidos. Nao
tente remover o gel de cor esbranquicada a dourada que se forma na ferida a partir dos residuos
do Endoform Natural, pois eles contém componentes de matriz extracelular que auxiliam na
cicatrizacao na ferida.

d) Se, durante a verificacdo, for observado que as &reas do dispositivo estao secas, reidrate com
solugdo salina estéril e deixe o curativo no lugar.

e) N&o € necessério remover residuos do Endoform Natural durante as trocas de curativo.
Entretanto, se o produto tiver se sobreposto a area do perimetro da ferida, o restante do produto
que nao foi incorporado a ferida pode ser removido das bordas com delicadeza, se desejado.

f) Troque os curativos secundarios conforme necessario, de acordo com o padrao de cuidado,
considerando o nivel de exsudato, e quando o Endoform Natural for reaplicado.
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Os usudrios dentro da UE podem acessar um Resumo da Sequranca e do Desempenho

Clinico (SSCP) usando o UDI-DI basico 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q pelo Eudamed @ 528 N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) ou mediante solicitaco.

Informe qualquer incidente grave a Aroa Biosurgery por meio do representante autorizado o

Jocal (por exemplo, S4M Europe), bem como da autoridade competente do Estado-membro 521 Sistema de barreira estéril unica

pertinente ou outra autoridade requladora, de acordo com os requisitos locais.

Glossario De Simbolos 534 Manter em local seco

Simbolos contidos na ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a serem
utilizados em etiquetas, rotulagens e informacdes a serem fornecidas com
dispositivos médicos - Parte 1: Os requisitos gerais sdo indicados abaixo.

54.2 Na&o reutilizarr

543 Consultar as instrucoes de uso

511 Fabricante
Contém material biolégico de origem animal

512 Representante autorizado da Comissao Europeia

577 Dispositivo médico

- Responsavel no Reino Unido

- Numero de unidades
Representante autorizado na Suica

- Fenestrado

- Conformité Européene

- N&o fenestrado

<8 @ = 6

- Avaliacdo de conformidade no Reino Unido

9
9

FEwRxA A

>

255 - Alto fluxo
513 Data de fabricacao

@ - Disco
514 Utilize até/Data de vencimento

Rx Onl B Atencao: A legislacao federal dos EUA limita a venda deste
Y dispositivo a médicos ou mediante solicitacdo médica.

515 Numero do lote
516 Numero de catadlogo

518 Importador

(]
=
m
=32
=
m

523 Esterilizado com éxido de etileno

Nao reesterilizar

&l
N
[e)]
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Endoform” Natural

Restorative Bioscaffold

Descri¢do do produto

Endoform Natural ¢ uma matriz extracelular (MEC) intacta 100% p/p, fabricada a partir de
tecido da panca de ovino (ovelha). Este dispositivo avancado para o tratamento de feridas retém a
estrutura bioldgica inata da MEC nativa, em conjunto com as macromoléculas associadas, incluindo
elastina, fibronectina, glicosaminoglicanos e laminina. Quando reidratado com exsudado da ferida
ou soro fisiolégico estéril, o Endoform Natural transforma-se numa placa macia adaptével, que é
incorporada na ferida ao longo do tempo.

N&o é fabricado com latex de borracha natural.
Sujeito a receita médica.

Utilizacao prevista

Endoform Natural é uma matriz extracelular derivada da panca de ovino, estéril e de utilizacdo
Unica, que se destina a cobrir, proteger e proporcionar um ambiente humido a ferida.

Beneficio clinico

« Trata a inflamacdo subjacente das feridas de cicatrizacdo cronica através da modulacdo das
protéases da ferida de amplo espetro.

* Amatriz extracelular proporciona a estrutura para as proprias células do paciente construirem o
tecido de granulagdo e suporta a epitelizacao.

Indicagoes de utilizagdo

Endoform Natural destina-se ao tratamento de feridas, incluindo:
« Feridas de espessura parcial ou integral

« Ulceras de pressao

« Ulceras venosas

« Ulceras diabéticas

« Ulceras vasculares cronicas

« Feridas tunelizadas/com descolamento

+ Feridas cirdrgicas (éreas doadoras, enxertos, pos cirurgia de Mohs, pos cirurgia a laser, podologia,
deiscéncia da ferida)

* Feridas de traumatismo (abrasoes, laceracoes, queimaduras de segundo grau e fissuras da pele)
* Feridas com drenagem

Contraindicagoes

« Endoform Natural provém de origem ovina (ovelha) e ndo deve ser utilizado em pacientes com
sensibilidade conhecida a material derivado de ovino (ovelha).

« Endoform Natural ndo ¢ indicado para utilizacdo em queimaduras de terceiro grau.

Declara¢oes de risco

PRECAUCOES

* Nao aplique em feridas com infe¢&o clinica ndo controlada, inflamacao aguda, exsudado excessivo
ou hemorragia.

« Endoform Natural foi submetido a esterilizacdo terminal com ¢xido de etileno.
N&o utilize se a bolsa estiver danificada.

« Elimine o dispositivo se 0 manuseamento incorreto tiver causado possiveis danos ou
contaminacéao.

» Produto apenas para uma utilizacdo. Nao reesterilize. Elimine todas as quantidades néo utilizadas.
A reutilizagdo do dispositivo pode resultar na infecao da ferida.

+ Manipule sempre Endoform Natural recorrendo a uma técnica assética.
« Nao utilize para além do prazo de validade.

Conservagao
Endoform Natural deve ser conservado numa drea limpa e seca a temperatura ambiente.

Instrugoes de utilizacdo

Estas recomendacdes destinam-se a servir apenas como indicagdo geral. Nao se destinam a substituir
protocolos institucionais ou julgamento clinico profissional relativamente aos cuidados do paciente.

1) Preparagao da ferida

a) Prepare o leito da ferida limpando, irrigando e, se necessario, desbridando-o para remover
detritos, tecido necrético ou tecido infetado.

2) Aplicagao do dispositivo

a) Selecione uma placa de Endoform Natural que seja ligeiramente maior que a ferida e aplique
de forma assética.

b) Endoform Natural pode ser aplicado como uma placa completa ou aparado de forma a ficar
em contacto com as margens da ferida. Podem ser utilizadas varias placas, para cobrir todo o leito
da ferida.

¢) Para facilitar o manuseamento, aplique o dispositivo colocando o
material seco na ferida e reidratando com exsudado ou soro fisiolégico estéril. Quando reidratado,
o Endoform Natural transforma-se numa placa macia adaptavel. Certifique-se de que o
dispositivo se adapta ao leito da ferida subjacente.

d) Para proteger o Endoform Natural de aderir ao penso secundario, considere aplicar um penso
nao aderente sobre o dispositivo para ajudar a proteger o tecido ao mesmo tempo que promove
um ambiente hiimido ideal para a cicatrizacao da ferida.

e) Fixe o dispositivo utilizando um penso secundario apropriado. O penso secundario deve ser
trocado de acordo com o padrao de cuidados, tendo em conta o nivel de exsudado.

f) O Endoform Natural pode ser utilizado em conjunto com terapia de compressao, offloading e
terapia de feridas por pressdo negativa sob a supervisdo de um prestador de cuidados de satde.

3) Reaplicacao
a) A duracdo do tratamento e da reaplicacdo é determinada pelo médico e depende do tipo e
condicbes da ferida.

b) O Endoform Natural biodegradavel é absorvido e incorporado na ferida ao longo do tempo.
Recomenda-se a avaliacao da ferida no periodo de 72 horas. Volte a aplicar quando o dispositivo
tiver sido incorporado na ferida. O Endoform Natural pode durar desde 1dia até 7 dias na
ferida, consoante o ambiente e o tipo de ferida.

¢) Com cuidado, limpe a superficie da ferida de acordo com os procedimentos estabelecidos.
Nao tente remover o gel esbranquicado a dourado que se forma a partir dos residuos de
Endoform Natural na ferida, pois contém componentes da matriz extracelular que ajudam
na cicatrizacdo da ferida.

d) Se as dreas do dispositivo estiverem secas aquando da inspec¢do, reidrate com soro fisioldgico
estéril e deixe colocado.

e) N&o é necessario remover quaisquer residuos de Endoform Natural durante as trocas de penso.
No entanto, se o produto tiver sido sobreposto na drea peri-ferida, o produto solto restante que
nao foi incorporado na ferida pode ser cuidadosamente removido em torno das bordas,
se desejado.
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f) Troque 0s pensos secundarios de acordo com o padrdo de cuidados, tendo em conta o nivel
de exsudado e qguando Endoform Natural for reaplicado

Os utilizadores da UE podem aceder a um resumo da seguranca e desempenho clinico
(SSCP) utilizando o UDI-DI basico 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q através da Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) ou mediante pedido.

Comunique qualquer incidente grave a Aroa Biosurgery através do representante autorizado
local (por ex., S4M Europe), assim como & autoridade competente do Estado-Membro aplicével
ou outra autoridade regulamentar, de acordo com os requisitos locais.

Glossdario de simbolos

Numero de unidades

Simbolos incluidos na norma ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a
utilizar nos rétulos, rotulagem e informacdo a fornecer com os dispositivos médicos
- Parte 1: Os requisitos gerais séo indicados abaixo.
u 511 Fabricante
512 Representante Autorizado da Comissao Europeia
- Pessoa responsavel no Reino Unido
@ - Representante autorizado na Suica
C € - Conformité Européene
EE - Conformidade avaliada no Reino Unido
w 513 Data de fabrico
g 514 Utilizar até/Data de validade
515 Numero do lote
516 Numero de catdlogo
518 Importador
523 Esterilizado utilizando oxido de etileno

Fenestrado

N&o fenestrado

@ 526 Nao reesterilizar

@ 528 Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
O 521 Sistema de barreira estéril unica

? 534 Manter seco

@ 542 Nao reutilizar

[ji] 543 Consultar as instrucdes de utilizacdo

54.8 Contém material biolégico de origem animal
577 Dispositivo médico

&

_

200
[ - Alto fluxo
@ - Disco

Rx Only

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante a respetiva prescricao.
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Restorative Bioscaffold

Descrierea produsului

Endoform Natural este o matrice extracelulara intacta cu concentratie procentuala de masa 100%
(ECM), fabricatd din tesut din prestomac de ovine (oi). Acest dispozitiv avansat de ingrijire a plagilor
pdstreaza structura biologicd internd a ECM nativd, impreund cu macromoleculele asociate, inclusiv
elasting, fibronectina, glicozaminoglicani si laminina. Rehidratata cu exsudat din plaga sau ser fiziologic
steril, Endoform Natural se transforma intr-o foaie moale care se muleaza si care, in timp, se va
incorpora in mod natural in plaga.

Nu este fabricatd cu latex din cauciuc natural.

Numai pe bazd de prescriptie medicala.

Utilizarea prevazuta

Endoform Natural este o matrice extracelulara provenita din prestomac de ovine, sterild, de unica
folosinta, conceputa pentru a acoperi, proteja si asigura un mediu umed pentru plaga.

Beneficii clinice
trateaza inflamatia de baza a plagilor cronice in vindecare prin modulare de proteaza cu spectru larg
a plagii.
Matricea extracelulard asigura o structurd pentru ca propriile celule ale pacientului s& dezvolte tesut
de granulatie si sprijind epitelizarea.

Indicatii de utilizare
Endoform Natural este indicata in tratarea plagilor, inclusiv:
Plagi de suprafata si profunde
Ulceratii de decubit
Ulceratii varicoase
Ulcere diabetice
Ulcere venoase cronice
Pldgi tunelizate/subcutanate

Plagi chirurgicale (la nivelul zonelor donatoare, grefe, dupd interventii de tip Moh's, dupad interventii
chirurgicale cu laser, interventii de podiatrie, plagi dehiscente)

Plagi traumatice (abraziuni, laceratii, arsuri de gradul doi si rupturi cutanate)
Plagi care dreneaza

Contraindicatii
Endoform Natural este derivata din tesut de origine ovind (oi) si nu trebuie utilizata la pacientii
cu sensibilitate cunoscutd la materiale de origine ovina (oi).
Endoform Natural nu este indicata pentru utilizare in cazul arsurilor de gradul trei.

Fraze derisc

PRECAUTII
A nu se aplica pe pldgi cu infectie clinicd necontrolatd, inflamatie acutd, exsudat excesiv sau
sangerare.

Endoform Natural este sterilizat in etapa finald cu oxid de etilena. Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat.

Eliminati dispozitivul daca manipularea incorecta a provocat posibile deteriorari sau contaminari.
Produs de unica folosintd. Nu resterilizati. Eliminati toate componentele neutilizate. Reutilizarea
dispozitivului poate conduce la infectarea pldgii.

Manipulati intotdeauna Endoform Natural folosind o tehnica aseptica.

Nu utilizati dupa data de expirare.

Depozitare
Endoform Natural trebuie depozitata la temperatura camerei, intr-un loc curat si uscat.

Instructiuni de utilizare

Aceste recomandari sunt concepute pentru a fi utilizate doar ca indrumdri generale. Nu au scopul de

a inlocui protocoalele institutionale sau discerndmantul clinic profesionist in ceea ce priveste tratarea

pacientilor.

1) Pregatirea plagii

a) Pregdtiti patul plagii prin curdtare, irigare si dacd este necesar debridati pentru a elimina resturile,
tesutul necrozat sau tesutul infectat.

2) Aplicarea dispozitivului

a) Alegeti o foaie din Endoform Natural putin mai mare decat plaga si aplicati folosind tehnica

aseptica.

Endoform Natural poate fi aplicata ca foaie intreagd sau decupatd, astfel incat sa se potriveasca

pe marginile plagii. Pot fi utilizate mai multe foi pentru a acoperi intregul pat al plagii.

Pentru o manipulare usoard, aplicati dispozitivul punand materialul uscat pe plaga si rehidratand

cu exsudat sau ser fiziologic steril. Prin rehidratare, Endoform Natural se transforma intr-o foaie

moale care se muleazd. Asigurati-va ca dispozitivul se muleaza pe patul plagii.

Pentru ca Endoform Natural sa nu se lipeasca de bandajul secundar, luati in calcul aplicarea unui

bandaj neaderent pe dispozitiv pentru a proteja tesutul si pentru a facilita un mediu umed optim de

vindecare a plagii.

Fixati dispozitivul folosind un bandaj secundar adecvat. Bandajul secundar trebuie schimbat conform

standardului de ingrijire, tindnd cont de nivelul de exsudat.

Endoform Natural poate fi utilizat concomitent cu terapie de compresie, descarcarea greutdtii si

terapie a plagii cu presiune negativd.

3) Reaplicarea

a) Durata tratamentului si reaplicarea sunt determinate de medic si depind de tipul si conditiile plagii.

b) Dispozitivul biodegradabil Endoform Natural este absorbit si incorporat in timp in plaga. Se
recomanda evaluarea plagii in termen de 72 de ore. Reaplicati dupa ce dispozitivul a fost incorporat
in plaga. Endoform Natural poate ramane in plagd de la 1 zi pana la 7 zle, in functie de tipul si
mediul pldgii.

b

o

e

&

f

) Curatati cu grija suprafata plagii conform procedurilor stabilite. Nu incercati sé indepartati gelul alb-
auriu care se formeaza de la resturile de Endoform Natural din plaga, deoarece acesta contine
componente ale matricei extracelulare care contribuie la vindecarea plagii.

d) Daca la verificare se observd zone uscate ale dispozitivului, rehidratati cu ser fiziologic steril si lasati sa
actioneze.

e) In timpul schimbarii bandajelor nu este necesard indepartarea resturilor de Endoform Natural.
Cu toate acestea, daca produsul s-a intins peste zona din jurul pldgii, partea de produs ramasa care
nu s-a Incorporat in plaga poate fi indepartatd usor in jurul marginilor.

f) Schimbati bandajele secundate dupa cum este necesar, conform standardului de ingrijire,

avand in vedere nivelul de exsudat si momentul in care Endoform Natural este reaplicat.

Utilizatorii din UE pot accesa un Rezumat al caracteristicilor de sigurantd si performantd clinicé (SSCP)
utilizand UDI-DI de baz¢ 0942 190EDTBIOSCAFFOLD5Q prin intermediul Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) sau la cerere.

Raportati orice incident grav cdtre Aroa Biosurgery prin intermediul reprezentantului local autorizat
(de exemplu, S4M Europe), precum si cdtre autoritatea competentd din statul membru aplicabil sau altd
autoritate de reglementare, in conformitate cu cerintele locale.
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Glosar de simboluri
534 Oppbevares tort

Simbolurile continute in ,1ISO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie

542 Ma ikke brukes pa nytt
furnizate - Partea 1: Cerinte generale” sunt indicate mai jos.

5.1.1 Produsent 543 Se brukerveiledningen

519 Europakommisjonens representant 548 Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse

- Persoana responsabila din Regatul Unit 5.7.7 | Medisinsk utstyr

- Reprezentant autorizat elvetian - Antall enheter

- Conformité Européene - Perforert

- Evaluat pentru conformitate in Regatul Unit - Ikke-perforert

< 8 @ o 6

513 Produksjonsdato ;>;>§ - Hay stremning
Brukes fer / Utlgpsdato @ - Skive
515 Partinummer Rx Only B Zﬁésr‘\Léttitge:ng%?éaflr(aUeSnA‘)e\g\ébegrenserdette utstyret til salg av
516 Katalognummer
518 Importar
TERI 523 Sterilisert ved bruk av etylenoksid

526 Skal ikke resteriliseres

528 Bruk ikke utstyret hvis emballasjen er skadet

De@:@BErrxay sk

5211 Enkelt sterilt barrieresystem
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Endoform” Natural

Restorative Bioscaffold

(SK> Popis produktu

Produkt Endoform Natural je neposkodend extraceluldarna matrica (ECM) vyrobend z ovéieho
predzaludkového tkaniva s hmotnostnou koncentraciou 100 % w/w. Tato moderna pomocka na
liecenie ran zachovava prirodzenu biologicku strukturu nativnej matrice ECM spolu s pridruzenymi
makromolekulami vratane elastinu, fibronektinu, glykozaminoglykanov a lamininu. Pri rehydratacii
s exsuddtom rany alebo sterilnym fyziologickym roztokom sa produkt Endoform Natural
transformuje na jemny priliehavy platok, ktory ¢asom splynie s ranou

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kaucukovy latex.

Len na predpis.

Urcené pouzitie

Produkt Endoform Natural je sterilnd jednorazova extraceluldrna matrica ziskand z ov¢ieho
predzaludka urcend na zakrytie, ochranu a vytvorenie vihkého prostredia v rane.

Klinicky prinos
« Posobi na skrytu infekciu chronicky sa hojacich rén prostrednictvom sirokého spektra modulacif
protedz v rane.

« Extraceluldrna matrica poskytuje strukturu pre vlastné bunky pacienta, aby mohli tvorit granulacné
tkanivo, a podporuje epitelizaciu

Indikacie na pouzitie

Produkt Endoform Natural je urceny na liecbu ran vratane nasledujucich:
« Jednoduché a komplikované rany,

* Tlakové vredy,

* Venozne vredy,

« Diabetické vredy,

« Chronickych vaskularnych vredov,

« Rany s tunelmi/podminované rany,

« Chirurgické rany (materské plochy, stepy, po mohsovom zdkroku, po laserovom zakroku,
po pedikure, dehiscencia rany),

« Urazové rany (odreniny, trzné rany, popdleniny druhého stupna a trhliny na kozi),
« Exsudativne rany.

kontraindikacie

+ Produkt Endoform Natural je ziskany z ovcieho zdroja a nesmie sa pouzivat u pacientov so
znamou citlivostou na derivovany ov¢i material.

* Produkt Endoform Natural nie je urceny na pouzitie pri popaleninach tretieho stupna.

Prehldsenia o rizikach
PREVENTIVNE OPATRENIA

« Nepouzivajte na rany s neriadenou klinickou infekciou, s akutnym zdpalom, nadmernym
exsudatom alebo krvacanim.

« Produkt Endoform Natural je termindine sterilizovany pomocou etylénoxidu. Nepouzivajte ho,
ak je obal poskodeny.

«  Pomocku zlikvidujte, ak pri nespravnom zaobchadzani doslo k moznému poskodeniu alebo
kontaminacii.

* Produkt na jedno pouzitie. Nesterilizujte opakovane. Vsetky nepouzité ¢asti zlikvidujte. Opatovné
pouzitie pomabcky moze viest k infekcii rany.

« S produktom Endoform Natural zaobchadzajte vylucne pomocou aseptickej techniky.

« Nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby.

Skladovanie
Produkt Endoform Natural sa musi skladovat v Ciste] a suchej oblasti pri izbovej teplote.

Pokyny na pouzitie

Tieto odporucania sluzia len ako vSeobecné usmernenie. Nenahrddzaju institucionalne protokoly ani

odborné klinické posudenie starostlivosti o pacienta.

1) Priprava rany

a) Lozko rany pripravte tak, ze ho vycistite, prepldchnete a v pripade potreby z neho odstranite
cudzie telieska, nekrotické alebo infikované tkanivo.

2) Aplikovanie pomécky

a) Vyberte platok produktu Endoform Natural, ktory je o nieco vacsi ako rana,

a aseptickou technikou ho aplikujte.

b) Produkt Endoform Natural mozno aplikovat ako cely platok, pripadne sa da orezat tak,
aby sa dotykal okrajov rany. Na pokrytie celého 16Zka rany moézete pouzit viac platkov.

¢) Na ulahcenie manipuldcie aplikujte pomaocku tak, Ze do rany vlozite suchy material a
rehydratujete ho exsuddtom alebo sterilnym fyziologickym roztokom. Po hydratacii sa
podklad Endoform Natural premeni na jemny prisposobivy platok. Uistite sa, ze pomodcka
zodpoveda l6zku rany.

d) Prilepeniu podkladu Endoform Natural k sekundarnemu krytiu zabranite, ak cez pomocku
aplikujete neprilnavé krytie, ¢im ochranite tkanivo a zadroven zabezpecite optimalne vihké
prostredie na hojenie rany.

e) Pomocku zaistite pomocou vhodného sekundérneho krytia. Sekundarne krytie treba menit podla
Standardu starostlivosti s prihliadnutim na mnozstvo exsudatu.

f) Produkt Endoform Natural mozno pouzit spolu s kompresnou terapiou, minimalizaciou
zatazenia a liecbou ran aplikaciou podtlaku.

3) Opakovana aplikacia

a) Trvanie liecby a opakovanu aplikaciu urci lekar a zavisi od typu a stavu rany.

b) Biologicky odburatelny podklad Endoform Natural bude postupne absorbovany a splynie s
ranou. Ranu odportcame prezriet do 72 hodin. Pomocku znovu aplikujte, ked sa vstrebe do rany.
Podklad Endoform Natural vydrzi v rane 1az 7 dni v zavislosti od typu a prostredia rany.

¢) Opatrne vycistite povrch rany podla stanovenych postupov. Sivobiely az zlaty rosol, ktory sa tvori
z0 zvyskov podkladu Endoform Natural v rane, sa nepokusajte odstranit, pretoze obsahuje
zlozky extraceluldrnej matrice, ktoré pomahaju pri hojeni ran.

d) Ak su casti pomocky pri kontrole suché, renydratujte ich sterilnym fyziologickym roztokom a
nechajte ich na mieste.

e) Privymene krytia nie je potrebné zvysky podkladu Endoform Natural odstranovat. Ak sa vsak
produkt prekryva s okolim rany, zvyskovy produkt, ktory sa nevstrebal do rany, mézete v pripade
potreby opatrne odstranit okolo okrajov.

f) Sekundarne krytia vymienajte v pripade potreby podla Standardu starostlivosti s prinliadnutim na
mnozstvo exsudatu a to, kedy sa produkt Endoform Natural znovu aplikuje.
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Pouzivatelia v EU moézu ziskat pristup k suhrnu o bezpecnosti a klinickych vysledkoch (SSCP) pomocou
Jedinecného identifikatora pomécky Basic UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q cez Eudamed
(https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) alebo na Ziadost.

Pripadné zavazné incidenty suvisiace s produktom Aroa Biosurgery oznamte v sulade s miestnymi
poziadavkami prostrednictvom miestneho opravneného zastupcu (napr. S4M Europe), ako aj prislusnym
organom clenského Statu alebo inym regulacnym organom.

528 Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

O®

521 Systém jednej sterilnej bariéry

Slovnik symbolov 534 Uchovavaijte v suchu

Symboly, ktoré obsahuje norma ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky -
Symboly, ktoré sa pouzivaju so Stitkami, oznacenim zdravotnickych pomocok a s
doddvanymi informdciami - Cast 1: VSeobecné poziadavky, su oznacené nizsie.

542 NepouZivajte opakovane

543 Pozrite si ndvod na pouzitie

511 Vyrobca
Obsahuije biologicky material Zivocisneho pévodu

512 Autorizovany zastupca Europskej komisie

577 Zdravotnicka pomdcka

5l

- Zodpovednd osoba v Spojenom kralovstve

- Pocet jednotiek
E - Svajciarsky autorizovany zastupca
- Fenestrované
- Conformité Européene
- Nefenestrované

<8 @ = 6

- Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

UK
cA 200 :

255 - Vysoky prietok
@ 513 Datum vyroby

@ - Disk

g 514 Pouzite do/Datum exspiracie
Rx Onl Upozornenie: Federdlny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
j Y - pomocky na lekara alebo na jeho objednavku
515 Cislo Sarze
516 Katalogoveé cislo
% 518 Dovozca
STERILE 523 Sterilizované etylénoxidom

Nesterilizujte opakovane

(&3]
N
[e)]
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(8D Opis izdelka

Pripomocek Endoform Natural je 100-% w/w celovit zunajceli¢ni matriks (ECM), izdelan iz ov¢jega
predzelod¢nega tkiva. Ta napredni pripomocek za oskrbo ran ohrani naravno biolosko strukturo
nativnega ECM in povezane makromolekule, vklju¢no z elastinom, fibronektinom, glikozaminoglikani
in lamininom. Ko je pripomocek Endoform Natural rehidriran z eksudatom rane ali sterilno
fiziolosko raztopino, se pretvori v mehek, prilagajajoc se listic, ki se s¢asoma zraste z rano.

Pripomocek ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka.
Samo na recept.

Namenska uporaba

Pripomocek Endoform Natural je sterilni ovcji zunajceli¢ni matriks za enkratno uporabo, ki je
pridobljen iz predzelodca in je predviden za pokrivanje, zascito in zagotavljanje vlaznega okolja rane.

Klini¢ne koristi

« Deluje na osnovno vnetje kroni¢nih ran, ki se celijo, in sicer prek modulacije proteaze Sirokega
spektra v ranah.

* Zunajceli¢ni matriks poskrbi za strukturo, da lahko bolnikove lastne celice zgradijo granulacijsko
tkivo, in pomaga pri epitelizaciji.

Indikacije za uporabo

Pripomocek Endoform Natural je indiciran za oskrbo ran, vklju¢no z naslednjimi:
« Rane delne in polne debeline,

* Prelezanine,

« Venske razjede,

« Diabeti¢ne razjede,

« Kronic¢ne vaskularne razjede,

« Kroni¢ne razjede,Rane na obmocju tuneliranja/rane, ki jih povzroci erozija,

« Kirurske rane (mesta odvzema presadka, presadki, po mohsovi mikrografski kirurgiji, po izvedbi
laserske kirurgije, podiatricna obmocja, dehiscenca rane),

« Travmatske rane (odrgnine, raztrganine, drugostopenjske opekline in kozne razpoke),
« Drenazne rane.

Kontraindikacije

« Pripomocek Endoform Natural je ovcjega izvora in ga ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih z
ugotovljeno obcutljivostjo na material ovcjega izvora.

* Pripomocek Endoform Natural ni indiciran za uporabo pri opeklinah tretje stopnje.

Izjave o tveganju

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne nanasajte na rane, pri katerih obstaja nenadzorovana klinicna okuzba, akutno vnetje,
¢ezmeren eksudat ali krvavitev.

« Pripomocek Endoform Natural je steriliziran z etilenoksidom. Ne uporabite, e je vrecka
poskodovana.

« Ce je zaradi nepravilnega ravnanja morebiti prislo do poskodbe ali kontaminacije, pripomocek
zavrzite.

* lzdelek za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Zavrzite vse neuporabljene dele.
Ce pripomocek uporabite znova, lahko to privede do okuzbe rane

* Priravnanju s pripomockom Endoform Natural vedno uporabljajte asepti¢no tehniko.
« Ne uporabljajte po poteku roka uporabe.

Shranjevanje

Pripomocek Endoform Natural je treba shranjevati pri sobni temperaturi na cistem in suhem
mestu

Navodila za uporabo

Ta priporocila so zasnovana le kot splosne smernice. Niso predvidena kot nadomestek za

institucionalne protokole ali strokovno klinicno presojo v zvezi z nego bolnika.

1) Priprava rane

a) Dno rane pripravite s ¢is¢enjem, izpiranjem in po potrebi toaleto rane, da odstranite drobce,
nekroti¢no tkivo ali okuzeno tkivo.

2) Aplikacija pripomocka

a) Izberite listi¢ pripomocka Endoform Natural, ki je nekoliko vecji od rane, in ga namestite z
asepti¢no tehniko.

b Pripomocek Endoform Natural je mogoce uporabiti kot celoten listic¢ ali pa ga obrezati tako,
da se dotika robov rane. Za prekrivanje celotnega dna rane lahko uporabite vec listicev.

c) Zalazje rokovanje z izdelkom uporabite pripomocek tako, da postavite suhi material v rano in ga
rehidrirate z eksudatom ali sterilno fiziolosko raztopino. Kadar je pripomocek Endoform Natural
hidriran, se pretvori v mehek, prilagajajoc se listi¢. Prepricajte se, da se pripomocek prilega dnu
rane.

d) Ce zelite prepreiti, da se pripomocek Endoform Natural sprime s sekundarno obvezo,
premislite o namestitvi nelepljive obveze preko pripomocka, da tako zascitite tkivo in hkrati
zagotovite optimalno vlazno okolje za celjenje rane.

e) Pritrdite pripomocek z uporabo ustrezne sekundarne obveze. Sekundarno obvezo je treba
menjavati v skladu s standardom nege, pri cemer je treba upostevati kolicino eksudata.

f) Pripomocek Endoform Natural je mogoce uporabiti skupaj s kompresijskim zdravljenjem,
razbremenitvijo (ang.: »off-loading«) in zdravljenjem ran z negativnim tlakom

3) Ponovna aplikacija

a) Trajanje zdravljenja in ponovno aplikacijo doloc¢a zdravnik in sta odvisna od vrste rane in pogojev.

b) Biorazgradljiv pripomocek Endoform Natural se scasoma resorbira in zraste z rano. Priporocljivo
je, da rano ocenite v 72 urah. Pripomocek namestite znova, ko je vraséen v rano. Endoform
Natural je lahko v rani prisoten od 1 do 7 dni, odvisno od vrste rane in okolja.

¢) Previdno ocistite povrsino rane v skladu z uveljavljenimi postopki. Ne poskusajte odstraniti gela
umazano bele do zlate barve, ki nastane na podlagi ostankov pripomocka Endoform Natural
Vv rani, saj vsebuje sestavine zunajcelicnega matriksa, ki pomagajo pri celjenju ran.

d) Ce so obmocja pripomocka ob pregledu suha, jih znova hidrirajte s sterilno fiziologko raztopino in
pustite na mestu.

e) Med zamenjavo obveze vam ni treba odstranjevati morebitnih ostankov pripomocka
Endoform Natural. Ce pa izdelek prekriva obmocje okrog rane, lahko prosto lezeci ostanek
izdelka, ki se ni zrasel z rano, po Zelji nezno odstranite okrog robov.

f) Sekundarno obvezo zamenjajte po potrebi v skladu s standardom nege, pri cemer upostevajte
kolicino eksudata, in ob ponovni namestitvi pripomocka Endoform Natural.
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Uporabniki v EU lahko do Povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) dostopajo prek osnovnega
UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q v sistemu Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed),
lahko pa ga dobijo tudi na zahtevo.

O vseh resnih zapletih je treba obvestiti druzbo Aroa Biosurgery prek pooblascenega predstavnika
(npr. S4M Europe) in pristojni organ drzave Clanice ali drug regulativni organ skladno z lokalnimi zahtevami.

528 Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

O®

521 Sistem enojne sterilne pregrade

Pojmovnik simbolov

534 Hranite na suhem

Simboli v standardu ISO 15223-1 Medicinski pripomocki - Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve so navedene spodaj.

54.2 Ne uporabite ponovno

543 Glejte navodila za uporabo
511 Izdelovalec

PR ) Vsebuje bioloski material Zivalskega izvora
512 Pooblasceni zastopnik v Evropski uniji

577 Medicinski pripomocek

i

Odgovorna oseba v UK

- Stevilo enot

[2]
=

Pooblas¢eni zastopnik za Svico

- Conformité Européene - Fenestrirano

- Nefenestrirano

<8 @ = 6

- Ocenjena skladnost za UK

9
9

>

513 Datum izdelave > - Velik iztok

514 Rok uporabnosti/datum veljavnosti @ - Disk
B Rx Onl B Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodajo tega
Stevilka serije Y pripomocka na zdravnike oz. po njihovem narocilu.

516 Kataloska Stevilka

518 Uvoznik

& [F 5] o2 35 -

STERILE]EO| 523 Sterilizirano z etilenoksidom

®

526 Ne sterilizirajte ponovno
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(€S Descripcién del producto

Endoform Natural es una matriz extracelular (MEC) intacta de 100 % p/p, fabricada a partir de
tejido del rumen ovino (oveja). Este dispositivo avanzado para el cuidado de heridas retiene la
estructura bioldgica innata de la MEC nativa, junto con las macromoléculas asociadas como la
elastina, fibronectina, glucosaminoglicanos y laminina. Cuando se rehidrata con el exudado de la
herida o solucion salina estéril, Endoform Natural se transforma en una ldmina suave y moldeable,
que se incorpora a la herida con el tiempo.

No fabricado con latex de caucho natural.
Solo por prescripcién facultativa.

Uso previsto

Endoform Natural es una matriz extracelular estéril, de un solo uso, derivada del rumen ovino y
disefiada para cubrir, proteger y proporcionar un medio humedo para la herida.

Beneficio clinico

« Aborda la inflamacion subyacente de las heridas crénicas que cicatrizan, mediante la modulacion
de proteasa de amplio espectro en la herida.

« La matriz extracelular proporciona una estructura para que las células propias del paciente
generen tejido de granulacion y facilita la epitelizacion

Indicaciones de uso

Endoform Natural estd indicado para el tratamiento de las heridas siguientes:
* Heridas de grosor parcial y total

« Ulceras por presion

« Ulceras venosas

« Ulceras diabéticas

« Ulceras vasculares crénicas

* Heridas de tunel o socavadas

« Heridas quirurgicas (zonas donantes, injertos, posoperatorio de cirugia micrografica de Mohs,
posoperatorio de cirugia laser, cirugia podoldgica, dehiscencia de heridas)

» Heridas traumaticas (abrasiones, laceraciones, quemaduras de segundo grado y desgarros
cutdneos)

* Heridas drenantes

Contraindicaciones

+ Endoform Natural es de origen ovino (oveja) y no debe utilizarse en pacientes con sensibilidad
conocida a material de origen ovino (oveja).

+ Endoform Natural no estd indicado para utilizarse en quemaduras de tercer grado.

Informacién sobre riesgos
PRECAUCIONES

« Nolo aplique en heridas con infeccion clinica no controlada, inflamacion aguda, exudado excesivo
0 sangrado.

« Endoform Natural se esteriliza de forma terminal mediante ¢xido de etileno. No lo utilice si la
bolsa estd dafada.

« Deseche el dispositivo si una mala manipulacion ha podido causar dafios o contaminacion

* Producto de un solo uso. No lo vuelva a esterilizar. Deseche todas las porciones no utilizadas.
La reutilizacién del dispositivo puede provocar la infeccion de la herida.

« Manipule siempre Endoform Natural utilizando una técnica aséptica.
« No lo utilice después de la fecha de caducidad.

Almacenamiento
Endoform Natural debe conservarse a temperatura ambiente en una zona limpia y seca.

Instrucciones de uso

Estas recomendaciones se proporcionan solamente como directrices generales. Su finalidad no es
sustituir protocolos institucionales ni criterios médicos profesionales relativos a los cuidados del
paciente.

1) Preparacion de la herida

a) Prepare el lecho de la herida mediante limpieza e irrigacion v, si es necesario, desbride para
eliminar residuos, tejido necrosado o tejido infectado.

2) Aplicacion del dispositivo
a) Seleccione una ldmina de Endoform Natural un poco mas grande que la herida y apliquela de
manera aséptica

b) Endoform Natural puede aplicarse como lamina completa o recortada para que tenga contacto
con los bordes de la herida. Se pueden utilizar varias laminas para cubrir todo el lecho de la herida

¢) Para una manipulacion mas facil, aplique el dispositivo colocando el material seco en la herida y
rehidratdndolo con exudado o solucién salina estéril. Cuando se hidrata, Endoform Natural se
transforma en una ldmina blanda y moldeable. Asegurese de que el dispositivo se adapte al lecho
de la herida subyacente.

d) Para evitar que Endoform Natural se adhiera al aposito secundario, considere aplicar un aposito
no adherente sobre el dispositivo para ayudar a proteger el tejido y a la vez proporcionar un
entorno humedo éptimo para la curacion de la herida.

e) Fije el dispositivo mediante un apdsito secundario adecuado. El aposito secundario se debe
cambiar de acuerdo con el tratamiento de referencia y teniendo en cuenta el nivel de exudado.

f) Endoform Natural se puede usar en combinacion con terapia de compresion, descarga y
terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas.

3) Reaplicacién
a) La duracion del tratamiento y la reaplicacion las determina el médico y dependen del tipo vy las
condiciones de la herida.

b) Endoform Natural es biodegradable y se absorbe y se incorpora a la herida con el tiempo. Se
recomienda evaluar la herida dentro de un plazo de 72 horas. Reapliquelo cuando el dispositivo se
haya incorporado a la herida. Endoform Natural puede durar entre 1y 7 dias en la herida, segun
el tipo de herida y el entorno.

¢) Limpie cuidadosamente la superficie de la herida seguin los procedimientos establecidos.
No intente retirar el gel de color blanquecino a dorado que se forma a partir del
Endoform Natural residual en la herida, ya que contiene componentes de la matriz
extracelular que ayudan a la cicatrizacion de la herida.

d) Sihay zonas del dispositivo secas durante la inspeccion, vuelva a hidratarlas con solucién salina
estéril y déjelas en su sitio.

e) No es necesario quitar ningun resto de Endoform Natural durante los cambios de apdsito.
Sin embargo, si se ha superpuesto el producto sobre la zona perilesional, y si asi se desea, es
posible retirar suavemente el producto suelto restante alrededor de los bordes que no se haya
incorporado a la herida
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f) Cambie los apdsitos secundarios segun sea necesario y de acuerdo con el tratamiento
de referencia, teniendo en cuenta el nivel de exudado, y cuando se vuelva a aplicar
Endoform Natural.

Los usuarios dentro de la UE pueden acceder a un resumen de seguridad y rendimiento clinico
(SSCP) utilizando el UDI-DI basico 0942190EDTBIOSCAFFOLDSQ a traves de Eudamed
(https.//ec.europe.eu,/tools/eudamed) o bajo peticion.

Informe de cualquier incidente grave a Aroa Biosurgery por medio del representante local autorizado
(p. €., S4M Europe), asi como a la autoridad competente del Estado miembro correspondiente u otra
autoridad normativa, segun los requisitos locales.

Glosario de simbolos

A continuacion, le mostramos los simbolos que figuran en la norma ISO 15223-1,
“Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales”.

511 Fabricante

512 Representante autorizado en la Comision Europea

- Persona responsable en el Reino Unido

Representante autorizado en Suiza

- Conformité Européene

- Evaluacion de la conformidad del Reino Unido

513 Fecha de fabricacion

514 Usar antes de/Fecha de caducidad

515 Numero de lote

516 Numero de referencia

518 Importador

(2]
@EEM&%QEEEL

Cantidad de unidades

Fenestrado

STERILE 523 Esterilizado con ¢xido de etileno
@ 526 No volver a esterilizar
@ 528 No utilizar si el envase estd danado
O 521 Sistema de barrera estéril simple
? 534 Mantener seco
® 542 No reutilizar
[jﬂ 543 Consultar las instrucciones de uso
548 Contiene material bioldgico de origen animal
577 Producto sanitario
%
_

No fenestrado

Y

)
)

o

Flujo elevado

©

Disco

Rx Only

Precaucién: Las leyes federales de Estados Unidos permiten

la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo

prescripcion facultativa.
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(V) Produktbeskrivning

Endoform Natural &r en 100 % w/w intakt extracellular matris (ECM) som tillverkats av vamvavnad
av ovint ursprung (far). Denna avancerade sarvardsenhet bibehaller den inneboende biologiska
strukturen i den nativa ECM tillsammans med sammanhorande makromolekyler, inklusive elastin,
fibronektin, glykosaminoglykaner och laminin. Nar den aterfuktats med sarexsudat eller steril
saltlosning omvandlas Endoform Natural till ett mjukt foljsamt ark, som med tiden inférlivas i saret.

Produkten ar inte tillverkad av naturgummilatex.
Endast pa ordination av lakare.

Avsedd anvadnvning

Endoform Natural &r en steril, extracellular matris for engangsbruk som erhallits fran vamvavnad
fran far, och ar avsedd att tacka, skydda och fukta saromradet.

Klinisk nytta

« Hanterar underliggande inflammation i lékande kroniska sar via bredspektrum-modulering av
proteaser i saret.

« Den extracellulara matrisen tillhandahaller en struktur for patientens egna celler att bilda
granulationsvavnad runt och ger stod for epitelialisering.

Indikationer for anvdandning

Endoform Natural &r indikerad for hantering av sar inklusive:
« Delhudssar och fullhudssar

o Trycksar

« \Venosa sar

+ Diabetessar

« Kroniska vaskulara sar

«  Sar med fistel/underminering

« Kirurgiska sar (donatorstallen, transplantat, efter moh’s kirurgi, efter laserkirurgi, podiatrik,
kirurgisk saréppning)

« Traumatiska sar (abrasioner, lacerationer, andra gradens bréannskador och hudrupturer)
« Sardranering

Kontraindikationer

» Endoform Natural erhalls fran far och far inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet
mot material av ovint (far) ursprung.

+ Endoform Natural &r inte indikerat for anvandning pa tredje gradens brannskador.

RiskmeddelandeN

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Applicera ej pa sar med en okontrollerad sarinfektion, akut inflammation, valdigt mycket exsudat
eller blédning.

« Endoform Natural slutsteriliseras med etylenoxid. Far ej anvandas om pasen &r skadad.

« Kasta om forpackningen har felhanterats och eventuellt skadats eller om innehallet kan ha
kontaminerats.

«  Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk. Far ej omsteriliseras. Sléng alla oanvanda delar.
Ateranvandning av produkten kan leda till s&rinfektion.

* Hantera alltid Endoform Natural med aseptisk teknik.
« Anvand gj efter utgangsdatumet.

Forvaring
Endoform Natural ska forvaras i rumstemperatur pa en ren och torr plats.

Bruksanvisning

Dessa rekommmendationer ar utformade for att endast fungera som en allman riktlinje. De &r inte
avsedda att ersétta institutionella protokoll eller professionell klinisk bedémning avseendepatientvard.
1) Sarpreparation

a) Preparera sarbadden genom att rengdra, irrigera och om nodvandigt debridera for att aviagsna
debris, nekrotisk vavnad eller infekterad vavnad.

2) Applicera produkten

a) Valj ett ark av Endoform Natural som &r lite storre &n saret och applicera med aseptisk teknik.

b) Endoform Natural kan appliceras som ett helt ark eller skaras till sa att det kommer i kontakt
med sarkanterna. Flera ark kan anvandas for att tacka en hel sarbadd.

¢) Hanteringen underlattas av att du applicerar produkten genom att placera det torra materialet
pa saret och aterfukta med exsudat eller steril saltlosning. Nar Endoform Natural aterfuktats
omvandlas det till ett mjukt, féljsamt ark. Se till att enheten éverensstammer med den
underliggande sarbadden.

d) Du kan skydda Endoform Natural fran att fastna i det sekundara forbandet om du évervager
att applicera ett icke-vidhaftande férband éver enheten for att skydda samtidigt som en optimal
fuktig sarlakningsmiljo mojliggors.

e) Fast enheten genom att anvanda lampligt sekundart férband. Det sekundara forbandet ska bytas
enligt vardstandarden med hansyn till nivan av exsudat.

f) Endoform Natural kan anvandas i kombination med kompressionsbehandling, avlastning och
behandling med undertryck.

3) Aterapplicering

a) Behandlingens varaktighet och aterapplicering avgérs av lakaren och beror pa sartyp och tillstand.

b) Det biologiskt nedbrytbara Endoform Natural absorberas naturligt och inférlivas i saret med
tiden. Rekommendationen &r att saret bedéms inom 72 timmar. Applicera igen nar enheten har
inforlivats i saret. Endoform Natural kan finnas kvar i saret fran 1 dag upp till 7 dagar beroende
pa typen av sar och miljo..

¢) Rengdr sarytan noggrant i enlighet med faststallda forfaranden.

Forsok inte att avliagsna den gulvita till gyllene gelén som bildas av resterande
Endoform Natural i saret eftersom det innehaller extracelluldra matriskomponenter som
underlattar sarlakningen.

d) Om delar av enheten &r torra vid inspektion, aterfukta med steril saltlésning och |t vara.

e) Det ar inte nodvandigt att ta bort kvarvarande Endoform Natural vid byte av férband.

Om produkten &ven tacker huden runt saret kan resterande 16s produkt som inte inforlivats
i saret forsiktigt aviagsnas runt kanterna om sa énskas.

f) Byt ut det sekundéra forbandet enligt standardiserade vardrutiner med hansyn taget till

exsudatnivan, samt nar Endoform Natural appliceras pa nytt.
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Anvéndare inom EU kan fa atkomst till en sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
(SSCP) genom att anvanda grundléggande UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLD5Q via Eudamed
(https,/ec.europe.eu/tools/eudamed) eller pa begéran.

Rapportera eventuella allvarliga hdndelser till Aroa Biosurgery via den lokala auktoriserade
representanten (tex. S4M Europe), samt till medlemsstatens behériga myndighet eller annan
tillsynsmyndighet, i enlighet med lokala bestdmmelser.

528 Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana

O®

521 Sistem enojne sterilne pregrade

Pojmovnik simbolov 534 Hranite na suhem

Simboli v standardu I1SO 15223-1 Medicinski pripomocki - Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve so navedene spodaj.

54.2 Ne uporabite ponovno

543 Glejte navodila za uporabo

511 Izdelovalec

Vsebuje bioloski material Zivalskega izvora

512 Pooblasceni zastopnik v Evropski uniji

577 Medicinski pripomocek

e

Ansvarig person i Storbritannien

- Stevilo enot

(2]
==

Auktoriserad representant i Schweiz

- Fenestrirano

- Conformité Européene

- Nefenestrirano

<8 @ = 6

- Beddémd som dverensstammande for Storbritannien

;%); - Velik iztok
513 Datum izdelave
@ - Disk
514 Rok uporabnosti/datum veljavnosti
Rx Only B Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodgjo tega

pripomocka na zdravnike oz. po njihovem narocilu.

Stevilka serije

516 Kataloska Stevilka

SEINELSSHEREPA

518 Uvoznik
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Sterilizirano z etilenoksidom

526 Ne sterilizirajte ponovno
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Endoform” Natural

Restorative Bioscaffold

Uriin tanimi

Endoform Natural, kiiclikbas hayvan (koyun) iskembesi dokusundan tretilen %100 a/a intakt
ekstraselller matristir (ECM). Bu gelismis yara bakim cihazi; elastin, fibronektin, glikozaminoglikanlar
ve laminini iceren iliskili makromolekuller ile birlikte natif ECM’'nin dogal biyolojik yapisini korur.
Endoform Natural, yara ekstidasi veya steril salin ile sulandirldiginda zaman icinde yaraya dahil
olan yumusak ve yaranin seklini alan bir tabakaya donusar.

Dogal kaucuk lateksten yapilmamustir.
Yalnizca recete ile temin edilir.

Kullanim amaci

Endoform Natural, bir yaranin Gsttnt kapatmak, yarayl korumak ve nemli bir yara ortami saglamak
icin tasarlanan, kictkbas hayvan iskembesinden elde edilen steril, tek kullanimlik ekstraseltler bir
matristir.

Klinik fayda
«  Genis spektrumlu yara proteaz modulasyonu sayesinde kronik iyilesmekte olan yaralarda altta
vatan iltihaplanmayi hedef alir.

« EkstraselUler matris, hastanin kendi hticrelerinin grantlasyon dokusu olusturabilecedi bir yapi
saglar ve epitelizasyonu destekler.

Kullanim endikasyonlari

Endoform Natural, asagidakileri de iceren yaralarin yonetimi icin endikedir:
*  Kismi ve tam kat yaralar

« Basing Ulserleri

« Venoz Ulserler

* Diyabetik tlserler

« Kronik vaskuler tlserler

< Tunelli/oyuk yaralar

* Cerrahi yaralar _(don('jr bolgeleri, greftler, Moh’s cerrahisi sonrasi yaralar, lazer cerrahisi sonrasi
varalar, podiatrik yaralar, yara a¢iimasl)

« Travma yaralari (abrazyonlar, laserasyonlar, ikinci derece yaniklar ve deri yirtiimalari)
* Akintili yaralar

Kontrendikasyonlar

+ Endoform Natural, kiicukbas hayvan (koyun) kaynagindan elde edilmistir ve kiicukbas
hayvandan (koyun) elde edilen materyallere karsi bilinen hassasiyeti olan hastalarda
kullaniimamalidir.

« Endoform Natural (cinci derece yaniklarda kullanim icin endike degildir.

Risk beyanlari
ONLEMLER

* Kontrolstz klinik enfeksiyon, akut enflamasyon, asiri ekstida veya kanamasi olan yaralara
uygulamayin.

« Endoform Natural, terminal olarak etilen oksit ile steril hale getirilmistir. Poset hasarliysa
kullanmayin.

* Yanlis kullanim olasi bir hasara veya kontaminasyona neden olmussa cihazi atin.

«  Tek kullanimlik Gran. Tekrar sterilize etmeyin. Kullanilmamis olan tim parcalar atin. Cihazin tekrar
kullaniimasi yara enfeksiyonuna sebep olabilir.

« Endoform Natural cihazini her zaman aseptik teknikle kullanin.
« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Saklama
Endoform Natural, kuru ve temiz bir alanda oda sicakliginda saklanmalidir.

Kullanim talimatlari

Bu oneriler yalnizca genel bir kilavuz olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir. Hasta bakimina iliskin

kurumsal protokollerin veya uzmanlarin klinik kararlarinin yerine gecmek Gzere tasarlanmamistir.

1) Yaranin Hazirlanmasi

a) Yara yatagini temizleyerek, irigasyon uygulayarak ve gerekirse kalintilarin, nekrotik dokularin veya
enfekte dokularin giderilmesiicin debridman ile hazirlayin.

2) Cihazin Uygulanmasi

a) Yaradan biraz daha buyuk bir Endoform Natural tabakasi secin ve aseptik olarak uygulayin.

b) Endoform Natural tam bir tabaka olarak veya yaranin kenarlari ile temas edecek sekilde
kesilerek uygulanabilir. Butin yara yatagini kaplamak icin birden fazla tabaka kullanilabilir.

¢) Kullanim kolayligi icin, kuru materyali yaraya yerlestirerek ve ekstda veya steril salinle yeniden
1slatarak cihazi uygulayin. Islatildiginda Endoform Natural yumusak ve yaranin seklini alan bir
tabakaya donusur. Cihazin alttaki yara yatagina uygun sekli aldigindan emin olun.

d) Endoform Natural cihazinin ikincil yara értistne yapismasini onlemek icin optimal nemli
vara iyilesme ortamini saglarken dokunun korunmasina yardimci olmak tzere cihazin Gzerine
yapismayan bir yara értusd uygulayin.

e) Uygun bir ikincil yara értus kullanarak cihazi sabitleyin. ikincil yara 6rtist, eksiida seviyesini
dikkate alarak bakim standardina gére degistiriimelidir.

f) Endoform Natural, kompresyon tedavisi, yaray! yikten kurtarma ve negatif basin¢li yara tedavisi
ile birlikte kullanilabilir.

3) Yeniden Uygulama

a) Tedavi ve tekrar uygulama suresi doktor tarafindan belirlenir ve yaranin trine ve durumuna
baghdir.

b) Biyolojik olarak bozunan Endoform Natural zamanla emilir ve yaranin icine isler. Yaranin 72
saat icin-de degerlendirilmesi dnerilir. Cihaz yaranin icine islediginde tekrar uygulayin. Endoform
Natural, yara tUrtine ve ortamina bagli olarak yaranin tzerinde 1gtn ila 7 gtn kalabilir.

¢) Belirlenen prosedurlere gore yara ylzeyini dikkatle temizleyin. Yaranin iyilesmesine yardimci olan
ekstraseltler matris bilesenlerini icerdiginden Endoform Natural kalintilarindan olusan kirli beyaz
ila altin rengindeki jeli temizlemeye calismayin.

d) Cihazin alanlari inceleme sirasinda kuru ise, steril salin ile tekrar 1slatin ve yerinde birakin.

e) Yara ortusu degistirilirken Endoform Natural kalintilarinin temizlenmesi gerekli degildir.
Bununla birlikte trtin yaranin cevresindeki bolgeye tasarsa, yaranin igine islemeyen fazla trin,
istenirse kenarlardan hafifce temizlenebilir.

f) Ikincil yara értulerini bakim standardina gére gerekli oldugunda ekstida seviyesini dikkate alarak
ve Endoform Natural tekrar uygulandiginda degistirin.
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Endoform Natural

ABdeki kullanicilar, Eudamed (https.//ec.europe.eu/tools/eudamed) araciligiyla veya talep Uzerine
Temel UDI-DI 0942190EDTBIOSCAFFOLDSQ bilgisini kullanarak Glvenlilik ve Klinik Performans
Ozeti (SSCP) belgesine erisebilir.

Herhangi bir ciddli olay: yerel yetkili temsilci (6r. S4M Avrupa) aracilidiyla Aroa Biosurgery'ye

ve ayrica yerel gerekliliklere gore ilgili Uye Devietin yetkili makamina ya da diger dizenleme
kurumlarina bildirin.

528 Ambalaj hasarlysa kullanmayin

O®

521 Tekli steril bariyer sistemi

Semboller sézligii 534 | Kurututun

ISO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile birlikte kullanilacak
semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler - Kisim 1: Genel gereklilikler icinde yer
alan semboller asagida belirtilmistir.

542 Tekrar kullanmayin

543 Kullanim talimatlarina basvurun

511 Uretici
Hayvan kaynakli biyolojik materyal icerir

512 Avrupa Komisyonu Yetkili Temsilcisi

577 Tibbi Cihaz

G

- BK'daki Sorumlu Kisi

- Birim sayisi

(2]
==

Isvicre Yetkili Temsilcisi

- Fenestre

- Conformité Européene

- Non-Fenestre

<8 @ = 6

- BK Uyumlulugu Degerlendirilmistir

> - Yiksek Akis
513 Uretim tarihi
@ - Disk
514 Son kullanma tarihi
Rx Only B Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin yalnizca bir hekim

tarafindan ya da hekim talimatiyla satilmasina izin verir.
Lot numarasi

516 Katalog numarasi

518 ithalatcl

523 Etilen oksit ile sterilize edilmistir

526 Tekrar sterilize etmeyin
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Endoform Natural
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