Gebrauchsanweisung

Neuro-Patch®

Zweckbestimmung
Neuro-Patch® wird in der Neurochirurgie als Dura mater-Ersatz eingesetzt.

Indikationen

Verwenden:

« Zur Deckung von cerebralen und cerebelldren Duradefekten

« Fur Entlastungsplastiken bei gesteigertem intrakraniellen Druck
« Zur Deckung spinaler Duradefekte

« Bei spinalen Entlastungsplastiken

Kontraindikationen

Nicht verwenden:

In infizierten Bereichen

Bei offenen Schédel-Hirn-Traumen

Bei offener Spina bifida

Bei bekannter Fremdkdrperempfindlichkeit auf Implantatmaterialien; zu Fixationsma-
terialien sind die entsprechenden Gebrauchsanweisungen zu beachten

In allen nicht unter ,Indikationen” genannten Anwendungsgebieten

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Derzeitig dem Hersteller bekannte mégliche Risiken der Anwendung:
« Infektion

« Liquorundichtigkeit

« Adhasion

« Fremdkorperreaktion

Hinweis:

Diese Punkte schlieBen die méglicherweise daraus resultierenden klinischen Folgen
mit ein.

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen durch Komorbiditdten des Patienten sind nicht
bekannt.

Anwendung

« Fr den Verschluss des Defektes geeignete ImplantatgrofRe auswéhlen.
Neuro-Patch® gemaR der Anwendungssituation zuschneiden, um eine maglichst
spannungsfreie Einbettung zu erméglichen.

Neuro-Patch® mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial (Polyester, Polypropylen) fixieren.
Die Anwendung von atraumatischen Rundkoérpernadeln ermdglicht ein Vernahen
ohne gréRere Beschadigungen des Implantates.

Zusétzlich kann eine Abdichtung mit Fibrinkleber durchgefiihrt werden.

Sicherheits- und Warnhinweise

. Anwender

Fur die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind folgende Kenntnisse erforderlich:

- Entsprechende klinische Ausbildung

- Sowohl theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operati-
onstechniken

- Eigenschaften von Neuro-Patch® in vivo

Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen, die durch Folgendes verursacht

werden:

- Falsche Indikationsstellung, falsche Auswahl der Implantatgrée oder falscher Zu-
schnitt des Implantats

- Andere Anwendung und Kombination von Produkten als in der vorliegenden Ge-
brauchsanweisung beschrieben

- Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung
grundlegender medizinischer Kautelen

o
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Produkt

Hinweis: Bei der Applikation von Neuro-Patch® in Kombination mit Knochenze-
ment kénnen, abhéngig von der Art der Anwendung, chemische Schédigungen des
Patch-Materials nicht ausgeschlossen werden.

o

Hinweise zur Haltbarkeit, Lagerung und Wiederverwendbarkeit

Beschéadigte Packungen dirfen nicht verwendet werden.

Intraoperativ nicht benétigte Implantatstiicke entsorgen.

Neuro-Patch® darf nicht resterilisiert werden.

Neuro-Patch® nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Neuro-Patch® ist bei 25 + 5 °C aufzubewahren.

Produkteigenschaften

Neuro-Patch® ist ein feinfibrillares, mikropordses Vlies, welches aus hochreinem, alipha-
tischen Polyesterurethan hergestellt wird. Die offenporige Oberflachenstruktur des
Vlieses erleichtert eine rasche Immigration von Fibroblasten, woraufhin durch Kollagen-
abscheidung eine Verankerung in das Gewebe erfolgen kann. Es bilden sich diinne
Neomembranen, die das als Duraersatz verwendete Vlies umgeben und aufgrund ihrer
Beschaffenheit erwartbar keine materialbedingten Adhasionen mit dem Gehirn ausbil-
den. Weiterhin kann das Risiko einer Infiltration der Membran durch Leukozyten, die auf
eine chronische Entziindungsreaktion oder eine allergische Reaktion hinweisen kénn-
ten, reduziert werden. Neuro-Patch® ist gewebevertraglich und biostabil.

Basierend auf der langjéhrigen Markterfahrung sowie durchgefiihrten Langzeitversu-
chen konnte gezeigt werden, dass selbst nach mehrjahriger Implantationszeit kein Sub-
stanzverlust und keine Veranderungen in den physikalischen und chemischen Eigen-
schaften auftraten. Histologische Untersuchungen bestatigen diese Ergebnisse.

Lieferformen und Packungsgréfen
Neuro-Patch® wird EO sterilisiert, zur einmaligen Verwendung doppelt verpackt in Peel-
verpackungen in verschiedenen GréRen geliefert.

Packung a 1 Stiick Packung a 2 Stiick
GroRke REF GroRe REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
156x 3cm 1064123

Erklérung der Sy auf der Verp

® Nicht wiederverwenden!

g Verwendbar bis Jahr, Monat, Tag
&I Herstellungsdatum

/Y Temperaturbegrenzung

STERIL Steril, solange die Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Gamma-Bestrahlung

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates tber Medizinprodukte 93/42/EWG.
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Hersteller

Chargenbezeichnung
Bitte Gebrauchsanweisung beachten!

Art. Nr.
DIM GroRe

Stand der Information
2019/06
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Instructions for Use

Neuro-Patch®

Intended Use
Neuro-Patch® is used in neurosurgery as dura mater replacement.

Indications

Use:

« For covering cerebral and cerebellar dura defects

« For cerebral decompression surgery when there is elevated intracranial pressure
« For covering spinal dura defects

« For spinal decompression surgery

Contraindications

Do not use:

In infected regions

In open cerebrocranial traumata

In open spina bifida

In case of known hypersensitivity against implant materials; for fixation materials
please note the corresponding instructions for use

In any application area that is not mentioned in "Indications"

Risks, Side Effects, Interactions

Potential complications that the manufacturer is currently aware of:
« Infection

« Cerebrospinal fluid leakage

« Adhesion

« Foreign body reaction

Please note:
The points mentioned above include potential clinical consequences.

No risks, side effects and interactions as a result of comorbidities of the patient have
been identified.

Application

« Choose implant size suitable for the closure of the defect.

Cut Neuro-Patch® according to the application situation, in order to embed with as little
stress as possible.

Fix Neuro-Patch® with nonabsorbable suture material (polyester, polypropylene).

The use of atraumatic round-bodied needles allows suturing without causing great
damage to the implant.

An additional seal with fibrin glue can be used.

Safety and warning notes

a. Users
« For successful use of this product the following knowledge is necessary:

- Appropriate clinical training

- Theoretical and practical knowledge about the required surgical technique

- In vivo characteristics of Neuro-Patch®
« Aesculap is not responsible for complications correlated to:
Incorrect indication, incorrect choice of the implant size or incorrect cutting of the
implant
- Other applications and combinations with products than mentioned in this instruc-
tions for use
Exceeding the limits of the method of treatment or noncompliance with fundamental
medical conditions

b. Product

Please note: During the application of Neuro-Patch® in combination with bone cement,
chemical damage of the patch material, depending on the application situation, can not
be excluded.
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Shelf life, Storage and Reuse

Do not use damaged product packages.

Discard any pieces of the implant that are not used intraoperatively.
Do not resterilize Neuro-Patch®.

« Do not use Neuro-Patch® if the expiration date has passed.

« Neuro-Patch® is stored at 25 + 5 °C.

Product characteristics

Neuro-Patch® is a fine fibred, microporous fleece manufactured from highly purified, ali-
phatic polyester urethane. The porous surface structure of the fleece supports the rapid
immigration of fibroblasts. The patch is anchored into the tissue by the collagen that is
secreted. Thin neomembranes which surround the fleece used as a dura substitute are
produced. Because of their texture, these neomembranes do not form any expecta-
ble material-de~pendent adhesions with the brain. Furthermore, the risk of leucocytes
infiltrating the membrane, which could indicate a chronic inflammation reaction or a
hyperallergic reaction, could be reduced.

Neuro-Patch® is well tolerated by tissue and is biostable.

Many years of market experience as well as the conducted long-term trials have shown
that even after years of implantation no loss of substance and no change in the physi-
cal and chemical characteristics occur. Histological examinations confirm these results.

Product range
Neuro-Patch® is supplied EO sterilizied for single use only in double peel packages and
different sizes.

Package of 1 piece Package of 2 pieces
Size REF Size REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1.5x 3cm 1064061
2x10cm 1064122
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
15x 3cm 1064123

Symbols used on labeling

Do not reuse!

®

Use until Year, Month, Day
&I Date of manufacture

/Y Temperature limitation

Sterile unless package is opened or damaged.
STER"' Method of Sterilization: Ethylene oxide

CE-mark and identification number of notified body.

Product conforms to the essential requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.
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Manufacturer

Lot Number

Attention. See Instructions for Use

Catalogue number
DIM Size

Date of information
2019/06



Notice d'utilisation

Neuro-Patch®

Usage prévu
Neuro-Patch® est utilisé en neurochirurgie comme substitut de dure-mére.

Indications

Est indiqué :

« Pour la couverture de défauts de la dure-mére cérébrale et cérébelleuse

= Pour les chirurgies plastiques de décharge en cas de pression intracranienne élevée
« Pour la couverture de défauts de la dure-mére rachidienne

« En cas de chirurgie plastique de décharge au niveau du rachis

Contre-indications

Ne pas utiliser :

« Dans les zones infectées

En cas de traumatisme créaniocérébral ouvert

En cas de spina bifida ouvert

En cas de sensibilité connue aux corps étrangers comme les matériaux d'implant ;
matériaux de fixation : respecter les notices correspondantes

Dans tous les domaines d'application non mentionnés dans les indications

Risques, effets indésirables et interactions

Risques actuellement connus du fabricant liés a I'utilisation de Neuro-Patch® :
« Infection

« Perte de liquide céphalo-rachidien

« Adhérence

« Réaction aux corps étrangers

Remarque :
Ces points incluent les éventuelles complications qui en découlent.

Les risques, effets indésirables et interactions liés aux comorbidités du patient ne sont
pas connus.

Utilisation

« Choisir une taille d'implant adaptée a la taille du défaut de dure-mére a couvrir.
Découper Neuro-Patch® en fonction de la zone a couvrir afin de permettre une intégra-
tion avec le moins de tension possible.

Fixer Neuro-Patch® avec un fil de suture non résorbable (polyester, polypropyléne).
L'utilisation d'une aiguille & pointe mousse atraumatique permet une suture qui pré-
serve l'implant.

Il est en outre possible d'utiliser une colle de fibrine pour assurer I'étanchéité de la
suture.

Consignes de sécurité et mises en garde

a. Utilisateur

« Pour une utilisation optimale de ce produit, |'utilisateur doit impérativement posséder

les connaissances suivantes :

- Formation médicale adéquate

- Maitrise théorique et pratique de toutes les techniques chirurgicales nécessaires

- Caractéristiques de Neuro-Patch® in vivo

Aesculap ne peut étre tenu responsable des complications entrainées par ce qui suit :

- Indication erronée, mauvais choix de taille d'implant, mauvaise découpe de I'implant

- Utilisation et association avec des produits autres que celles décrites dans la pré-
sente notice d'utilisation

- Dépassement des limites de la méthode de traitement ou non-respect des régles
médicales de base

b. Produit

Remarque : En cas d'utilisation de Neuro-Patch® en association avec un ciment osseux,
en fonction du type d'application, il n'est pas possible d'exclure une éventuelle détério-
ration chimique du patch.
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Consignes de conservation, de stockage et de réutilisation

Le produit ne doit pas étre utilisé si son emballage est endommagé.
Eliminer les morceaux de patch non utilisés au cours de I'intervention.
Neuro-Patch® ne doit pas étre restérilisé.

Ne pas utiliser Neuro-Patch® une fois la date de péremption dépassée.
Conserver Neuro-Patch® & 25 °C + 5 °C.

Propriétés du produit

Neuro-Patch® est un non-tissé fibrillaire fin et microporeux fabriqué a partir d'un polyes-
ter d'uréthane aliphatique trés pur. La structure & pores ouverts du non-tissé facilite
la migration rapide des fibroblastes et, a partir de 1a, la fixation dans le tissu grace a
la sécrétion de collagéne. Il se forme alors de fines néo-membranes tout autour du
non-tissé se substituant a la dure-mére qui, de par leur nature, ne générent aucune
adhérence prévisible au cerveau du fait du matériau. Il est en outre possible de réduire
le risque d'infiltration de la membrane par des leucocytes pouvant indiquer une réaction
allergique ou une inflammation chronique. Neuro-Patch® présente une biostabilité et une
biocompatibilité excellentes.

Une longue expérience du marché et les essais a long terme réalisés ont permis de
montrer que méme plusieurs années apres la pose de limplant, aucune perte de ma-
tiére ni aucune modification des propriétés physiques et chimiques n'ont eu lieu. Des
examens histologiques confirment ces résultats.

Présentation et conditionnement
Neuro-Patch® est un produit stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, destiné a un usage unique,
conditionné sous double emballage pelable en différentes tailles.

Conditionnement 1 unité Conditionnement 2 unités
Taille REF. Taille
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10 cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Explication des symboles figurant sur I‘'emballage

Ne pas réutiliser !
A utiliser jusqu‘en année, mois, jour
Date de fabrication

Plage de température de conservation

Stérile si non ouvert/non endommagé
STER"' Méthode de stérilisation : oxyde d‘éthyléne

I*&lﬂ@

Marquage CE et numéro d‘identification de I'organisme notifié.
c € 01 Le produit est conforme aux exigences fondamentales de la directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux.

Fabricant

Désignation du lot
Veuillez respecter la notice d‘utilisation !

Référence

DIM Dimensions

Mise a jour de I‘information
2019/06



Gebruiksaanwijzing @

Neuro-Patch®

Doel
Neuro-Patch® wordt in de neurochirurgie gebruikt ter vervanging van de dura mater.

Indicaties

Te gebruiken:

« ter afdekking van cerebrale en cerebellaire duradefecten

« voor decompressieplastiek bij verhoogde intracraniéle druk
« ter afdekking van spinale duradefecten

« bij spinale decompressieplastiek

Contra-indicaties

Niet gebruiken:

in geinfecteerde gebieden

bij open schedel-hersentrauma

bij open spina bifida

bij een bekende gevoeligheid voor implantaatmaterialen; voor de fixatiematerialen
moet de bijbehorende gebruiksaanwijzing opgevolgd worden

bij alle toepassingen die niet onder “Indicaties” genoemd worden

Risico's, bijwerkingen en interacties

Momenteel bij de fabrikant bekende mogelijke risico's van het gebruik:
infectie

troebele liquor

verkleving

vreemdlichaamreactie

Let op:
Deze punten omvatten ook de mogelijk daaruit resulterende klinische gevolgen.

De risico's, bijwerkingen en interacties door comorbiditeiten van de patiént zijn niet be-
kend.

Toepassing

De juiste maat implantaat kiezen om het defect af te sluiten.

Neuro-Patch® afhankelijk van de toepassing op maat knippen voor een optimale span-
ningsvrije inbedding.

Neuro-Patch® met niet-absorbeerbaar hechtmateriaal (polyester, polypropyleen) fixe-
ren.

Door het gebruik van atraumatische ronde naalden kan gehecht worden zonder grote-
re schade aan het implantaat toe te brengen.

Ook kan er nog een afdichting met fibrinelijm gemaakt worden.

Veiligheidsaanbevelingen en waarschuwingen

a. Gebruiker

« De volgende vaardigheden zijn noodzakelijk voor een succesvol gebruik van dit pro-

duct:

- de juiste klinische opleiding

- zowel theoretische als praktische beheersing van alle vereiste chirurgische technie-
ken

- eigenschappen van Neuro-Patch® in vivo

Aesculap is niet aansprakelijk voor complicaties die worden veroorzaakt door:

- verkeerde indicatiestelling, verkeerde keuze van de implantaatgrootte of foutief
knippen van het implantaat

- een andere toepassing en combinatie van producten dan in deze gebruiksaanwij-
zing beschreven

- overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het niet treffen van me-
dische basisvoorzorgsmaatregelen

b. Product
Let op: Bjj de toepassing van Neuro-Patch® in combinatie met botcement kan afhan-
kelijk van de soort toepassing chemische schade aan het patchmateriaal niet worden
uitgesloten.

o

Opmerkingen over duurzaamheid, opslag en hergebruik
Beschadigde verpakkingen mogen niet worden gebruikt.

De tijdens de operatie niet benodigde stukken implantaat wegwerpen.
Neuro-Patch® mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Neuro-Patch® na de uiterste gebruiksdatum niet langer gebruiken.
Neuro-Patch® bij 25 + 5 °C bewaren.

Producteigenschappen

Neuro-Patch® is een microporeus vlies, vervaardigd van hoogzuiver, alifatisch polyeste-
rurethaan. De poreuze oppervlaktestructuur van het vlies bevordert een snelle migratie
van fibroblasten, waarop door collageenafzetting een snelle ingroei in het weefsel kan
plaatsvinden. Er vormen zich dunne nieuwe membranen rond het als duravervanger
gebruikte vlies die dankzij hun eigenschappen naar verwachting niet resulteren in ma-
teriaalregelateerde verklevingen met de hersenen. Bovendien kan het risico worden
verminderd op infiltratie van het membraan door leukocyten, die kunnen wijzen op een
chronische ontstekingsreactie of allergische reactie. Neuro-Patch® is compatibel met
weefsel en is biologisch stabiel.

Op basis van jarenlange marktervaring en langlopende tests is aangetoond dat zelfs een
aantal jaren na implantatie geen materiaalverlies en geen veranderingen in de fysische
en chemische eigenschappen zijn opgetreden. Histologische onderzoeken bevestigen
deze uitkomsten.

Verpakkingsvormen en -grootten
Neuro-Patch® is met EO gesteriliseerd en wordt voor eenmalig gebruik dubbel verpakt in
peelverpakking in verschillende grootten geleverd.

Verpakking van 1 stuk Verpakking van 2 stuks
Grootte REF Grootte REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Verklaring van symbolen op de verpakking

Niet opnieuw gebruiken!

&I Fabricagedatum

g Te gebruiken tot jaar, maand, dag
/Y Temperatuur bij opslag

Steriel, zolang de verpakking onbeschadigd en ongeopend is.
STER"' Sterilisatiemethode: Ethyleenoxide

CE-markering en identificatienummer van genoemde instantie.
Het product voldoet aan de basiseisen van de Richtlijn van de Raad
betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EEG.
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Fabrikant

Batchcode

De gebruiksaanwijzing volgen!

Art. nr.
DIM Grootte

Laatste informatie van
2019/06



Instrucciones de uso @

Neuro-Patch®

Indicacién
Neuro-Patch® se usa en neurocirugia como sustituto de la duramadre.

Indicaciones

Usar:

« Para cubrir anomalias de la duramadre cerebral y cerebelosa

« Como implante de descarga en aumentos de la presion intracraneal
« Para cubrir anomalias de la duramadre espinal

« Como implante de descarga espinal

Contraindicaciones

No usar:

En éreas infectadas

En traumatismos intracraneales abiertos

En casos de espina bifida abierta

En casos de sensibilidad conocida a cuerpos extrafios como materiales de implantes;
para los materiales de fijacion, deben seguirse las instrucciones de uso correspon-
dientes

En cualquier situacion no mencionada en las llamadas "Indicaciones"

Riesgos, efectos adversos e interacciones

Posibles riesgos derivados del uso conocidos actualmente por el fabricante:
« Infeccion

« Pérdida de liquido cefalorraquideo

« Adherencia

« Reaccion a cuerpos extrafios

Nota:
Estos puntos incluyen las posibles consecuencias clinicas resultantes.

No se conocen riesgos, efectos adversos ni interacciones asociados a enfermedades
concomitantes de los pacientes.

Uso

Seleccione el tamafio adecuado del implante para la oclusién de la lesion.

Corte el Neuro-Patch® segun la situacién en la que se esté usando para permitir la
mayor cantidad posible de inclusién sin tensiones.

Fije el Neuro-Patch® con material de sutura no reabsorbible (poliéster, polipropileno).
El uso de agujas atraumaticas de cuerpo redondeado permite coser el implante sin
producir grandes dafios.

« De manera adicional puede sellarse con cola de fibrina.

Notas de seguridad y advertencias

a. Usuario
« Para el uso apropiado de este producto son necesarios los siguientes conocimientos:
- Formacion clinica correspondiente
- Dominio de todas las técnicas quirdrgicas necesarias, tanto teéricas como practicas
- Propiedades de Neuro-Patch® in vivo
« Aesculap no es responsable de complicaciones provocadas a causa de:
- Indicacion incorrecta, eleccion incorrecta del tamano del implante o corte incorrecto
del implante
- Usar y combinar productos de manera distinta a como se describe en estas instruc-
ciones de uso
- Exceder los limites del método de tratamiento o no tener en cuenta las precaucio-
nes médicas basicas

b. Producto
Nota: Cuando se use Neuro-Patch® en combinacién con cemento 6seo, no se puede
descartar dafio quimico al material del parche, segtin el tipo de aplicacién.

c. Notas sobre el periodo de validez, el almacenamiento y la reutilizabilidad
< No deberan usarse envases dafiados.

« Eliminar las partes del implante que no sean necesarias durante la cirugia.

+ Neuro-Patch® no debera ser reesterilizado.

« No usar Neuro-Patch® una vez se haya superado su fecha de caducidad.

« Conservar Neuro-Patch® a una temperatura de 25 + 5 °C.

Caracteristicas del producto

Neuro-Patch® es un tejido no tejido microporoso fibrilar fino fabricado a base de polies-
teruretano alifatico de alta pureza. La estructura de superficie de poros abiertos del no
tejido facilita la migracion rapida de fibroblastos, donde puede producirse un anclaje en
el tejido mediante la deposicién de colageno. Se forman delgadas neomembranas que
rodean al tejido no tejido usado como sustituto de la duramadre y, debido a su natura-
leza, no se espera la formacién de adherencias inducidas por el material en el cerebro.
Ademéas, se puede reducir el riesgo de infiltracion de la membrana por parte de los
leucocitos, los cuales podrian indicar una reaccion inflamatoria crénica o una reaccion
alérgica. Neuro-Patch® es compatible con tejidos y bioestable.

Basandose en la larga experiencia de mercado y en las pruebas a largo plazo llevadas
a cabo, se demostré que incluso después de varios afios de implantacion no se produ-
jeron pérdidas de sustancia ni cambios en las propiedades fisicas ni quimicas. Pruebas
histolégicas confirman estos resultados.

Formas de distribucion y tamafios del envase
Neuro-Patch® es sometido a esterilizacion EO y entregado para uso Unico con doble
envasado en envoltura pelable en varios tamafios.

Envase de 1 pieza Envase de 2 piezas
Tamafio REF Tamafio REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10 cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Aclaracion de los simbolos del envase

No reutilizar!

g Puede usarse hasta afio, mes, dia
&I Fecha de fabricacion

Rango de temperatura para la conservacion

STERIL Estéril, siempre y cuando el envase no ’haya recibido dafios ni haya
sido abierto. Método de esterilizacion: Oxido de etileno.
Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado.

El producto cumple con los requisitos fundamentales de la Directiva
del Consejo de Productos Médicos 93/42/CEE.
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Fabricante
Descripcion del lote
Seguir el manual de instrucciones!

Ref.

Tamafio

Estado de la informacién
2019/06



Instrugdes de utilizagao

Neuro-Patch®

Utilizagao prevista
O Neuro-Patch® é utilizado em neurocirurgia como substituto sintético da dura-mater.

Indicagées

Utilizar:

« Para reparar defeitos nas pregas da dura-mater (cérebro e cerebelo)

« Para cirurgias de descompressao, no caso de aumento da pressao intracraniana
« Para reparar defeitos na dura-mater espinhal

« Em cirurgias de descompressé&o espinhal

Contraindicagdes

Néo utilizar:

« Em areas infetadas

Em traumatismos cranianos abertos

No caso de espinha bifida aberta

No caso de sensibilidade a corpos estranhos nos materiais de implante, devendo
observar-se as respetivas instrugdes de utilizacdo dos materiais de fixagédo

Em qualquer aplicagdo ndo mencionada em “Indicagdes”

Riscos, efeitos secundarios e interagées

Possiveis riscos inerentes a aplicagéo e conhecidos do fabricante até a data:
* Infecéo

« Perda de liquor

« Aderéncia

« Reacoes a corpos estranhos

Nota:
Estes pontos incluem eventuais consequéncias clinicas.

Riscos, efeitos secundarios e interagdes por comorbilidade do paciente sdo desconhe-
cidos.

Utilizagao

Para realizar a sutura do defeito, escolher implantes com um tamanho adequado.
Adaptar o Neuro-Patch® ao tipo de aplicagdo, para uma incorporagéo tdo adequada
quanto possivel.

Fixar o Neuro-Patch® com material de sutura ndo absorvivel (poliéster, polipropeno).
A utilizagao de agulhas de secgao redonda e atraumaticas permite uma sutura sem
grandes danos no implante.

Para além disso, a sutura também pode ser realizada com adesivo de fibrina.

Instrugdes de segurancga e adverténcias

a. Utilizador

« Para uma utilizagdo adequada do produto é necessario reunir as seguintes compe-
téncias:
- Formagéo clinica adequada
- Conhecimentos tedricos e praticos das técnicas cirlirgicas necessarias
- Caracteristicas do Neuro-Patch® in vivo

« Aesculap nao se responsabiliza por quaisquer complicagdes provocadas pelos se-
guintes fatores:
- Indicagdes incorretas, tamanho incorreto do implante ou corte incorreto do implante
- Qualquer outra aplicagdo e combinagao com outros produtos para além do especi-

ficado nas presentes instrugdes de utilizagéo

- Inobservancia das restri¢des terapéuticas ou das indicagdes médicas essenciais

b. Produto

Indicagées: Se o Neuro-Patch® for utilizado em combinagédo com cimento ésseo, de-
pendendo do tipo de aplicagdo, ndo podem excluir-se danos quimicos ao material do
adesivo.

c. Indicagdes relati a vali armazer e reutilizagdo
« As embalagens danificadas ndo podem ser utilizadas.

« Eliminar as partes desnecessarias do implante.

« O Neuro-Patch® ndo pode voltar a ser esterilizado.

« Findo o periodo de validade indicado, o Neuro-Patch® ndo pode voltar a ser utilizado.
« O Neuro-Patch® deve ser armazenado a uma temperatura de 25 + 5 °C.

Caracteristicas do produto

O Neuro-Patch® é um tipo de tecido microporoso, de malha fina, fabricado a partir de
poliéster-uretano alifatico altamente purificado. A fibra de microestrutura com porosida-
de aberta propicia a rapida proliferagéo fibroblastica, podendo originar a sua fixagéo nos
tecidos devido & deposicédo de colagénio. Sdo construidas finas neomembranas que
funcionam como substituto sintético de dura-mater e que, devido & sua constituigéo,
nao é expectavel que originem qualquer tipo de aderéncia no cérebro em razéo da qua-
lidade do material. Para além disso, o risco de infiltragdo da membrana provocada por
leucdcitos, que podera ser indicador de reagéo alérgica ou inflamatéria crénica, também
é menor. O Neuro-Patch® é compativel com os tecidos e bioestavel.

Tendo em conta a experiéncia de longos anos e os testes realizados a longo prazo,
nao se registou qualquer perda de substancias, nem alteragéo das propriedades fisicas
ou quimicas do produto, inclusive apés um periodo de implantagé@o de varios anos. Os
exames histoldgicos realizados confirmam estes resultados.

Acondicionamento e tamanho das embalagens
O Neuro-Patch® ¢ esterilizado com ETO, para uma Unica utilizagdo e guardado numa
embalagem dupla, de facil abertura, em varios tamanhos.

Embalagem de 1 unidade Embalagem de 2 unidades
Tamanho REF Tamanho REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6 x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10 cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Significado dos simbolos na embalagem

Nao pode ser reutilizado!

g Utilizar até ano, més, dia
&I Data de produgédo

Gama de temperaturas de armazenamento

STERIL Estéril, desde que a embalagem ndo e’steja danificada, nem tenha
sido aberta. Método de esterilizagao: Oxido de etileno
Marcagao CE e numero de identificagéo do organismo notificado.

O produto estd em conformidade com os requisitos essenciais da
Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

)
m
o
8

Fabricante

Designacéo do lote
Observar as instrucdes de utilizagédo!
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Brugsanvisning

Neuro-Patch®

Anvendelsesformal
Neuro-Patch® anvendes inden for neurokirurgien som dura mater-erstatning.

Indikationer

Anvendelse:

« Til afdeekning af cerebrale og cerebelleere duradefekter
« Til aflastningsplastiske indgreb ved gget intrakranialt tryk
« Til afdeekning af spinale duradefekter

« Ved plastiske indgreb mhp. spinal aflastning

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

« linficerede omrader

* Ved abne kraniebrud

« Ved aben spina bifida

« Ved kendt overfalsomhed over for fremmedlegemer og implantatmaterialer; de pageel-
dende brugsanvisninger til fiksationsmaterialerne skal falges.

« Inden for anvendelsesomrader, som ikke er naevnt under "Indikationer”.

Risici, bivirkninger og interaktioner

Producenten er aktuelt bekendt med falgende mulige risici ved brug af produktet:
« Infektion

« Vaeskeutaethed

« Adhaesion

+ Reaktion pa fremmedlegemer

Bemaerk:
Disse punkter inkluderer de kliniske falger, som eventuelt kan opsta heraf.

Risici, bivirkninger og interaktioner som fglge af patientens komorbiditet er ikke kendt.

Anvendelse

« Veelg korrekt implantatstgrrelse til lukning af defekten.

Tilskeer Neuro-Patch® iht. anvendelsessituationen for at muliggere en s& spaendingsfri
lejring som mulig.

Fiksér Neuro-Patch® med et ikke-resorberbart suturmateriale (polyester, polypropy-
len).

Brug af atraumatiske runde suturnale ger det muligt at sy uden at forarsage storre
beskadigelser pa implantatet.

Ydermere kan der udfgres en teetning med fibrinklaeber.

SIKKERHEDSANVISNINGER OG ADVARSLER

a. Bruger

Folgende forgrundsviden er ngdvendig for at opna et godt resultat ved brug af dette

produkt:

- Korrekt klinisk uddannelse

- Bade teoretisk og praktisk uddannelse i de ngdvendige operationsteknikker

- Neuro-Patch®s egenskaber in vivo

Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer, der forarsages af falgende:

- Forkert indikation, forkert valg af implantatstarrelse eller forkert tilskaering af implan-
tatet

- Anden brug end ordineret og anden kombination med produkter end beskrevet i
foreliggende brugsanvisning

- Overskridelse af graenserne for behandlingsmetoden eller ikke-overholdelse af
grundlaeggende medicinsk teknik

b. Produkt
Bemeaerk: Ved brug af Neuro-Patch® i kombination med knoglecement kan ikke ude-
lukkes. Det er afhaengig af anvendelsesmetode eller kemiske skader i patchmaterialet.

c. Informationer om holdbarhed, opbevaring og genanvendelighed
« Beskadigede pakninger ma ikke anvendes.

Intraoperativt ubrugte implantat-dele skal bortskaffes.

Neuro-Patch® ma ikke resteriliseres.

Neuro-Patch® ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

+ Neuro-Patch®skal opbevares ved 25 + 5 °C.

Produktegenskaber

Neuro-Patch® er fibrilleert, mikroporgst fleece af hgj renhed, som er fremstillet af alipha-
tisk polyesterurethan. Den abenporede overfladestruktur i fleecen forenkler en hurtig
immigration af fibroblaster, hvorefter der sikres en forankring i veevet som folge af udskil-
lelse af kollagen. Der dannes tynde neomembraner, som omgiver fleecen, der anvendes
som dura-erstatning. Pa grund af beskaffenheden kan det ikke forventes, at der dannes
adhaesioner med hjernen udlgst af materialet. Desuden reduceres risikoen for en infil-
tration af membranen som felge af leukocytter, som kunne tyde pa en kronisk betaendel-
ses-reaktion eller en allergisk reaktion. Neuro-Patch® er vaevskompatibelt og biostabilt.
Baseret pa mangearig erfaring og udferte langtidsforseg kan det pavises, at der oven i
kebet efter flerarig implantationstid ikke forekommer noget substanstab og heller ingen
forandringer i de fysiske og kemiske egenskaber. Histologiske undersggelser bekraefter
disse resultater.

Leveringsformer og pakningssterrelser
Neuro-Patch® bliver EO-steriliseret, emballeres i dobbelt pakning og leveres i peel-pak-
ninger i forskellige storrelser.

Pakning a 1 stk. Pakning a 2 stk.
Sterrelse REF Storrelse REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Forklaring af symboler pa emballagen

®

Ma ikke genanvendes!

Skal anvendes fgr ar, maned, dag

-
&I Fremstillingsdato

Temperaturomrade til opbevaring

E Sterilt produkt, sa leenge pakningen er ubeskadiget og uabnet.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

7]
1
m
]
e
m

CE-maerkning med identifikationsnummer fra bemyndiget organ.
Produktet overholder de grundlzeggende krav i Radets direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/EQF.
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Producent
Batchnummer

Folg venligst brugsanvisningen!
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Seneste godkendelse
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Bruksanvisning @

Neuro-Patch®

Anviandningsomrade
Neuro-Patch® anvands inom neurokirurgin som ersattning for dura mater.

Indikationer

Anvandning:

« For tackning av cerebrala och cerebellara defekter pa dura.

« For avlastningsplastik i samband med forhojt intrakraniellt tryck.
« For tackning av spinala duradefekter.

« Vid spinal avlastningsplastik.

Kontraindikationer

Anvands inte i foljande fall:

Pa infekterade omraden.

Vid dppna skall-/hjarnskador.

Vid 6éppen spina bifida.

Om patienten har kénd kanslighet mot frammande féremal som imlantatmaterial; for
fixeringsmaterial ska tillhérande bruksanvisningar beaktas.

Vid alla anvéndningsomraden som inte anges under "Indikationer”.

Risker, biverkningar och kombinationseffekter

Potentiella risker som for narvarande ar kanda for tillverkaren:
« Infektion

« Likvorlackage

« Adhesion

+ Reaktion mot frammande féremal

Observera:
Dessa punkter omfattar eventuella kliniska effekter som kan uppkomma.

Det finns inga kénda risker, biverkningar eller kombinationseffekter genom komorbidi-
teter hos patienten.

Anviandning

Valj lamplig implantatstorlek for skadan.

Skar Neuro-Patch® till amplig storlek, sa att den kan baddas in med sa lite spanning
som mojligt.

Neuro-Patch® ska fixeras med icke resorberbart material (polyester, polypropen).
Med atraumatiska runda nalar kan saret sys igen utan att storre skada orsakas pa
implantatet.

Dessutom kan fibrinlim anvandas for att ytterligare forsluta saret.

Sakerhets- och varningsanvisningar

a. Anviéndare
« For att denna produkt ska kunna anvandas korrekt krévs féljande kunskaper:
- Lamplig medicinsk utbildning.
- Bade teoretisk och praktisk fardighet i alla nédvandiga operationstekniker.
- Egenskaper hos Neuro-Patch® in vivo
« Aesculap ansvarar inte fér komplikationer som orsakas av foljande:
- Felaktiga indikationer, anvandning av fel implantatstorlek eller felaktig tillskarning av
implantatet.
- Anvéandning eller kombination av produkten pa annat satt an vad som foreskrivs i
denna bruksanvisning.
- Overskridande av behandlingsmetodens granser eller underlatande att vidta grund-
laggande medicinska forsiktighetsatgarder.

b. Produkt
Observera: Om Neuro-Patch® anvénds tillsammans med bencement gar det inte att
utesluta kemiska skador pa patchmaterialet, beroende pa typ av anvéndning.

c. Hallbarhet, forvaring och ateranvandning

« Skadade foérpackningar far inte anvandas.

« Bortskaffa implantatdelar som inte behdvs intraoperativt.
« Neuro-Patch® far inte atersteriliseras.

« Neuro-Patch® far inte anvandas efter utgangsdatumet.

« Neuro-Patch® ska lagras i temperaturer pa 25 + 5 °C.

Produktegenskaper

Neuro-Patch® ar en finfibrig, mikoporés filtduk, som tillverkas av ultraren, alifatisk polyes-
teruretan. Filtduken har en 6ppenporig ytstruktur som underlattar en snabb immigration
av fibroblaster, sa att det darefter kan ske en férankring i vavnaden genom avskiljning av
kollagen. Runt fiberduken som anvéands som duraersattning bildas tunna neomembran.
Tack vare deras beskaffenhet uppstar inga materialspecifika adhesioner med hjarnan.
Dessutom kan risken minskas for att leukocyter infiltrerar membranet, vilket kan vara ett
tecken pa kronisk infektionsreaktion eller allergisk reaktion. Neuro-Patch® ar kompatibel
med mansklig vavnad och biostabil.

Genom mangarig marknadserfarenhet och langtidsforsék har man kunnat pavisa att in-
gen substansforlust och inga férandringar av de fysikaliska eller kemiska egenskaperna
uppstar ens efter mangarig implantationstid. Dessa resultat bekraftas av histologiska
undersokningar.

Leveranssatt och forpackningsstorlekar
Neuro-Patch® EO-sterilisas och levereras for engangsbruk i dubbelpack i peelférpack-
ningar av olika storlekar.

Forpackning a 1 st. Forpackning a 2 st.
Storlek REF Storlek REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Symboler pa forpackningen

®

Far ej ateranvandas!

g Anvands senast ar, manad, dag
&I Tillverkningsdatum
/Y Temperaturomrade for forvaring

Steril, savida férpackningen inte ar skadad eller bruten.
STER"' Steriliseringsmetod: etylenoxid

CE-mérkning och ID-nummer fér anmélt organ.
Produkten uppfyller de grundldggande kraven i EU-direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter.

“ Tillverkare

Batch-ID
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Beakta alltid bruksanvisningen!

Art.nr
DIM Storlek

Senast uppdaterat
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Kiyttéohje @
Neuro-Patch®

Kayttotarkoitus
Neuro-Patch®-tuotetta kaytetaan neurokirurgiassa durakorvikkeena.

Kéayttoaiheet

Kaytto:

« serebraalisten ja serebellaaristen duran vaurioiden peittamiseen

« kallonsisaisen paineen alentamiseen tarkoitetussa plastiikkakirurgiassa
« selkaydinkalvon vaurioiden peittamiseen

« selkaytimen paineen alentamiseen tarkoitetussa plastiikkakirurgiassa

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa:

infektoituneilla alueilla

avoimissa kallo-aivovammoissa

avoimessa selkdrankahalkiossa

kun potilaan tiedetaan olevan yliherkka implantin materiaaleille; kiinnitysmateriaalien
osalta on noudatettava vastaavia kayttdohjeita.

mihink&d&n muuhun kuin kohdassa "Kéayttdaiheet" mainittuihin kayttétarkoituksiin.

Riskit, haitta- ja yhteisvaikutukset

Talla hetkella valmistajan tiedossa olevia kayttéén mahdollisesti liittyvia riskeja:
« infektio

« aivo-selkaydinnesteen vuoto

« adheesio

 vierasesinereaktio.
Huomautus:
N&ma riskit siséltavét myds niistd mahdollisesti aiheutuvat kliiniset seuraukset.

Potilaan komorbiditeeteista johtuvia riskeja seké haitta- ja yhteisvaikutuksia ei ole tie-
dossa.

Kaytto

Valitse vaurion sulkemiseen tarvittava implantin koko.

Leikkaa Neuro-Patch® kayttdtarpeen mukaan niin, ettd sen voi asettaa paikalleen
mahdollisimman vahéisella kireydella.

Kiinnita Neuro-Patch® resorboitumattomalla ommelmateriaalilla (polyesteri, polyp-
ropeeni).

Atraumaattisten pycreiden neulojen kayttdminen mahdollistaa ompelun ilman suu-
rempia implantille aiheutuvia vaurioita.

Lis&ksi tiivistaminen fibriinilimalla on mahdollista.

Turvallisuusohjeet ja varoitukset

a. Kayttajat
« Taman tuotteen onnistunut kayttd edellyttda seuraavia tietoja:
- vastaava kliininen koulutus
- kaikkien tarvittavien leikkaustekniikoiden hallitseminen seké teoriassa etta kaytan-
nossé
- Neuro-Patch®-tuotteen ominaisuudet in vivo.
* Aes p ei vastaa komplikaatioista, jotka johtuvat seuraavista syista:
- v kayttoaine, vaaran implanttikoon valinta tai implantin leikkaaminen vaarin
- tuotteiden muut kayttétavat tai yhdistdminen taman kayttéohjeen siséltdman kuva-
uksen vastaisesti
- hoitomenetelmén rajojen ylittdminen tai perustavien laaketieteellisten varotoimenpi-
teiden noudattamatta jattdminen.

b. Tuote
Huomautus: Kéytettdessa Neuro-Patch®-tuotetta luusementin kanssa ei kdyttétapakoh-
taisesti voida tdysin sulkea pois Patch-materiaalin kemiallisia vaurioita.

c. Kayttoikaa, sailytysta ja uudelleenkaytettavyytta koskevia tietoja

« Vaurioituneita pakkauksia ei saa kayttaa.

« Toimenpiteessa kayttamatta jaédneet implantin osat on héavitettava.

+ Neuro-Patch®-tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

« Neuro-Patch®-tuotetta ei saa kayttaa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran umpeu-
duttua.

« Neuro-Patch®-tuotetta on séilytettava 25 °C:n (+ 5 °C) lampétilassa.

Tuoteominaisuudet

Neuro-Patch® on hienofibrillaarinen, mikrohuokoinen kuitukangas, joka valmistetaan
erittdin puhtaasta, alifaattisesta polyesteriuretaanista. Kuitukankaan avohuokoinen pin-
tarakenne nopeuttaa fibroblastien sidostumista, minké jélkeen kiinnittyminen kudokseen
on mahdollista kollageenien erottumisen ansiosta. Durakorvikkeena kaytetyn kuitukan-
kaan ympérille muodostuu uudiskalvoja, joiden ei ominaisuuksiensa puolesta odoteta
muodostavan materiaalista johtuvia adheesioita aivojen kanssa. Liséksi voidaan véhen-
taa riskia krooniseen tulehdusreaktioon tai allergiseen reaktioon mahdollisesti viittaavien
leukosyyttien infiltraatiosta kalvoon. Neuro-Patch® on kudosystavéllinen ja biostabiili.
Monivuotisen markkinoilla saadun kokemuksen seka pitkaaikaisten tutkimusten perus-
teella on voitu osoittaa, etta jopa monivuotinen implantaatioaika ei johtanut materiaalin
menetykseen eika fysikaalisten tai kemiallisten ominaisuuksien muutoksiin. Histologiset
tutkimukset vahvistavat néma tulokset.

Toimitusmuodot ja pakkauskoot
Neuro-Patch® steriloidaan eteenioksidilla ja toimitetaan kaksinkertaisesti pakattuna re-
paisypakkauksissa eri kokovaihtoehtoina. Tuote on kertakayttéinen.

1 kpl / pakkaus 2 kpl / pakkaus
Koko REF Koko REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10 cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Pakkauksen symbolien merkitykset

® Uudelleenkaytto kielletty!
g Viimeinen kayttopaivamaara (vuosi, kuukausi, paiva)
&l Valmistuspaivimadra

Lampétila-alue sailytyksessa

STERIL Vaurioitumattomassa ja avaamattomassa pakkauksessa oleva tuote
on steriili. Sterilointimenetelmé: Eteenioksidi

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
Tuote vastaa neuvoston ladkinnallisista laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY perusvaatimuksia.

“ Valmistaja

Eranumero
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Noudata kayttdohjetta!

Tuotenumero
DIM Koko

Tiedot paivitetty
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Bruksanvisning

Neuro-Patch®

Formalsriktig bruk
Neuro-Patch® brukes som dura mater-erstatning i nevrokirurgien.

Indikasjoner

Bruk:

« Ved cerebrale og cerebelleere dura-defekter

« For avlastingsplast ved forhgyet intrakranialt trykk
« Ved spinale dura-defekter

« Ved spinal avlastingsplast

Kontraindikasjoner

Ikke bruk:

« linfiserte omrader

Ved traumatisk hjerneskade

Ved apen spina bifida

Ved kjent emfintlighet for fremmedlegemer pa implantatmaterialer; for fikseringsmate-
rialer skal relevante bruksanvisninger folges

Pa alle bruksomrader som ikke er angitt under «Indikasjoner»

Risikoer, bivirkninger og vekselvirkninger
Potensielle bruksrisikoer som er kjent for produsenten:
« Infeksjon

+ Manglende vaesketetthet

« Adhesjon

+ Reaksjon pa fremmedlegemer

Merknad:
Disse punktene inkluderer ogsa potensielle kliniske konsekvenser.

Risikoer, bivirkninger og vekselvirkninger grunnet komorbiditet hos pasienten er ikke
kjent.

Bruk

Velg en egnet implantatstarrelse for eliminering av defekten.

Skjeer til Neuro-Patch® i henhold til brukssituasjon for & sikre en sa spenningsfri inn-
lemming som mulig.

Fikser Neuro-Patch® med ikke-resorberbart ssm-materiale (polyester, polypropylen).
Ved a bruke atraumatiske rundlegeme-naler kan man feste uten at implantatet far
stgrre skader.

« | tillegg kan det tettes med fribrinlim.

Sikkerhets- og advarselmerknader

a. Bruker
« For vellykket bruk av dette produktet er falgende kunnskap nedvendig:
- Relevant klinisk utdannelse
- Teoretisk og praktisk mestring av alle ngdvendige operasjonsteknikker
- Neuro-Patch® in vivo-egenskaper
« Aesculap er ikke ansvarlig for komplikasjoner som skyldes falgende:
- Feilindikasjon, feil implantatsterrelse eller feil tilskjeering av implantatatet
- Annen bruk og produktkombinasjon enn det som er beskrevet i den foreliggende
bruksanvisningen
- Overskridelse av grensene for behandlingsmetoden eller manglende grunnleggen-
de medisinske forsiktighetsregler

b. Produkt
Merknad: Ved bruk av Neuro-Patch® i kombinasjon med bensement kan, avhengig av
bruk, kjemiske skader pa patch-materialet ikke utelukkes.

o

Merknader angaende holdbarhet, oppbevaring og gjenbrukbarhet
Skadet emballasje ma ikke brukes.

Bortskaff implantatdeler som ikke behaves intraoperativt.
Neuro-Patch® ma ikke resteriliseres.

Ikke bruk Neuro-Patch® etter oppgitt utlepsdato.

Neuro-Patch® skal oppbevares ved 25 + 5 °C.

Produktegenskaper

Neuro-Patch® er en finfibrillzer, mikroporgs ull som produseres av hgyren, alifatisk poly-
esteruretan. Ullens apenporede overflatestruktur muliggjer en rask immigrasjon av fibro-
blast, og deretter kan det skje en forankring i vevet via kollagenutskillelse. Det danner
seg tynne neomembraner som omgir ullen som brukes som dura-erstatning. Pa grunn
av sin beskaffenhet forventes disse neomembranene ikke & danne materialbetingede
adhesjoner med hjernen. Videre kan man redusere risikoen for at membranen infiltreres
av leukocytter, noe som kan tyde pa en kronisk betennelsesreaksjon eller en allergisk
reaksjon. Neuro-Patch® er vevskompatibel og biostabil.

Mangeérig markedserfaring og langtidsforsgk har vist at det selv etter flere ars implan-
tasjonstid ikke oppstod substanstap og eller forandringer i de fysikalske og kjemiske
egenskapene. Histologiske undersokelser bekrefter disse resultatene.

Leveringsformer og emballasjestorrelser
Neuro-Patch® EO-steriliseres, emballeres dobbelt for engangsbruk i peel-emballasjer og
leveres i forskjellige storrelser.

Pakning a 1stk. Pakning a 1 stk.
Starrelse REF Starrelse REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Forklaring av symbolene pa emballasjen

®

Ikke bruk pa nytt!

g Kan brukes frem til ar, maned, dag
&I Produksjonsdato
/Y Temperaturomrade for oppbevaring

Steril sa lenge emballasjen er uskadet og uapnet.
STER"' Sterilisasjonsmetode: Etylenoksid

CE-merke og identifikasjonsnummer for varslet instans.
Produktet oppfyller de grunnleggende kravene i radsdirektiv
93/42/EWG om medisinprodukter.
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Produsent
Partibetegnelse
Folg bruksanvisningen!

Art.nr.

Storrelse

Informasjon sist oppdatert
2019/06
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Istruzioni per I'uso @

Neuro-Patch®

Finalita d'uso
Neuro-Patch® viene utilizzato come sostituto durale in ambito neurochirurgico.

Indicazioni

Da utilizzare per i seguenti scopi:

chiusura di difetti durali cerebrali e cerebellari;

nell'ambito di interventi chirurgici di decompressione in presenza di pressione intracra-
nica elevata;

chiusura di difetti durali spinali;

nell'ambito di interventi chirurgici di decompressione spinale.

Controindicazioni

Da non utilizzare:

in aree interessate da processi infettivi;

in presenza di traumi cranici aperti;

in pazienti con spina bifida aperta;

in caso di sensibilita note da corpo estraneo ai materiali dell'impianto; per i materiali di
fissaggio attenersi alle relative istruzioni per 'uso;

per qualsiasi altra applicazione non elencata alla voce "Indicazioni".

Rischi, effetti indesiderati e interazioni

| potenziali rischi attualmente noti al fabbricante in relazione all’'uso del dispositivo sono:
« infezione;

« perdita di liquido cefalorachidiano;

« aderenze;

« reazione da corpo estraneo.

Nota:
Questi punti includono anche eventuali sequele cliniche derivanti da tali eventi.

Non sono noti eventuali rischi, effetti indesiderati e interazioni dovuti a comorbidita del
paziente.

Modalita di impiego

Selezionare un impianto di dimensioni adatte alla chiusura del difetto.

Neuro-Patch® deve essere tagliato in modo da adattarsi all'applicazione prevista, cosi
da poter attecchire senza generare stiramenti.

Fissare Neuro-Patch® con materiale per sutura non riassorbibile (poliestere, polipropi-
lene).

Utilizzare aghi atraumatici con corpo cilindrico per suturare senza arrecare danni mag-
giori all'impianto.

« E possibile anche aggiungere una copertura con colla di fibrina.

Istruzioni per la sicurezza e avvertenze

a. Utente

« Per un uso ottimale del prodotto si richiede il possesso delle seguenti competenze:
- formazione clinica adeguata;
- ampie conoscenze teoriche e pratiche di tutte le tecniche chirurgiche necessarie;
- conoscenza delle proprieta in vivo di Neuro-Patch®.

« Aesculap non si assume alcuna responsabilita per eventuali complicazioni causate
da:

indicazioni erronee, selezione di impianti di dimensioni non adatte o impianto taglia-

to erroneamente;

- altri impieghi e combinazioni con prodotti non descritti nelle presenti istruzioni per
I'uso;

- mancato rispetto delle limitazioni del metodo di trattamento o delle precauzioni me-
diche di base.

b. Prodotto
Nota: I'uso di Neuro-Patch® in combinazione con cemento osseo pud provocare dei
danni chimici al materiale del patch, indipendentemente dalla modalita di applicazione
selezionata.

o

Note sulla validita, la conservazione e il riutilizzo

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata.

Smaltire i componenti dell'impianto superflui in fase intraoperatoria.
Neuro-Patch® non é risterilizzabile.

Non utilizzare Neuro-Patch® oltre la data di scadenza indicata.

« Conservare Neuro-Patch® a una temperatura pari a 25 +5 °C.

Caratteristiche del prodotto

Neuro-Patch® & una membrana fibrillare sottile e microporosa costituita da poliestere-u-
retano alifatico altamente purificato. La superficie porosa della membrana stimola la
migrazione immediata dei fibroblasti che favoriscono il fissaggio nel tessuto attraverso
il deposito di collagene. Attorno al sostituto durale si formano delle sottili neomembrane
dotate di proprieta tali da ostacolare la formazione di aderenze cerebrali dovute al ma-
teriale utilizzato. In questo modo diminuisce anche il rischio di infiltrazione leucocitaria
della membrana associata a una risposta infiammatoria cronica o a una reazione allergi-
ca. Neuro-Patch® & biocompatibile e biostabile.

La nostra esperienza pluriennale nel settore e gli esperimenti di lunga durata condotti
hanno dimostrato che il dispositivo non provoca alcuna perdita di sostanza né alterazioni
delle proprieta fisiche e chimiche, anche a distanza di anni dallimpianto. Le indagini
istologiche attestano a loro volta tale conclusione.

Formati e confezioni
Neuro-Patch® viene fornito sotto forma di prodotto monouso, sterilizzato con ossido di
etilene, in doppia confezione peel-pack e in varie dimensioni.

Confezione da 1 pezzo Confezione da 2 pezzi
Dimensioni REF Dimensioni REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,6x 3cm 1064123

usati sulla cor

Monouso!

Data di fabbricazione

g Da usarsi entro anno, mese, giorno
/Y Intervallo di temperatura per la conservazione

Il prodotto & sterils [ nfezione non & rt: nneggiata.
STERIL prodotto & sterile se la confezione non & aperta o danneggiata

Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

Marchio CE e numero di identificazione dell‘'organismo notificato.
Questo prodotto & conforme ai requisiti essenziali della Direttiva
CEE 93/42 del Consiglio sui dispositivi medici.
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Fabbricante
Numero di lotto
Osservare le istruzioni per l'uso!

N. art.

Dimensioni

Ultimo aggiornamento
2019/06



Odnyieg xpriong

Neuro-Patch®

MpoopiZépevn xpnon
To Neuro-Patch® xpnaiyoTToIgiTal 0T VEUPOXEIPOUPYIKI WG UTTOKATAGTATO TNG OKANPAg
pAviyyag.

Ev&eigeig

XpnoigoTroinoTe T0:

* yia TV KAAUWN eYKEQANIKWY Kal TTAPEYKEPANIDIKWV EANEINPATWY OKANPAG HAVIVYOG

* yIa TTAAOTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG ATTOCUNTTIETNG Trapouadia augnpévng evBokpa-
VIOKAG TTiEaNG

« yia TV KAAUWN eAAEIMPETWY OKANPAG UAVIYYOG OTN GTTIOVOUAIKA OTAAN

* 0€ TTAQOTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG ATTOOUNTIIETNG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

Avrevdeieig

Mnv 70 XpnoIuoTIOIEiTE:

O€ HOAUOPEVEG TTEPIOXES

* O€ aVOIXTE KPAVIOEYKEPAAIKG TpaUpaTa

o€ avoIXT dioXI1dn pdxn

O€ TIEPITITWOEIG YVWOTAG euaiobnoiag o€ §Evo owpa 6oov agopd Ta UAIKE Tou EPQU-
Teuparog. Ooov agopd Ta UNIKA KaBrAwaong, Ba TPETTEl va TNPOUVTAI O aVTIOTOIKEG
odnyieg xprong

YIO OTTOI0USATTOTE €iB0UG XPrON TTOU SEV avaPEPETal OTNV EVOTNTA «EVOEIgEIGH

KivSuvol, avemBuunTeg avTidpdoeig Kol aAAnAemdpdoeig

O1 £w¢ TWPA YVWOToi OTOV KATAOKEUAOTH TBavoi kivduvol atréd Tn Xprion eival ol £8ig:
« Aoipwén

« Blappor eykepaAovwTiaiou uypol

* TIPOOKOAANCN

« avridpaan oe {Evo owpa

IMpoaooxn:
e aurd ta onueia epiAauBavovrar or avTioToIXeS KAIVIKES OUVETTEIES TTOU EVOEXETAl vVa
TTPOKUWOUV.

Kivduvol, avemBuunteg avidpdoeig kal aAANAETIdPAoEIG Adyw CUVVOONPOTATWY TwV
aoBevwv dev gival yvwoTd.

Xpnon

* Oa mpéel va eTmAeyei To KAaTAAANAO péyeBOg EPQPUTEUPATOG VIO TN OUYKAEIOT TOU EA-
Agipparog.

To Neuro-Patch® Ba TTpETrel va KOTTEl OTIWG OTTAITEITAI YI TNV TTEPITITWOTN, WOTE VA
emTEUXOEi eQappoyn Pe 600 To duvaTdv AiydTepn Tavuon.

To Neuro-Patch® TpéTrel va KaONAWVETAI PE U ATTOPPOPITINO UAIKG auppa®rig (TTo-
AueaTEPIKG, TIOAUTTPOTTUAEVIOU).

H xprion atpaupaTikwy oTPoyYUAWDY BEAGVWY ETTITPETTEI TN GUPPAPH XWPIG onUavT-
KEG {NUIEG OTO EPPUTEUHA.

« ETiong, umopei va TrpayuaTotroinBei oTeyavoTroinon pe GUYKOAANTIKO I0TWY aTTo IVWSES.

Emionudvoeig ac@daAgiag Kail TpogISooInoeig

a. Xpotng
« Ta v emTUXA XProN auTou Tou TTPOIGVTOG, aTTaITOUVTal Ol TIAPAKATW YVWOEIG:
- avrioToixn KAIVIKN ekTraideuon
- BewpNTIKA KAl TIPAKTIKY) KATAPTION YIa OAEG TIG ATTAITOUUEVES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG
- 1316TnTEG Tou Neuro-Patch® in vivo
H Aesculap dev @épel euBUvVN yia eTTITTAOKEG, oI OTTOiEG O@eidovTal oTa akdAouba aiTia:
- AavBaopévog Tpoadloplopdg evdeitewy, AavBaopévn emAoyn peyéBoug eppuTEL-
parog | AavBaopévn KOTTr Tou EJQUTEUPATOG
SIapopeTIKA XprioN kal cuVBUACUGG TIPOIGVTWY aTTd auTd TTOU avagépovTal OTIG
TIapouoeg odnyieg xpriong

- uTrépBaon Twv opiwv TNG HEBGdoU Beparreiag A pn THENON BACIKWY CUVBNKWY acn-

yiag

B. Mpoiév
IMpoooxi: 5¢ mepimrwon epappoyris Tou Neuro-Patch® o€ ouvduaoud pe 0oTIKO TOIué-
vro, Kar av@Aoya e Tov TPOTTO XPAong, o XNuIKES BAGBES Tou UAIKOU Tou eTTIBéuarog dev
UTTOPOUV va arrokAEIoTOUV.

y. Emonpdvoeig mpoooxnig yia Tn didpkeia {wig, Tn @UAAgn kai Tnv
£TTAVAXPNOIUOTIOINGN

O1 ouokeuaaieg TTOU £XOUV UTTOOTET {NUIG eV TIPETTEI Va XpNaIHoTToloUvTal.
ATTOppiYTE Ta TEPAXIO EPPUTEUPATWY TTOU BEV XpnolpoTToInenkay Kard Tn didpKeIa TG
XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.

To Neuro-Patch® dev TTpETTEl VOl ETTAVOTIOOTEIPWVETAL.

Mn xpnaoipotoieite To Neuro-Patch® perd tnv Tapodo g avaypapopevng NUEPOUNVi-
ag Afgng.

durdooete 10 Neuro-Patch® oe Bgppokpagia 25 + 5 °C.

MNepiypagn Tou TPoidvTog

To Neuro-Patch® eival éva pIKpOTTOpWOEG ETBEPA GAIG AETITWV IVWDV, KATAOKEUQOHE-
vo atmé uynAig KaBapdtnTag aAiparikr TTOAUESTEPIKF oupeBavn. H em@aveiakn Sopn
QVOIXTWY TTOPWV Tou PAIG BIEUKOAUVEI TNV Taxeia HETAVACTEUON TWV IVOBAACTWV, KATA
TNV oTToia UTTOpEi va £TMITeUXBEl KABAAWGON OTOV 10T PECTW TNG EVOTTOBEONG KOAQYOVOU.
Zxnuartigetal pia AeTrTA weudopepPpavn, n otroia TePIBAAAEI TO @AIG TTOU UTTOKABIOTA TN
OKANPd prviyya, kai Adyw TnG u@ng Tng dev avapéveTal va TTPokUWel TIpOoKOAANCN OTO
Kpavio, n otroia va o@eileTal o1o UAIKS. ETriong, ptropei va peiwbei o kivduvog dienong
NG HEPBPAVNG aTTd ALUKOKUTTAPA, Ta OTroia Ba utTopoUoav va utrodnAwvouv Xpovia
PAeypovwdn avrtidpaon rj aliepyikr avtidpaon. To Neuro-Patch® givar cupatd pe tov
10T6 Kal BlooTaBEPO.

Me Baon Tnv TTOAUETA euTTEIpia aTmd TNV KUKAOQOpIa OTNV ayopd Kal HaKPOXPOVIEG UE-
AETEG TTOU TTPAYHATOTIOINONKAY, KATAdEIXONKE OTI, AKOWN Kal METG OTTO TTOAUETH BIdpKeIa
EUPUTEUONG, BEV TTAPOUCIACTNKE ATTWAEIN OUCTAG KAl PETABOAR TWV QUOIKWY Kal XNHi-
KWV 1I810TATWY. O1 IoToAOYIKEG £€ETATEIG eTIREBaiWOaY aUTd Ta aTToTEAéOATA.

Tpomog di1dBeong Kal HeyEBN cuokeuaaiag
To Neuro-Patch® diatiBeTar amooTelpwpévo pe aiBulevoteidio (EO) yia pia xprion, o€
SITTAEG aTTOKOAAOUNEVEG OUTKEUATTEG, O€ BIGPOPa HEYEDN.

Zuokeuaaoia 1 Tepayiou Zuokeuaoia 2 Tepayiwy
MéyeBog KQA. MéyeBog KQA.
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,6x 3cm 1064123

Emegynon Twv cupBoAwy Tng ouckevaciag

®

Mnv T0 eTTavaypnoipoTrolgiTe!

g Hugpopnvia Angng: ‘ETog + Mrjvag + Huépa
&I Hugpopnvia kataokeurg

J’ Opia Beppokpaaiag yia eUAagn

STERIL ATTOOTEIPWEVO, EQOOOV N TUOKEUATTa eival GBIKTN Kal BEV £XEl
avoixTei. MéBodog atrooTeipwong: AIBuAevogeidio

Zpa CE kal apiBudg TauToTroinong KoIVOTTOINUEVOU opyaviopoU.

To Tpoidv TTANPOI TIG Bacikég aTTaITioEIg TG 0dnyiag Tou ZupBouAiou
93/42/EOK Trepi 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

KaraokeuaoTig
ApIBU6G TTapTidag
Tnpeite TIg 0dnyieg xpriong!

Kwd. €idoug

MéyeBog

‘Ekdoon TwV TTANPOQOpILYV
2019/06



Navod k pouziti @

Neuro-Patch®

Urceny ucel

Neuro-Patch® se pouziva v neurochirurgii jako nahrada tvrdé pleny mozkové.
Indikace

Pouziti:

« k zakryti cerebralnich a cerebelarnich defektli tvrdé pleny mozkové,

« k plastikam ke snizeni zvy$eného nitrolebniho tlaku,

« k zakryti defektt misni tvrdé pleny,

« pfi plastikach ke snizeni tlaku mozkomi$niho moku.

Kontraindikace

Nepouzivat:

« v mistech zasazenych infekci,

pfi otevieném traumatickém poranéni mozku,
pfi otevieném rozstépu patere,

pfi znamé precitlivélosti na materialy implantatu jako na cizi télesa; v ptipadé fixaénich
materiall je tfeba dodrzovat pfislusné navody k pouZziti,

ve viech oblastech pouZiti, které nejsou uvedeny v ¢asti ,Indikace”.

Rizika, vedlejsi u¢inky a interakce

Mozna rizika pouziti, ktera jsou v souc¢asné dobé vyrobci znama:
« infekce,

« Unik likvoru,

« adheze,

« reakce na cizi télesa.

Upozornéni:

Tyto body zahrnuji mozné dalsi klinické nasledky.

Rizika, vedlejsi ucinky a interakce kvuli komorbidité pacienta nejsou znamy.

Pouziti

« K uzavfeni defektu zvolte vhodnou velikost implantatu.

Neuro-Patch® podle mista pouziti pfistiihnéte, aby bylo mozné uloZit jej pokud mozno
bez pnuti.

Neuro-Patch® fixujte pomoci nevstiebatelného Siciho materialu (polyester, polypropy-
len).

Pouziti atraumatickych jehel s kulatym télem umozriuje $iti bez vétsiho poskozeni
implantatu.

Nasledné Ize provést utésnéni pomoci fibrinového lepidla.

Bezpecnostni pokyny a vystrahy

a. Uzivatel
« Ma-li byt pouziti tohoto vyrobku uspésné, musi mit uzivatel tyto znalosti:
- odpovidajici Iékarské vzdélani,
- teoretické i praktické ovladani vSech potfebnych operacnich technik,
- vlastnosti vyrobku Neuro-Patch® in vivo.
« Spole¢nost Aesculap nenese odpovédnost za komplikace, které mohou byt zpisobe-
ny témito okolnostmi:
- nespravné uréeni indikace, chybna volba velikosti implantatu nebo nespravné pi-
stfizeni implantatu,
- pouziti ¢i kombinace vyrobku jinak, nez je popsano v pfilozeném navodu,
- prekroceni hranic Ié¢ebné metody nebo nedodrzeni zakladnich Iékafskych kautel.

b. Produkt

Upozornéni:Pfi aplikaci vyrobku Neuro-Patch® v kombinaci s kostnim cementem nelze
v zavislosti na zplsobu pouZiti vyloucit chemické poskozeni materialu vyrobku Neuro-
Patch®.

o

Upozornéni tykajici se trvanlivosti, skladovani a opétovného pouziti
Nepouzivejte poskozena baleni.

Kousky implantatu, které nebyly pfi operaci pouzity, zlikvidujte.

Neuro-Patch® se nesmi resterilizovat.

Po uplynuti uvedeného data pouZitelnosti vyrobek Neuro-Patch® jiz nepouzivejte.
Vyrobek Neuro-Patch® uchovavejte pfi teploté 25 + 5 °C.

Vlastnosti vyrobku

Neuro-Patch® je jemné fibrilarni, mikroporézni textilie vyrabéna z purifikovaného alifatic-
kého polyester uretanu. Povrchova struktura otevienych pérd usnadriuje rychlou prolife-
raci fibroblastu a diky tomu pak muze odlu¢ovanim kolagenu probihat vristani do tkané.
Vytvareji se tenké neomembrany, které pouZitou textilii nahrazujici tvrdou plenu obklopi
a diky svému charakteru nevytv: adné ocekavané adheze s mozkem podminéné
pouzitym materidlem. Dale Ize sniZit riziko infiltrace membrany leukocyty, coz by mohlo
naznacovat chronickou zanétlivou reakci nebo alergickou reakci. Neuro-Patch® méa dob-
rou tkarovou toleranci a je biostabilni.

Na zakladé mnohaletych zkuSenosti na trhu a rovnéz na zakladé dlouhodobych vy-
zkumU bylo prokazano, Zze ani po mnoha letech aplikace implantatu nedo$lo ke ztraté
substance a nebyly pozorovany zadné zmény fyzikalnich a chemickych vlastnosti. Tyto
vysledky jsou potvrzeny histologickymi vySetfenimi.

Zpusob dodani a velikosti baleni
Neuro-Patch® se sterilizuje EO, k jednorazovému pouziti se dodava v dvojbaleni peel-off
v rliznych velikostech.

Baleni a 1 ks Baleni a 2 ks

Velikost REF Velikost REF

12 x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6 x 14 cm 1064010 2x 10 cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5% 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122

1,5x 3cm 1064123

Vysvétlivky k symboliim na obalu

Nepouzivejte opakované!

&I Datum vyroby

Rozsah teplot pfi skladovani

] Pouzit do Roku + Mésice + Dne

Sterilni, dokud je obal nepo$kozen a neotevien.
STER"' Zpusob sterilizace: Ethylenoxid

Oznaceni CE a identifikaéni ¢islo oznameného subjektu.
Vyrobek odpovida zakladnim poZadavkim smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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Vyrobce
Oznaceni Sarze
Dodrzujte navod k pouZiti!

Kat. ¢.

Velikost

Stav informaci
2019/06



Sposob uzycia:
Neuro-Patch®

Przeznaczenie
Neuro-Patch® jest uzywany w neurochirurgii jako materiat zastepczy opony twardej.

Wskazania

Zastosowania:

do zaopatrywania ubytkéw opony twardej mézgu i mézdzku

do chirurgicznego odbarczenia w przypadku wzmozonego ci$nienia wewnatrzczasz-
kowego

do pokrywania uszkodzen opony twardej rdzenia kregowego

do chirurgicznego odbarczania rdzenia krggowego

Przeciwwskazania

Nie stosowac:

« w miejscach objetych zakazeniem

przy otwartych urazach czaszkowo-mézgowych

przy otwartym rozszczepie kregostupa

przy znanej wrazliwosci na ciata obce zawarte w materiatach implantéw; przestrzega¢
sposobéw uzycia poszczegdlnych materiatow mocujgcych

we wszelkich obszarach zastosowania niewymienionych w punkcie ,Wskazania”

Zagrozenia, dziatania niepozadane i interakcje

Mozliwe zagrozenia zwigzane ze stosowaniem obecnie znane producentowi:
« infekcja

« wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

« przywieranie

« reakcja na ciata obce

Wskazéwka:

Te punkty obejmujg takze mozliwe wynikajace z nich skutki kliniczne.

Zagrozenia, reakcje niepozadane i interakcje powodowane przez choroby wspétistnie-
jace pacjenta nie sg znane.

Stosowanie

Nalezy dobra¢ rozmiar implantu odpowiedni do zamykanego ubytku.

Przycig¢ Neuro-Patch® odpowiednio do przypadku zastosowania, aby umozliwi¢ po-
zbawione naprezen osadzenie.

Do zamocowania Neuro-Patch® uzy¢ niewchtanianego materiatu szewnego (poliester,
polipropylen).

Zastosowanie atraumatycznych igiet o przekroju okraglym umozliwia szycie bez silne-
go uszkadzania implantu.

Dodatkowo mozna zastosowac¢ uszczelnienie klejem widknikowym.

v 6WKi bezpi f i ostr

a. Uzytkownik

« Do skutecznego uzywania tego produktu konieczne jest posiadanie nastgpujacej wie-
dzy:

- odpowiednie wyksztatcenie kliniczne

- teoretyczne i praktyczne podstawy wszelkich wymaganych technik operacyjnych

- wiasnosci Neuro-Patch® in vivo

Firma Aesculap nie odpowiada za powiktania wynikajgce z nastepujgcych przyczyn:

nieprawidiowe wskazania, nieodpowiedni dobor rozmiaru implantu lub nieodpo-

wiednie przycigcie implantu

- zastosowanie lub potgczenie produktéw inne niz opisane w niniejszym sposobie
uzycia

- rozbiezno$é w stosunku do prawidtowej metody leczenia lub nieprzestrzeganie za-
lecanych warunkéw medycznych

b. Produkt

Wskazéwka: W przypadku stosowania Neuro-Patch® w pofaczeniu z cementem kost-
nym nie mozna wykluczy¢, zaleznie od metody stosowania, chemicznych uszkodzen
materiatu uzupetniajgcego.

o

Wskazowki dotyczace trwatosci, przechowywania i ponownego uzycia
Nie wolno stosowa¢ produktéw z uszkodzonymi opakowaniami.
Niewykorzystywane do zabiegu elementy implantu nalezy poddac¢ utylizacji.
Nie wolno poddawac Neuro-Patch® ponowne;j sterylizacji.

Nie wolno uzywac Neuro-Patch® po uptywie daty waznosci.

Neuro-Patch® nalezy przechowywa¢ w temperaturze 25 + 5°C.

Parametry produktu

Neuro-Patch® to drobnowtdknista, mikroporowata widknina, wyprodukowana z alifatycz-
nego poliestrouretanu o wysokim stopniu czystosci. Otwartoporowa struktura powierzch-
ni wiékniny utatwia szybkie wnikanie fibroblastéw, dzieki czemu, w wyniku separacji ko-
lagenu, moze dochodzi¢ do zakotwiczenia w tkance. Tworza si¢ cienkie nowe biony,
ktére otaczajg widknine zastosowang jako materiat zastepczy opony twardej, a z powo-
du ich wtasciwosci nie przewiduje sie zadnego zaleznego od materiatu przywierania do
mozgu. Ponadto, mozna zmniejszy¢ ryzyko infiltracji membrany przez leukocyty, ktére
moga wskazywac na chroniczng reakcje zapalng lub reakcje alergiczng. Neuro-Patch®
jest tolerowany przez tkanki i biostabilny.

Opierajac sig na wieloletnim do$wiadczeniu rynkowym oraz na przeprowadzonych diu-
gotrwatych testach, mozna wykaza¢, ze nawet po wielu latach od implantacji nie docho-
dzi do zadnej utraty substancji ani zadnych zmian wtasciwosci fizycznych i chemicznych.
Te wyniki zostaty potwierdzone przez badania histologiczne.

Formy d y i wi Sci op 1
Neuro-Patch® jest sterylizowany tlenkiem etylenu i dostarczany w réznych rozmiarach,
podwdjnie zapakowany do jednorazowego uzytku w opakowaniu peel pack.

Opakowanie zawierajgce 1 sztuke Opakowanie zawierajgce 2 sztuki
Rozmiar REF Rozmiar REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Objasnienie symboli na opakowaniu

Produkt jednorazowego uzytku!

&I Data produkgcji

g Data waznosci do: rok + miesigc + dzien
/Y Zakres temperatur przechowywania

Sterylne, dopdki opakowanie jest zamkniete i nieuszkodzone.
STER"' Metoda sterylizacji: tlenek etylenu

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Produkt odpowiada podstawowym wymogom Dyrektywy Rady
w sprawie Produktéw Medycznych 93/42/EWG.
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Producent
Oznaczenie numeru partii
Przestrzegac instrukcji obstugi!

Nr art.

Rozmiar

Data zatwierdzenia
2019/06



Product description @

Neuro-Patch®

Product description

Neuro-Patch® is a microporous fabric, manufactured from specially polyester urethane
and used as a dura substitute. The fine-fiber microstructure is characterized by inter-
communicating pores and many openings on the surface. This allows immigration of the
body's own connective tissue cells. The device is provided sterile, for single use only.

Composition
Neuro-Patch® consists of specially purified aliphatic polyester urethane. It is EO steri-
lized.

Indications for use

Neuro-Patch® is indicated as a dura mater substitute in neurological procedures for soft
tissue reconstruction of damaged, impaired, or missing tissue, such as for:

Closing cerebra | and cerebellar dural defects, such as after excision of tumors, opera-
tions on the posterior cranial fossa and after the removal of basal meningiomas;
Decompressive surgery in the presence of increased intracranial pressure;

For closure of spinal dural defects after removal of spinal tumors and after spinal
trauma; and

Spinal decompressive surgery.

Contraindications
Do not implant in infected areas, open cranial trauma or open spina bifida.

How supplied

The product is supplied sterile, non-pyrogenic and packaged as sincle or double pieces.
The products are available in various dimensions ranging from 1,5 x 3 cm sections to as
large as 6 x 14 cm pieces. Specific sizes are noted by catalog number below.

Precautions
Before using Neuro-Patch®, the surgeon should be familiar with the surgical technique,
special applications and the properties of Neuro-Patch® in vivo.

Warnings

Neuro-Patch® should not be used together with bone cement as the patch material could
be damaged depending on the application.

Neuro-Patch® should only be used if the package is intact. Visually inspect the packag-
ing; do not use product if the package is found opened, punctured, torn or tampered with
as sterility may be compromised.

Do not resterilized, as the sterilization process may alter the structure of Neuro-Patch®
and thus its properties in vivo.

U.S.A. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Possible adverse reactions

Hypersensitivity or an immune response to Neuro-Patch® may occur. The physician
should closely monitor the patient for such a reaction and treat accordingly.
Postoperative adjacent tissue adhesions in situ may occur.

Directions for use

The correct size of Neuro-Patch® should be chosen and cut as closely as possible to
fit the defect.

The Neuro-Patch® should be fixed with non-absorbable suture material (polyester,
polypropylene). To improve suture security, non-absorbable suture material (polyester,
polypropylene) is recommended. The use of atraumatic round-bodied needles will allow
suturing without significant damage to the implant.

Storage

Store 1he Neuro-Patch® box in a clean, dry and protected area with protection from
extreme changes in temperature and humidity. Storage conditions should not exceed
temperature of 25 + 5 °C. (68 °F — 86 °F)

Product range

Packs of 1 piece Packs of 2 pieces
Dimensions REF Dimensions REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and complaints
Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA 18034

USA

Symbols used on labelling

Do not reuse!

®

g Use until Year + Month + Day
&] Date of manufacture
/Y Temperature limitation
Sterile unless package is opened or damaged.
STER"' Method of Sterilization: Ethylene oxide

CE-mark and identification number of notified body.
Product conforms to the essential requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

)
m
o
8

Manufacturer

Batch Number

See Instructions for Use!

Cat. No.

Dimensions

Date of information
2019/06



Navod na pouzitie @

Neuro-Patch®

Ucel pouzitia:

Neuro-Patch® sa pouziva v neurochirurgii ako nahrada tvrdej mozgovej pleny.
Indikacie

PouZzitie:

« Na prekrytie cerebralnych a cerebelarnych defektov tvrdej mozgovej pleny
« Na odlah¢ovacie plastické operacie pri zvy$enom intrakranialnom tlaku

« Na prekrytie spinalnych defektov tvrdej mozgovej pleny

« Pri spinalnych odlah&ovacich plastickych operaciach

Kontraindikacie

Nepouzivat:

« Vinfikovanych oblastiach

« Pri otvorenych lebe¢no-mozgovych traumach

« Pri otvorenom zadnom razstepe stavca

« Pri zndmej precitlivenosti na implantatovy material; je nutné dodrzat prislu§né pokyny
pre aplikéciu fixacnych materidlov

« Vo v8etkych pripadoch pouzitia, ktoré nie st spominané pod "Indikaciami"

Rizika, vedlajsie Gcinky a interakcie

V sucasnosti st vyrobcovi zname tieto mozné rizika pouzitia:

« Infekcia

« Likvorova netesnost

« Adhézia

« Reakcia na cudzie telesa

Informacia:
Tieto body zahfriaju aj mozZné klinické nasledky, ktoré z nich vyplyvaju.

Nie s zname rizika, vedlajsie Gcinky a interakcie sposobené komorbiditami pacienta.

Pouzitie:

« Vyberte si vhodnu velkost implantatu na uzavretie defektu.

Obstrihnite Neuro-Patch® v zavislosti od prisludného miesta pouZzitia tak, aby ste um-
oznili v €o najvacsej miere jeho vloZenie bez napatia.

Upevnite Neuro-Patch® nevstrebatelnym materidlom (polyester, polypropylén).
Atraumatickymi ihlami s gulatym telom je mozné zosit miesto aplikacie bez vacsieho
poskodenia implantatu.

Dodatoc¢ne je mozné este miesto utesnit' fibrinovym lepidiom.

Bezpecnostné pokyny a varovanie

a. Pouzivatel
« Na uspesné pouzitie tohto produktu st nutné nasledovné vedomosti:

- Prislusné klinické vzdelanie

- Teoretické a praktické ovladanie vSetkych potrebnych operacnych technik

- Poznatky o vlastnostiach Neuro-Patch® in vivo
« Aesculap nezodpoveda za komplikacie, ktoré vzniknu z nasledovnych dévodov:

- Chybne stanovena indikacia, chybny vyber velkosti implantatu alebo chybné

obstrihnutie implantatu na potrebny tvar

- Iné pouzitie a kombinovanie s produktmi, ktoré nie st popisané v tomto navode na
pouzitie
Prekro€enie hranic danej metédy oSetrenia alebo nedodrzanie zakladnych me-
dicinskych kautel

b. Produkt
Informdcia: Pri aplikacii Neuro-Patch® v kombinécii s kostnym cementom nie je mozné v
zavislosti od druhu pouZzitia vylicit chemické poskodenie materiélu Neuro-Patch®.

c. Informacie o trvanlivosti, skladovani a opakovanom pouziti
« Poskodené balenia sa nesmu pouzivat.

« Zlikvidujte intraoperativne nepotrebné kusy implantatu.

« Neuro-Patch® sa nesmie znovu sterilizovat.

« Neuro-Patch® nepouzivajte po uplynuti doby trvanlivosti.

« Neuro-Patch® uskladriujte pri teplote 25 + 5 °C.

Vlastnosti produktu

Neuro-Patch® je jemnofibrilarna mikroporézna tkanina vyrabana z vysokocistého ali-
fatického polyesteruretanu. Povrchova Struktira tkaniny s otvorenymi pérmi ufahéuje
rychlu imigraciu fibroblastov, ¢im vdaka vylucovaniu kolagénu dochadza k uchyteniu v
tkanive. Vytvaraju sa tenké nové membrany, ktoré obklopuju tkaninu pouZiti ako néhra-
du tvrdej mozgovej pleny, a v désledku ich zloZenia sa nedaju o¢akavat nijaké adhézie
k mozgu v désledku materilovych viastnosti. Dalej je mozné redukovat riziko infiltracie
membrany leukocytmi, ktoré by mohli poukazovat na chronickt zapalovu alebo aler-
gicku reakciu. Neuro-Patch® sa dobre znasa s tkanivami a je biostabilny.

Na zaklade dlhoro¢nej skusenosti na trhu a vykonanych dlhodobych pokusoch sa dalo
preukazat, Ze ani po viacrocnej dobe implantacie nedochadzalo k strate hmoty im-
plantatu a nevyskytli sa ani nijaké zmeny v jeho fyzikalnych a chemickych vlastnostiach.
Histologické vyskumy tieto vysledky potvrdzuju.

Formy dodavky a vel'kosti balenia
Neuro-Patch® sa sterilizuje etylénoxidom a dodava sa dvojito zabaleny v sterilizacnom
sacku na jednorazové pozitie v rozliénych velkostiach.

Balenie a 1 ks Balenie a 2 ks
Velkost REF Velkost REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Vysvetlivky k symbolom na baleni

Nepouzivajte opakovane!

&l Détum vyroby

Povoleny rozsah teploty pre skladovanie

g PouZitelné do rok + mesiac + def

Sterilné, ak balenie nebolo poSkodené a otvorené.
STER"' Sterilizatna metdda: Etylénoxid

CE oznaée’nie a identifikacné &islo notifikovaného organu.
Produkt spliia zakladné poZiadavky smernice 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach.
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Vyrobca
Oznacenie Sarze
Dodrzte navod na pouzivanie!

C.vyr.

Velkost

Informacia aktualizovana
2019/06
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Kullanma kilavuzu

Neuro-Patch®

Kullanim amaci
Neuro-Patch® nérosirurjide dura mater ikamesi olarak kullanilir.

Endikasyonlar

Asagidaki durumlarda kullanilir:

« Serebral ve serebellar dura defektlerinin kapatiimasi
« Artan intrakranyal basingta dekompresyon cerrahisi
+ Spinal dura defektlerinin kapatiimasi

« Spinal dekompresyon cerrahisi

Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kullaniimaz:

Enfekte alanlarda

Agik kafa-beyin travmalarinda

Aglik spina bifida durumunda

implant malzemelerine ve fiksasyon malzemelerine karsi bilinen yabanci cisim duyar-
lihginda, ilgili kullanma talimatlarina uyulmalidir

"Endikasyonlar" béliiminde belirtimemis olan tim kullanim alanlari

Riskler, yan etkiler ve etkilegimler

Kullanimla iligkili su anda dreticinin bilgisi dahilinde olan riskler sunlardir:
« Enfeksiyon

« Cozelti sizintisi

« Adhezyon

« Yabanci cisim reaksiyonu

Not:
Bu noktalar, sonugta olugabilecek klinik sonuglari da icermektedir.

Hastalarin eszamanli hastaliklarindan kaynaklanan riskler, yan etkiler ve etkilesimler
bilinmemektedir.

Uygulama

Defekti kapatmak igin uygun implant boyutu secilmelidir.

Mumkiin oldugunca gerilimsiz bir gémiilme saglamak igin, Neuro-Patch®i kullanim
durumuna uygun sekilde kesin.

Neuro-Patch®1 abzorbe olmayan dikis malzemesi (polyester, polipropilen) ile sabitle-
yin.

Atravmatik yuvarlak cisim ignelerinin kullaniimasi, implantta daha blyuk hasarlara yol
agmadan stlire olanak tanir.

Ek olarak fibrin yapistirici ile de sizdirmazlik saglanabilir.

Giivenlik ve uyari bilgileri

a. Kullanici
« Bu Urliniin basarili bir sekilde kullanilabilmesi icin asagidaki nitelikler gereklidir:
- Uygun Klinik egitim
- Gereken tiim ameliyat tekniklerinin hem kuramsal hem uygulamali olarak bilinmesi
- Neuro-Patch®in in vivo 6zellikleri
« Aesculap asagidakiler nedeniyle olusan komplikasyonlarda sorumluluk kabul etmez:
Yanlis endikasyon, yanlis implant boyutu segimi veya implantin yanlis bicimde kesil-
mesi
Bu Kullanma Kilavuzunda belirtilenler disindaki uygulamalar ve riin kombinasyon-
lari
- Tedavi yénteminin sinirlarinin agiimasi veya temel tibbi 6nlemlere uymama

b. Uriin
Not: Neuro-Patch® kemik dolgusuyla kombinasyon halinde uygulanirsa, uygulama tiri-
ne bagli olarak, yama malzemesinde kimyasal hasar olasiligi dislanamaz.

c. Raf 6mrii, ve tekrar Kkt ilirlik ile ilgili bilgiler

« Ambalaji hasar gérmiis olan driinler kullaniimamalidir.

« Ameliyat sirasinda gerekmeyen implant pargalarini atin.

« Neuro-Patch® tekrar sterilize edilemez.

« Neuro-Patch®| belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
+ Neuro-Patch® 25 + 5 °C'de saklanmalidir.

Uriin ézellikleri

Neuro-Patch®, yiiksek diizeyde saflastirimis alifatik polyester tiretandan retilmis, ince
fiberli mikrogézenekli bir kegedir. Kegenin agik gézenekli ylizey yapisi, fibroblastlarin
hizla imigrasyonunu kolaylastirarak, kolajen ayrismasi ile doku igine sabitienmesini sag-
lar. ince neomembranlar olusarak, dura ikamesi olarak kullanilan kegenin etrafini sarar
ve yilksek kalitesi sayesinde beyinle malzemeden kaynaklanan bir adhezyon olustur-
maz. Ayrica, membranin bir kronik inflamasyon reaksiyonuna veya alerjik reaksiyona
isaret edebilecek olan I6kositler tarafindan infiltrasyon riski de azaltilmis olur. Neuro-
Patch® doku tarafindan iyi tolere edilir ve biyostabildir.

Yillarin pazar deneyimine ve uzun siireli testlere dayanarak, yillarca siiren implantasyon
surelerinde bile fiziksel ve kimyasal 6zelliklerde degisiklik olmadigi ve madde kaybi ya-
sanmadigi kanitlanmistir. Histolojik tetkikler de bu sonuglari dogrulamaktadir.

Sunum sekli ve paket boyutlari

Neuro-Patch® EQ ile sterilize edilmistir, tek seferlik kullanim i¢in soyma ambalajlarda ikili
paketler halinde farkli boyutlarda sunulmaktadir.

1 adetlik paket 2 adetlik paket

Boyut REF Boyut REF
12x 14 cm 1064002 4x 5cm 1064045
6x 14 cm 1064010 2x10cm 1064053
4x10cm 1064037 1,5x 3cm 1064061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040
4x 5cm 1064110
2x10cm 1064122
1,5x 3cm 1064123

Paket lizerindeki simgelerin agiklamasi

® Tekrar kullanmayin!
] Son kullanma tarihi: Yil, Ay, Giin
&I Uretim tarihi

Saklama igin sicaklik aralig

Ambalaji agilmadi§i ve hasar gérmedigi stirece sterildir.
STER"' Sterilizasyon yontemi: Etilen oksit

€ CE isareti ve belirtilen yerin kimlik numarasi. Uriin, 93/42/EWG
0123 Avrupa Konseyi yénergesinin kilavuz kurallarina uygun niteliktedir.

C

Fabrikator
Parti numarasi
Lutfen Kullanma Kilavuzuna uyun!

Uriin No.

Boyut

Baski tarihi
2019/06
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HHCTpyKIMS 10 IPHMEHEHHI0
Neuro-Patch®

Ha3nauenue
Marepuan Neuro-Patch® npumensiercst B HefipOXUpYpPriu B KaueCTBE 3aMCHH-
TeJs TBEP/I0i MO3roBOit 000JI0UKH.

Ioxazanus

Pexomenyercst npuMeHeHue:

 JUIS 3aKpBITHS 1e()EKTOB TBEP/Oit 000IOUKH MO3ra U MO3KEUKa;

+ TPH MPOBEJICHHU JEKOMIPECCHOHHON TpenaHaliu MPH MOBLIIIEHHOM BHY-
TPUYEPEITHOM JABICHUH;

JUISE 3aKPBITHS A(EKTOB TBEP/0i 000I0UKH CIIMHHOTO MO3Ta;

IIPH IPOBEICHAH CIIMHAIBHBIX JEKOMIIPECCHOHHBIX ONEparnii.

IIporuBonokasanusi

He ucnonb3oBars:

B MH(HUIMPOBAHHBIX 00JACTSIX;

IIpU OTKPBITHIX YEPEITHO-MO3IOBLIX TpaBMax;

HPU OTKPBITOM CHUHAILHOM Ju3padusme;

pu BBISIBJICHHOMN YyBCTBUTECJILHOCTH K MarepualiaM UMILIaHTara, Cjie10Barhb Co-
OTBeTCTByK)LuV[M I/IHCprKLII/IﬂM o I'Ipl/lMeHEHI/"O CI)V[KC]/Ipy}OlLH/IX MaTepl/IaJ'IOB;
BO BCEX ClTydasax, HC YIIOMAHYTBIX B pa3aeie «IToxazanus».

Puckn, nodounbie 3pPekThl 1 B3aHMHOE BO3/IelicTBHE

Ha naunbiit MOMEHT MTPOM3BOJAMTENIO U3BECTHO O CIEAYIOMINX BO3MOXKHBIX PHU-
CKaX MpH MPUMEHEHHH H3/IeTns:

« uHQEKIs;

* IIPOCAYMBAHUE JIMKBOPA;

* CpalleHHE;

* peakiys Ha HHOPOJHOE TEJIO.

Ipumeuanue:

OTH IyHKThI TAKXKE BKJIFOYAIOT B Ce0sl BO3MOKHBIC KIIMHUYECKHE ITOCIIE/ICTBUSL.
CaezieHHst 0 puckax, MoOoYHbIX 3@PeKTax ¥ B3aUMHBIX BO3JCHCTBUAX, BbI-
3BAHHBIX COIYTCTBYIOIIMMHU ITAaTOJIOTUAMH ITAllMCHTA, OTCYTCTBYIOT.

Ilpumenenne

« IlogoOparh MOAXOMSIIMI IS 3aKPBITHs JedeKxTa pa3Mep HMILIAHTATa.
Paspesars Neuro-Patch® B cOOTBETCTBHH € YCIOBHAMH IIPUMEHEHHS TAKHM
00pa3oM, YTOOBI 110 BO3BMOXKHOCTH JIOCTHYb MMILTAHTAIIMH ¢ MHHUMAIIBHBIM
HaTS/KEHHEM.

He ucnonb3osarb wist pukcaunn Neuro-Patch® HepaccachlBatOIMIACs OB~
HBII MaTepua (IIOIUACTEp, IOIUIIPOIIIIICH).

IIpuMeHeHHe aTpaBMaTHUECKUX KPYINIBIX HUIVT 00ECHEUMBACT BO3MOXHOCTh
TMPUIIHMBAHUS UMILIAHTaTa 603 3HAYUTCIIbHBIX l'lOBpC)K}ZlCHMl"’[.

« JI1s1 JIONONHUTENBHOM FepMETH3aLMH MOKHO HCIIONb30BaTh (PHOPUHOBBIN KIIeH.

l'lpeuynpe)lcuemm H YKa3aHH{ 0 TEXHHKeE 0e30macHOCTH

a. [lob3oBaTenn
« JUyIst yCIICIIIHOTO IPHMEHEHHSI JAHHOTO U3Je/usl TPEOYIOTCS CIICAYIOIIIE 3Ha-
HUs:
- COOTBETCTBYIOIIEE KIMHUYECKOE 00pa30oBaHue;
- TEOPETHYECKOE U MPAKTHYECKOE BIAICHHE BCEMU HEOOXOANMBIMH METOMIH-
KaMH TIPOBEICHUS OTepaInm;
- 3Hanue cBoiicTB Neuro-Patch® npu npuMeHeHHH Ha JKUBOM OpraHu3Me.
« Aesculap He HECeT OTBETCTBEHHOCTH 3a OCIIOKHEHHsI, BOSHHKIIIHE BCIE/-
CTBHE:
- HENPAaBHJIBHOTO ONPE/ICICHUs OKa3aH!H, HEPaBUIILHOTO BEIOOpa pa3me-
pa MMIIIaHTaTa WM HEPaBUILHON PacKPOMKM MMIUIAHTATa;
- HeCOGJ’IIO}leHI/IFI TIPUBC/ICHHBIX B JlaHHOﬁ I/IHCprKLU/lVl yKaSaHVH‘;I Kacarejib-
HO MPUMEHECHHS 1 KOMOMHUPOBAHUS M3/ICITHIA;
- BBIXOJIA 32 PAMKH METO/IMKH JICUCHHS HITH HECOOTIONCHHS OCHOBHBIX MEIH-
LUUHCKHUX Mep MPEI0CTOPOKHOCTH.

b. IpoxyxT

IIpu. s IIpu npu. Neuro-Patch® 6 couemanuu ¢ kocmuwim ye-
MEHMOM HEb35 UCKIIOHUNb XUMUYECKUE NOBPENCOCHUS MAMEPUAIA 8 3A6UCH-
MOCmu om cnocoba UCnoIb306aHUSL.

¢. YKa3aHusl OTHOCHTEJILHO CPOKA FOIHOCTH, XPAHEHHUsI H IOBTOPHOIO
HCHO/Ib30BAHHUS

+ He npumeHsATs n31e/11s B MOBPEK/ICHHBIX YIIAKOBKAX.

. yTl/IJ'II/ISI/lpOBaTb HE MCII0JIb30BaHHBIC B XO/I€ ONI€pally KyCKH UMILIaHTaTa.
+ He crepumsoars Neuro-Patch® mosropHo.

+ He ucnons3osars Neuro-Patch® nociie HacTyIuieHns yKa3aHHOM J1aThl HCTe-
YEHHS CPOKA TOHOCTH.

Xpanuts Neuro-Patch® npu temneparype 25 + 5 °C.

CaoiicTBa u3jeus

Neuro-Patch® mpexcrasmsier co60il TOHKOQUOPHIUISPHBINA, MHKPOIOPUCTBIH
BOJIOKHHCTBIIf MaTepua, W3rOTOBIECHHBI M3 CBEPXYHCTOrO anu(aTnyeckoro
nosudcTepyperana. OTKPBITONOPHCTast CTPYKTypa IOBEPXHOCTH Marepuaia
criocobeTByeT ObICTPOM MMMHUrpanmu GpuOpoOIacTOB, BCICACTBHE Yero 3a
CUCT OTHACJICHUs KOJJIareHa IMPOUCXOAUT 3aKPEIJICHUE B TKaHHU. O6pa3yeTc5L
TOHKas TUIeH4YaTas MeMOpaHa, KOTopas 00BOJAKMBAET 3aMEHMTEIb TBEPIOH
0005104KH 1 Orarogapsi CBOMM CBOMCTBAM, CONTACHO OKMAHUSM, HE JOITy-
CKaeT cpalleHust MaTepuana ¢ Mo3roM. Kpome Toro, Bo3HHKaeT BO3MOXKHOCTh
CHIDKEHHS PHCKA JICHKOIMTAapHOH MHOHIBTpalMM MeMOpaHbl, yKa3bIBaroIIeH
Ha XPOHHYECKYIO BOCTIATHTEIbHYIO MM aJIEPrUUecKylo peakimio. Marepuain
Neuro-Patch” coBMecTM ¢ TKaHSIMH OpraHu3Ma H OTINYACTCst GHONOTHYECKOM
CTaOMILHOCTBIO.

MHOI"OJ’ICTHV[ﬁ OIIBIT pa60'rb1 HA PBIHKE U JUINTEIbHBIC UCIBITAHUS [TO3BOJISIIOT
YTBEPKAATh, 4TO AAXKE IPU MCIIOJIB30BAHUHU MMIUIAHTATA B T€YCHUE MHOTMX
JIET OTCYTCTBYIOT BECOBBIC MOTEPH M M3MEHEHUS (DM3HYECKUX M XUMHYECKHX
CBOJCTB MaTepuana. ITo MOATBEPXKIAIOT M PEe3y/IbTaThl THCTONOTHIECKUX HC-
CIIEIOBAHMM.

DopMbI NOCTABKU U Pa3Mephbl YIAKOBKH.

Marepuan Neuro-Patch®, cTepiiin3oBaHHbI STHICHOKCHIOM U IPEIHA3HAYCH-
HBIIT 1711 OIHOPAa30BOTO MIPHMEHEHHS, MTOCTABIACTCS B JABOMHBIX YNAKOBKAX C
OTCIIAMBACMOIi KPBIIIKO Pa3IHIHOTO pazMepa.

VYmakoBka Ha | mT. ‘VrakoBka Ha 2 mMT.
Pazmep Howmep Paszmep Homep
12x 14 cm 106 4002 4x Scm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053
4x 10 cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061

6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Ynonnomouennasi opranusanus (umnoprep) B Poccun:
00O «b.bpayn Menukan», 191040, r. Cauxr- IlerepOypr, [lymkuuckas yi.,
.10 1. (812) 320-40-04. @

Paket iizerindeki simgelerin aciklamasi
He TIOAXOAUT IS TIOBTOPHOT'O HCIIOIB30BaHMs !
Wcmnons3osars 10 (Fox / Mecsit / aeHb)

&I ,HaTa M3rOTOBJICHUA

Jlnanason Temneparyp Juis XpaHeHHus
[STERIL =E CTepuIIbHO B HEMOBPEK/ICHHON 3aKPBITO YIIaKOBKe.
Meton crepunnsanum: STHICHOKCH]T
3nak CE u uaeHTH(UKAIMOHHBIH HOMEP HOTH(HUIIMPOBAHHO-

€ 0123 ro oprana. M3enne COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPEOOBAHUSIM
smpexTuBbl COBETa M0 MEMIMHCKO#H mpoaykimn 93/42/EWG.

C

TIPOU3BOIUTENH
Homep napruu

Tloxanyiicta, cobmoaaiTe HHCTPYKIMIO TI0 TPHMEHEHHIO!

Ne apr.
DIM Pasmep

Cocrosinne nudopmanuu
2019/06
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Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-2600 | www.aesculap.com

Aesculap — a B. Braun company
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