Gebrauchsanweisung @
Lyoplant®

Beschreibung

Lyoplant® ist ein Implantat aus reinem Kollagen, das aus bovinem Peri-
kard gewonnen wird. Durch das spezielle Aufarbeitungsverfahren wird
Lyoplant® von nicht kollagenen Bestandteilen wie z. B. Enzymen, Fetten
und nicht kollagenen Proteinen gereinigt.

Die schonende Gefriertrocknung gewahrleistet den Erhalt der lockeren
Faserarchitektur von Lyoplant®, die nach der Implantation optimale
Einheilungsbedingungen bietet. Nach der Implantation wird Lyoplant®
langsam enzymatisch abgebaut und sukzessive durch kdrpereigenes
Bindegewebe ersetzt.

Lyoplant® besitzt keine eigenstandige pharmakologische Wirkung. Das
aus Kollagen bestehende Implantat wird im Korper zu Aminosauren
abgebaut.

Lyoplant® wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

Anwendungsgebiete
Ersatz und Erweiterung von Bindegewebsstrukturen in der Neurochi-
rurgie:
@ zur Deckung von cerebralen und cerebelldren Duraliicken
- nach Exstirpation von Tumoren
- zur Deckung von Liquorfisteln
o fiir Entlastungsplastiken bei gesteigertem intracranialem Druck
® zur Deckung spinaler Duraliicken
- nach Entfernung spinaler Tumoren
- nach spinalen Traumen
® Dbei spinalen Entlastungsplastiken

Es besteht klinische Evidenz hinsichtlich des Einsatzes des Produkts fiir
die genannten Indikationen; eine Verwendung dariber hinaus erfolgt
auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Wirkungsweise

Nach der Implantation findet eine Besiedlung des Lyoplant®-Implantats
mit kdrpereigenen Bindegewebszellen, d. h. eine Revitalisierung statt.
Hierbei ist vor allem die lockere Faserarchitektur von Lyoplant®, die
geringe Materialstarke und die gute Verbindung mit dem Empfanger-
gewebe von Bedeutung.

Die Besiedlung der Implantate mit Bindegewebszellen beginnt bereits
nach wenigen Tagen. Die vollstandige Revitalisierung erfolgt innerhalb
eines Zeitraumes von 1 bis 3 Monaten.

Gegenanzeigen

Lyoplant® sollte nicht angewendet werden

- ininfizierten Bereichen

- als Ersatz mechanisch beanspruchter Bindegewebsstrukturen (Seh-
nen [ Bander)

- als Ersatz von Teilen des Arteriensystems oder der Herzwénde

- bei bekannter Uberreaktion gegen Proteine bovinen Ursprungs.

Warnhinweise
Keine

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Siehe unter Art der Anwendung

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Nicht bekannt

Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird die geeignete Lyoplant®-GroBe
entsprechend dem Anwendungsgebiet ausgewahlt und das Implantat
entsprechend der DefektgroBe zugeschnitten.

Vor Operationsbeginn empfiehlt es sich, Lyoplant® mit steriler physiolo-
gischer Kochsalzlosung oder einer anderen isotonen Lésung zu rehyd-
ratisieren, um eine bessere Geschmeidigkeit und Flexibilitat zu erhalten.
Um eine méglichst spannungsfreie Einbettung zu erreichen, sollte das
Implantat moglichst defektbezogen zugeschnitten werden. Lyoplant®
kann eingendht und zusétzlich mit Fibrinkleber abgedichtet werden.
Vor der Implantation des Lyoplant® muss sich der Anwender mit der
chirurgischen Technik. speziellen Applikationen und den Eigenschaften
von Lyoplant® in vivo vertraut gemacht haben.

Nebenwirkungen

- Eskénnen gelegentlich Gewebsadhaesionen mit dem Implantat auf-
treten.

- Immunreaktionen kénnen nicht mit Sicherheit ausgeschlossen wer-
den.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

Lyoplant® darf nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwendet werden. .

Lyoplant® ist direkt nach Offnen der Verpackung zu verwenden.
Lyoplant® ist bei 25 + 5 °C aufzubewahren.

Sonstige Hinweise

- Lyoplant® darf nur verwendet werden, wenn die Verpackung unbe-
schadigt ist. Gedffnete Packungen Lyoplant® oder nicht benétigte
Implantatstiicke kdnnen nicht mehr verwendet werden.

- Lyoplant® darf nicht resterilisiert werden!
Eine Resterilisation darf nicht erfolgen, weil sich die Struktur des
Lyoplant®-Implantates und damit das Verhalten in vivo nachteilig
verdndern kann.

- Sicherheit gegen Ubertragung von Zooanthroponosen
Aufgrund der Tatsache, dass bovines Material aus Neuseeland bei den
europdischen Behdrden als BSE-(Bovine spongiforme Encephalopa-
thie) unbedenklich gilt, wird das Rohmaterial von dort eingefiihrt.
Des weiteren wird Lyoplant® im Laufe der Weiterverarbeitung einer
Behandlung mit NaOH unterzogen, um durch dieses anerkannte Ab-
reicherungsverfahren das theoretische Ubertragungsrisiko zusatzlich
zu senken.

Lieferformen und PackungsgréBen

Packung a 1 Stiick Packung a 2 Stiick
GroBe REF GroBe REF
6x 14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 1066102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Erklarung der Symbole auf der Verpackung

Nicht wiederverwenden!

Verwendbar bis Jahr, Monat, Tag
Herstellungsdatum

Temperaturbereich fir Lagerung

Steril, solange die Verpackung unbeschadigt und

Eo ungedffnet ist.

Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

i

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten
c € Stelle. Das Produkt entspricht den grundlegenden
0123 Anforderungen der Richtlinie des Rates tiber Medizin-

produkte 93/42/EWG.
LoT Chargenbezeichnung
A Bitte Gebrauchsanweisung beachten!
Art. Nr.
DIM GroBe
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Instructions for use
Lyoplant®

Description

Lyoplant® is an implant of pure collagen that has been obtained from
bovine pericardium. The special preparation process ensures that Lyo-
plant® is purified from noncollagenous components, for example, en-
zymes, lipids and noncollagenous proteins.

The gentle freeze-drying guarantees that Lyoplant~ retains its loose
fibrous structure, which provides ideal healing conditions after implan-
tation. After implantation Lyoplant® is slowly degraded enzymatically
and is successively replaced by endogenous connective tissue.
Lyoplant® does not possess any independent pharmacological effect.
The collagen, which forms the implant, is degraded to amino acids in
the body.

Lyoplant® is sterilized with ethylene oxide.

Indications

Replacement and extension of connective tissue structure in neuro-
surgery:

for covering cerebral and cerebellar dura defects

- after extirpation of tumours

- for scaling cerebrospinal fluid fistulae

for cerebral decompression surgery when there is elevated intracra-
nial pressure

for covering spinal dura defects

- after removal of spinal tumours

- after spinal traumata

o for spinal decompression surgery

Clinical evidence is available on the use of the product for the specified
indications; the manufacturer holds no responsibility for any use of the
product outside of these indications.

Mode of action

After implantation the Lyoplant® implant is colonized by endogenous
connective tissue cells, i. e. revitalization takes place. The loosely fibrous
structure, the low material thickness and the good connection of Lyo-
plant® with the host tissue are all of importance in this respect.

The colonization of the implant by connective tissue cells begins after
only a few days. The complete revitalization takes place within a period
of 1to 3 months.

Contra-indications

Lyoplant® should not be applied

- ininfected regions

- to replace connective tissue structures that are subject to mechani-
cal stress

- to replace parts of the arterial system or the cardiac wall

- in case of known hypersensitivity against proteins of bovine origin

Warning notes
None

Precautionary measures in application
See under mode of application

Interactions with other agents
None known

Mode of application

If not otherwise prescribed the suitable Lyoplant® size is chosen to fit
the application area and is cut to fit the size of the defect.

Before the start of the operation it is advisable to place the Lyoplant®in
sterile physiological saline solution or another isotonic solution in order
to obtain better suppleness and flexibility. The implant should be cut to
fit the defect as closely as possible in order to obtain bedding. which
is as stress-free as possible. Lyoplant® can be sutured and additionally
fastened with fibrin adhesive.

Before implantation of the Lyoplant® the person using it must be famil-
iar with the surgical technique required. the specific applications and
the properties of Lyoplant® in vivo.

Side effects
- Tissue adhesion to the bio-implant can occur occasionally.
- Itis not possible to exclude immune reactions with certainty.

Notes and details of stability

Lyoplant® should not be used after the expiry date given.
Lyoplant® should be used immediately once the package is opened.
Lyoplant® should be stored at 25 + 5 °C.

Other information

- Lyoplant® may only be used if the packaging is undamaged. Opened
packs of Lyoplant® and pieces of implant that are no longer required,
must not be used later.

- Lyoplant® may not be resterilized!
Resterilization must not be carried out, because the structure of the
Lyoplant® implant and, hence, its behaviour in vivo can be detrimen-
tally affected.

- Safety with regard to the transmission of zoo-anthroponoses
In view of the fact that bovine material from New Zealand is re-
garded as safe by the European authorities with respect to BSE (bo-
vine spongiform encephalopathy), the raw material is imported from
there. Furthermore, Lyoplant® is subjected to treatment with NaOH
during processing, in order to further reduce any theoretical risk, by
means of this recognized decontamination method.

Product range

Packs of 1 piece Packs of 2 pieces
Size REF Size REF
6x 14 cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 1,5x 3cm 1066102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Symbols used on labelling

® Do not reuse!

2 Use until year, month, day
M Date of manufacture
/#’ Temperature limitation

Sterile unless package is opened or damaged.
Method of Sterilization - Ethylene oxide
CE-mark and identification number of notified body.

c € 0123 Product conforms to the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC.

LoT Batch Number

& See Instructions for Use
Cat. No.

DIM Size

Date of information: 05/2016



Mode d‘emploi
Lyoplant® ®

Description

Lyoplant® est un implant de collagéne pur, obtenu a partir de péri-
carde de bovin. Le procédé spécial de préparation garantit que le Lyo-
plant® est purifié de tout composant non collagénique, par exemple
d'enzymes, lipides et protéines non collagéniques.

Le procédé non agressif de lyophilisation garantit le maintien de I'archi-
tecture fibreuse libre du Lyoplant®, qui offre des conditions de cicatri-
sation idéales apres I'implantation.

Apres I'implantation, le Lyoplant® subit une lente désagrégation enzy-
matique, pour étre ensuite remplacé par un tissu conjonctif endogéne.
Lyoplant® n'exerce aucun effet pharmacologique indépendant. Le col-
lagéne qui constitue I'implant est dégradé en acides aminés a l'intérieur
du corps.

Lyoplant® est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Indications

Remplacement et extension de structures tissulaires conjonctives en
neurochirurgie:

® pour le recouvrement de plaies de la dure-mere cérébrale et cérébel-
leuse

- aprés exerese d'une tumeur

- pour la fermeture de fistules cérébro-spinales

en chirurgie de décompression cérébrale, lorsque la pression intra-
cranienne est trop élevée

pour le recouvrement de Iésions de la dure-mére spinale

- apres exerese de tumeurs spinales

- apres un traumatisme spinal

@ en chirurgie de décompression spinale

L'utilisation du produit dans les indications mentionnées s'appuie sur
des preuves cliniques; au-dela, la responsabilité du fabricant est exclue.

Mode d'action

Apres I'implantation, I'implant Lyoplant® est colonisé par des cellules
tissulaires endogénes conjonctives, c.-a-d. qu'il se produit une revita-
lisation. La structure a fibres libres, la faible épaisseur du matériau et
la parfaite connexion entre le Lyoplant® et le tissu-hote ont toute leur
importance dans ce processus.

La colonisation de I'implant par les cellules tissulaires conjonctives
commence dés les premiers jours. La revitalisation est compléte apres
143 mois.

Contre-indications

Le Lyoplant® ne doit pas étre utilisé:

- en des sites infectés

- pour remplacer des structures tissulaires conjonctives sujettes a des
contraintes mécaniques

- pour remplacer des artéres ou des parois cardiaques

- en cas d'hyper-réaction connue aux protéines d'origine bovine

Précautiones spéciales
Aucone

Précautions a respecter lors de I'application
Voir mode d'emploi

Interactions avec d'autres agents
Aucune interaction connue

Mode d'emploi

Sauf prescription contraire, choisir la dimension de Lyoplant® conve-
nant a l'opération et couper aux dimensions de la lésion.

Avant l'intervention, il est préférable de réhydrater le Lyoplant® au
moyen de sérum physiologique stérile ou d'une autre solution isoto-
nique, afin d'obtenir davantage de souplesse et de flexibilité. L'implant
doit étre découpé de maniére a épouser la Iésion aussi exactement que
possible, afin de réaliser une assise optimalement libre de contraintes.
Le lyoplant® peut étre suturé et fixé par un adhésif de fibrine.

Avant d'implanter le Lyoplant®, 'opérateur doit s'étre familiarisé avec
la technique chirurgicale correspondante, ainsi qu'avec les applications
et propriétés spécifiques du Lyoplant® in vivo.

Effets secondaires

- Une adhérence du tissu a I'implant peut se produire occasionnelle-
ment.

- Il est impossible d'exclure avec certitude le risque de réactions im-
munes.

Remarques et détails sur la conservation
Le Lyoplant® ne peut étre utilisé aprés sa date d'expiration.
Le Lyoplant® doit étre utilisé dés I'ouverture de I'emballage.
Le Lyoplant® doit étre entreposé a 25 + 5 °C.

Autres informations

- Le Lyoplant® ne peut étre utilisé que si son emballage est intact. Les
emballages de Lyoplant® ouverts et les parties d'implants qui ne sont
plus nécessaires ne peuvent étre utilisés ultérieurement.

- Le Lyoplant® ne peut étre restérilis¢!

Une restérilisation n'est pas a envisager, car la structure de I'implant

Lyoplant® et, par la méme, son comportement in vivo pourraient en

étre défavorablement affectés.

Sécurité quant a la transmission de zoo-anthroponoses

Etant donné que le cheptel bovin de Nouvelle-Zélande est considéré

comme sOr par les autorités en ce qui concerne |'encéphalopathie

bovine spongiforme (BSE), c'est de ce pays qu'est importée la matiére

premiére. En outre, le Lyoplant® est soumis a un traitement au NaOH

pendant sa production, afin de réduire encore tout risque théorique

par cette méthode de décontamination reconnue.

Gamme de produit

Boite unitaire Boite de 2 unités
Taille REF Taille REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Symboles utilises sur I'etiquette

® Non réutilisable!

2 Utiliser avant année, mois, jour
[f\f Date de fabrication
/#’ Limite de temperature

Produit stérile si I'emballage n'a pas été ouvert ou

ISTERILE[E0| endommagé.
Méthode de stérilisation: oxyde d'éthyléne.

CE - marquage et numéro d'agrément de I'organisme
c € 0123 notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la
Directive des dispositifs médicaux 93/42/EEC

Numéro du lot

Voir mode d'emploi

A
Référence
DIM

Taille

Date de I'information : 05/2016



Gebruiksaanwijzing @
Lyoplant®

Beschrijving

Lyoplant® is een implantaat van zuiver collageen, verkregen uit bovine
pericard. Door het speciale behandelingsproces wordt Lyoplant® van
alle niet collagene bestanddelen als enzymen, vetten en niet collagene
proteinen gezuiverd.

Vriesdroging waarborgt het behoud van de open vezelstruktuur van
Lyoplant®, welke na implantatie optimale ingroeimogelijkheden biedt.
Na implantatie wordt Lyoplant® langzaam enzymatisch afgebroken en
successievelijk door lichaamseigen bindweefsel vervangen.
Lyoplant®heeft geen op zich zelf staande pharmacologische werking.
Het uit collageen bestaande implantaat wordt in het lichaam door ami-
nozuren afgebroken.

Lyoplant® wordt EO-gesteriliseerd.

Indikatiegebieden

Vervanging en versterking van bindweefselstrukturen in de Neurochi-
rurgie:

ter afdekking van cerebrale en cerebellaire defekten

- na tumor-extirpatie

- ter afdekking van liquorfistels

als ontlastingsplastiek bij verhoogde intracraniale druk
ter afdekking van spinale dura-defekten

- na extirpatie van spinale tumoren

- na spinaal trauma

bij spinale ontlastingsplastieken

Met betrekking tot het gebruik van het product voor de genoemde in-
dicaties bestaat klinisch bewijs; elk ander gebruik vindt plaats buiten de
verantwoordelijkheid van de fabriek.

Werking

Na implantie groeien lichaamseigen bindweefselcellen in op het Lyo-
plant® implantaat, d. w. z. er vindt een revitalisatie plaats. Hierbij zijn
met name de open vezelstruktuur van Lyoplant®, de geringe materiaal-
sterkte en de goede verdraagzaamheid met het gastweefsel van belang.
Het ingroeien van bindweefselcellen begint al na enkele dagen. Vol-
ledige revitalisatie vindt plaats in een tijdsbestek van 1 tot 3 maanden.

Contra-indikaties

Lyoplant® mag niet gebruikt worden

- in geinfekteerde gebieden

- als vervanging van mechanisch belaste bindweefselcellen

- als vervanging van delen van het arteriestelsel of de hartwand

- bij bekende overgevoeligheidsreactie tegen proteine van boviene
oorsprong

Waarschuwingen
Geen

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Zie onder Wijze van gebruik

Wisselwerkingen met andere middelen
Niet bekend

Wijze van gebruik

Voor zover niet anders voorgeschreven, wordt de voor de beoogde toe-
passing geschikte afmeting Lyoplant® gekozen en in overeenstemming
met de grootte van het defekt op maat geknipt. Om een spanningsvrije
implantatie te verkrijgen, dient Lyoplant® zo goed mogelijk op maat van
het defekt geknipt te worden.

Het verdient aanbeveling om Lyoplant® voor de operatie in een fysio-
logische zoutoplossing of andere isotone oplossing voor te weken, ten-
einde soepelheid en flexibiliteit te verkrijgen. Lyoplant® kan ingehecht
worden en aansluitend met fibrinelijm afgedicht worden.

Voor het gebruik van Lyoplant® dient de gebruiker zich vertrouwd te
hebben gemaakt met de chirurgische techniek, de speciale toepassings-
mogelijkheden en de eigenschappen van Lyoplant® in vivo.

Bijwerkingen

- Weefseladhesie met het implantaat zou zo nu en dan op kunnen tre-
den.

- Imuunreakties kunnen niet volledig uitgesloten worden.

Aanwijzingen en gegevens met betrekking tot de houdbaarheid
Lyoplant® mag na de aangegeven vervaldatum niet meer gebruikt
worden.

Lyoplant® dient direkt na het openen van de verpakking gebruikt te
worden.

Lyoplant® dient bij kamertemperatuur (25 + 5 °C) bewaard te worden.

Overige aanwijzingen

- Lyoplant® mag uitsluitend gebruikt worden, indien de verpakking
onbeschadigd is. Geopende verpakkingen Lyoplant® of niet gebruikte
stukken kunnen niet meer gebruikt worden.

- Lyoplant® mag niet gehersteril iseerd worden.
Lyoplant® mag niet gehersteriliseerd worden, daar het de struktuur
en daarmee het gedrag in vivo negatief kan veranderen.

- Veiligheid tegen overdracht van zo6antroponosen
Op grond van het feit, dat bovine materiaal uit Nieuw-Zeeland bij de
Europese overheden als BSE-vrij (Bovine Spongiforme Encephalopa-
thie) geldt, wordt het bovine materiaal daar vandaan gehaald. Voorts
ondergaat het materiaal in het produktieproces een behandeling met
NaOH, om middels deze bewezen methode het theo retische over-
drachtsrisiko verder te doen dalen.

Uitvoeringen en verpakkingen

Verpakking a 1 stuk Verpakking a 2 stuks
Grootte REF Grootte REF

6x 14 cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Symbolen op de etiketten

@I Bestemd voor eenmalig gebruik

2 Uiterste gebruiksdatum: jaar, maand, dag
& Datum van productie

Jf Opslagtemperatuur

Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.
Sterilisatie methode: Ethyleenoxide
CE-markering en identificatienummer van de aangemel-

c E 0123 de instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van
de ,Richtlijn medische hulpmiddelen (93/42/EEG)"

LoT] Lotnummer (Partij)

A Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing!
Artikelnummer/Art. nr.

DIM Grootte/maat

Stand der informatie: 05/2016



Instrucciones de uso @
Lyoplant®

Descripcion del producto

Lyoplant® es un implante de colageno puro obtenido a partir de pe-
ricardio bovino. El proceso especial de preparacion asegura que Lyo-
plant® esta purificado de cualquier componente no colageno, como por
ejemplo enzimas, lipidos y proteinas de naturaleza no coldgena.

El suave proceso de deshidratacion mediante congelaciéon garantiza
que Lyoplant® conserva su estructura fibrosa, ofreciendo unas condi-
ciones ideales para su integracion postimplante.

Una vez implantado, Lyoplant® se degrada lentamente mediante re-
accion enzimatica, siendo sustituido progresivamente por tejido con-
juntivo endégeno.

Lyoplant® no tiene ninguna accion farmacoldgica propia. El coldgeno
que compone el implante es degradado a aminodcidos en el organismo.
Lyoplant® estd esterilizado por oxido de etileno.

Indicaciones

Como sustitucion y extension de estructuras de tejido conjuntivo en
neurocirugia:

® Para el recubrimiento de defectos de la duramadre cerebral y cerebe-
lar:

- Tras la extirpacion de tumores

- Para sellado de fistulas de liquido cefalorraquideo

Para cirurgia de descompresion cerebral en caso de hipertension in-
tracraneal

Para la reparacion de defectos de la duramadre espinal:

- Tras la extirpacion de tumores espinales

- Tras traumatismos espinales

® Para cirurgia de descompresion espinal

Existen pruebas médicas en cuanto al uso del producto en las indicacio-
nes mencionadas; el fabricante no se hace responsable de su utilizacion
mas alla de ellas.

Mecanismo de accion

Tras su implantacion, Lyoplant® es colonizado por células del tejido
conjuntivo enddgeno, inicidndose la revitalizacion. la estructura fibrosa
de Lyoplant®, su pequefo espesor y su 6ptima integracion con el tejido
huésped condicionan este proceso.

La colonizacion del implante por células procedentes del tejido conjun-
tivo, se inicia, a los pocos dias, consiguiéndose la total revitalizacion en
un perido de 1a 3 meses.

Contraindicaciones

Lyoplant® no debe utilizarse en las siguientes situaciones:

- Enregiones infectadas

- Como sustitucion de estructuras de tejido conjuntivo sometidas a
tension mecanica.

- Como sustitucion de partes del sistema arterial o de la pared cardia-
ca.

- en casos conocidos de sobre-reaccion a proteinas de origen bovino

Advertencias
No se conocen

Precauciones durante su aplicacion
Ver modo de empleo

Interacciones con otros productos
No se conocen.

Modo de empleo

Salvo prescripcion en contra, escoger el tamafo de Lyoplant® més ade-
cuado al area de aplicacion y cortarlo al tamafio que mas se ajuste al
del defecto.

Antes de iniciar la intervencion, se recomienda sumergir Lyoplant® en
una solucion salina fisiologica estéril u otra solucion isotonica a fin de
obtener una optima flexibilidad. Lyoplant® debe recortarse al tamafio
mas aproximado al del defecto a cubrir, y obtener asi la minima tension
en la zona del implante.

Lyoplant® puede suturarse V, de manera adicional, sellarse con una
adhesivo de fibrina.

Antes de implantar Lyoplant® , la persona que lo utilice debe estar fa-
miliarizada con la técnica quirurgica a realizar, asi como con las aplica-
ciones especificas y las propiedades de Lyoplant® in vivo.

Efectos secundarios

- Ocasionalmente puede producirse adhesion tisular al bioimplante.

- No puede descartarse con certeza la posibilidad de reacciones inmu-
nes.

Datos de estabilidad

Lyoplant® no debe utilizarse pasada la fecha de caducidad.

Lyoplant® debe utilizarse inmediatamente después de abrir su envase.
Lyoplant® debe almacenarse a 25 + 5 °C.

Informacion adicional

- Lyoplant® debe ser utilizado Unicamente si el envase esta integro. Los
envases de Lyoplant® abiertos, asi como piezas del implante sobran-
tes no pueden volver a utilizarse.

- Lyoplant® no debe reesterilizarse!
Lyoplant® no debe reesterilizarse, ya que esto podria alterar la es-
tructura del implante y por tanto su comportamiento in vivo.

- Seguridad relativa a la transmision de antropozoonosis
Dado que las autoridades europeas consideran que el material de
origen bovino procedente de Nueva Zelanda es seguro y no esta
afectado por la BSE (encefalopatia bovina espongiformel, la materia
prima se importa de este pais. Ademds, Lyoplant® se somete durante
su fabricacion a un tratamiento con NaOH, método reconocido de
descontaminacion, para reducir aun mas cualquier otro riesgo teori-
co.

Presentacion

Envases de 1 ud. Envases de 2 uds.
Tamario REF Tamario REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Simbolos utilizados en la etiqueta

® Un solo uso

g Fecha de caducidad: afo, mes, dia
[XXJ Fecha de fabricacion
Jf Intérvalo de temperaturas para almacenamiento

Esteril mientras el envase no est, abierto o danado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Marca CE + nimero de identificacion del organismo

c € 0123 notificado. Este producto se ajusta a los requisitos
esenciales de la Directiva de Productos Sanitarios
93/42[EEC

Numero de lote

A Ver instrucciones de uso
Numero de referencia
DIM Tamafio

Fecha de la informacion: 05/2016



Informagdes de uso ®
Lyoplant®

Descricio

Lyoplant® é um implante de puro colagénio, obtido a partir do peri-
cardio bovino.

0 processo especial de preparacao garante que o Lyoplant® ¢é purifica-
do de componentes ndo-colagénicos, tais como, por exemplo, enzimas,
lipidos e proteinas ndo-colagénicas.

A suave secagem a frio garante que o Lyoplant® retém a sua estrutu-
ra de fibras soltas, oferecendo condi¢des de recuperacao ideais apos a
implantagdo. Apos a implantagéo, o Lyoplant® ¢ lentamente degradado
enzimaticamente e ¢ sucessivamente substituido por tecido endoégeno
conectivo.

Lyoplant® ndo possui qualquer efeito farmacoldgico independente. O
colagénio, que forma o implante, ¢ degradado no corpo por aminoa-
cidos.

Lyoplant® ¢ esterilizado com 6xido de etileno.

Indicagoes
Substituicdo e extensao da estrutura de tecido conectivo em neuro-
cirurgia.
® Para cobrir defeitos da dura-mater ao nivel do cérebro e do cerebelo
- apos a extirpagdo de tumores
- para selar fistulas do fluido cerebroespinal
® Para uso em cirurgia de descompressdo cerebral, em caso de elevada
pressao intracraniana
® Para cobrir defeitos da dura-mater a nivel espinal
- apos a remogao de tumores espinais
- apos traumas espinais
@ Para cirurgia de descompressao espinal

Existe evidéncia clinica relativamente a utilizacao do produto para as
indicacoes mencionadas; uma utilizacao para além desse ambito ocorre
fora da responsabilidade do fabricante.

Modo de accdo

Apo6s a sua implantacao, o Lyoplant® ¢ colonizado por células de tecido
conectivo enddgeno, i. e., a revitalizacdo ocorre. A estrutura de fibras
soltas, a pouca espessura do material e a boa conec¢do do Lyoplant®
com o tecido anfitrido sdo todos igualmente importantes a este res-
peito.

A colonizacao do implante por células de tecido conectivo comega apos
poucos dias. A revitalizacdo completa acontece num periodo de 1 a
3 meses.

Contra-indicacées

Lyoplant® ndo deve ser aplicado:

- em regides infectas

- para substituir estruturas de tecido conectivo sujeitas a tensao me-
canica

- para substituir partes do sistema arterial ou a parede cardiaca

- em caso de reaccdo excessiva conhecida contra proteinas de origem
bovina

Adverténcias
nenhuma conhecida

Precaucées a tomar na aplicagao
Ver em modo de aplicacéo

Interacgbes com outros agentes
Nenhuma conhecida

Modo de aplicagio

Em caso de ndo haver outras indicagdes, deve selecionar-se o tamanho
adequado de Lyoplant® que se ajuste a area de aplicacao sendo cortado
para melhor se ajustar ao tamanho do defeito.

Antes do inicio da operacao é aconselhavel re-hidratar o Lyoplant® com
solugdo salina fisiologica estéril ou outra solucao isotonica para obter
maior flexibilidade.

0 implante deve entdo ser cortado justo ao defeito para obter um
acamamento, tao livre de tensdo quanto possivel. Lyoplant® pode ser
suturado e adicionalmente fixado com adesivo de fibrina.

Antes da implantacao do Lyoplant®, o medico que o fizer deve estar
familiarizado com a técnica cirdrgica necessaria, as aplicacées e pro-
priedadas especificas do Lyoplant® in vivo.

Efeitos secundarios
- Aderéncia do tecido ao implante pode ocasionalmente ocorrer.
- Nao € possivel excluir reaccoes imunitarias.

Notas e detalhes de estabilidade
Lyoplant® ndo deve ser empregue apos a data de caducidade indicada.
Lyoplant® deve ser usado imediatamente apds a abertura de embala-

gem.
Lyoplant® deve ser armazenado entre 25 + 5°C.

Outras informagdes

- Lyoplant® s6 pode ser empregue se a embalagem nao estiver danifi-
cada. Embalagens abertas de Lyoplant® e pedacos de implante que ja
nao sejam necessaries nao devem ser utilizados mais tarde.

- Lyoplant® nao deve ser re-esterilizado!

A sua re-esterilizacdo nao deve ser tentada, porque a estrutura do

implante Lyoplant®, e, logo, o seu comportamento in vivo podem ser

prejudicialmente afectados.

Seguranca relativamente & transmissao de Zoo-Antroponoses

A luz do facto do material bovino proveniente da Nova Zelandia ser

considerado seguro pelas autoridades europeias no que toca a BSE

(encefalopatia espongiforme bovina), o material crd é de 1& importa-

do. Para além disso, o Lyoplant® é sujeito a tratamento com NaOH

durante o seu processamento, para reduzir mais algum possivel risco,

através deste método reconhecido de descontaminagéo.

Apresentacao

Enbalagem 1 unid. Enbalagem 2 unid.
Tamanho REF Tamanho REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Simbolos utilizados nos rétulos

® Nao reutilizar

= Validade: Ano, Més, Dia
[i\ﬁ Data de fabricacao
/#’ Limites de temperature de armazenamento

0 produto esta esterilizado, excepto se a,embalagem

estiver aberta ou danificada. Método de Esterilizacao:

Oxido de Etileno

Marca da CE e nimero de identicacdo do organismo
c E notificado. O produto obedece aos principais requisitos
0123 g, Regulamentacdo sobre Acessorios Médicos

93/42/CEE
Numero do lote
A Ver instrugdes de uso
Cat. No.
DIM Tamanho

Data da informagao: 05/2016



Brugsanvisning
Lyoplant® o

Beskrivelse

Lyoplant® er et implantat af ren collagen, der er taget fra okse peri-
cardium. Den specielle praepareringsproces garanterer at Lyoplant® er
renset for non-collagene komponenter, som feks. enzymer, lipider og
non-collagene proteiner.

Den milde frysetgrring garanterer at Lyoplant® bibeholder dets lpse
fibrgse struktur, som sikrer idel le helingsforhold efter implantationen.
Efter implantationen nedbrydes Lyoplant® langsomt enzymatisk og er-
stattes derefter af endogenisk bindeveev.

Lyoplant® har ingen selvsteendig farmakologisk effekt. Collagenet, som
former implantatet, nedbrydes til aminosyrer i kroppen.

Lyoplant® steriliseres med ethylen oxid.

Indikationer

Erstatning og ekstension af bindeveevsstruktur i neurokirurgi:

til deekning af cerebral og cerebellar dura defekter:

- ved lukning af cerebrospinal veeske fistel

- efter fjernelse af tumorer

ved cerebral dekompressions kirurgi, nar der er gget intrakranialt tryk
til deekning af spinale dura defekter:

- efter at have féet fjernet spinale tumorer

- efter spinal tramme

ved spinal dekompressionskirurgi

Der er med hensyn til anvendelsen af produktet klinisk evidens for de
neevnte indikationer; en anvendelse ud over dette ligger uden for pro-
ducentens ansvarsomrade.

Virkningsmade

Efter implantationen koloniseres Lyoplant® implantatet af endogene
bindeveevsceller, dvs. re-vitalisering finder sted. Den lgse fibrase truk-
tur, den lave materiale tykkelse og Lyoplant's® gode forbindelse med
veertsveevet er altsammen af betydning i denne henseende.
Bindeveevscellerne's kolonisering af implantatet begynder allerde efter
fa dage. Den fuldstendige re-vitalisering finder sted indenfor en pe-
riode af 1 til 3 maneder.

Kontra-indikationer

Lyoplant® ma ikke anvendes:

- iinficerede regioner.

- til at erstatte bindevaevsstruktur, der er udsat for mekanisk stress.
- till at erstatte dele af det arterielle system eller af hjerteveeggen.
- ved kendt overreaktion mod proteiner af bovin oprindelse

Advarsel
Ingen

Sikkerhedsforanstaltninger ved anvendelse
Se applikationsmade

Interaktion med andre midler/stoffer
Ingen kendte

Applikationsmade

Hvis intet andet er foreskrevet udveelges den egnede storrelse Lyop-
lant®, der passer til anvendelsesomréadet og skeeres til, sa den passer til
storrelsen pa defekten.

Inden operationens begyndelse er det tilradeligt at rehydrere Lyoplant®
med en steril fysiologisk kogsaltoplgsning eller en anden isotonisk op-
lpsning, saledes at man opnar bedre smidighed og fleksibilitet. Implan-
tatet skal skeeres saledes at den svarer sa ngje som muligt til defekten,
sadan at man far et materiale som er sa stress-frit som muligt. Lyop-
lant® kan sutureres og fastgeres med fibrint kleebestof. Personen, der
anvender Lyoplant®, skal inden implantationen veere bekendt med den
pakreevede kirurgiske teknik, de specifikke anvendelser og egenskaber
hos Lyoplant® in vivo.

Bivirkninger
- Veevsadhaesion til implantatet kan forekomme.
- Det er ikke muligt at udelukke immune reaktioner med sikkerhed.

Noter og detaljer vedr. stabilitet

Lyoplant® ma ikke anvendes efter den foreskrevne udlgbsdato.
Lyoplant® skal anvendes straks efter abning af pakken.
Lyoplant® skal opbevares ved 25 + 5 grader celsius.

Anderi information .

- Lyoplant® ma kun anvendes hvis emballagen er ubeskadiget. Abnede
pakker med Lyoplant® og implantatstykker, der ikke leengere er ngd-
vendige, ma ikke anvendes senere.

- Lyoplant® ma ikke resteriliseres.

Resterilisering ma ikke udferes, da Lyoplant's® struktur og siden dets
adfeerd in viva kan blive ugunstigt pavirket.

- Sikkerhed mht. overfgrsel af zoo-antroponoser
| betragtning af det faktum at oksematerialet fra New Zealand be-
tragtes som sikkert af de Europzeiske myndigheder mht. BSE (bovine
spongiform encephalopati), importeres rdmaterialet derfra. Envidere
er Lyoplant® underlagt behandling med NaOH under processen for
at reducere enhver teoretisk risiko, ved hjeelp af denne anerkendte
dekontamineringsmetode.

Produktsortiment

/Esker & 1 stk /Esker & 2 stk

Storrelse REF Storrelse REF

6x 14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Symboler anvendt ved maerkning

® Engangsbrug!

g Anvendes senest: ar, maned, dag
ﬂ Fremstillingsdato

/#f Temperatur omrade for lagring

Steril medmindre pakningen er abnet eller beskadigt.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid
CE-meerkning + identifikationsnummer for Bemyndiget

c € 0123 Organ. Produktet opfylder de veesentlige krav i Medical
Device Directive 93/42/EEC

LOT] Batchkode

A Se brugsanvisningen
Cat. nummer

DIM Storrelse

Informationsdato: 05/2016



Bruksanvisning @
Lyoplant®

Beskrivning

Lyoplant® &r ett implantat av ren kollagen, som har utvunnits ur peri-
kardium fran notkreatur. Den sarskilda framstéllningsprocessen séker-
staller att Lyoplant® &r renad fran icke kollagena bestandsdelar, sésom
exempelvis enzymer, lipider och icke kollagena proteiner.

Den varsamma frystorkningen tillforsakrar att Lyoplant® behaller sin
|6sa fibrésa struktur, vilken erbjuder idealiska ldkningsbetingelser efter
inldggning av implantat.

Efter implantation bryts Lyoplant® sakta ner enzymatiskt, och ersdtts
efter hand av endogen bindvav.

Lyoplant® utévar inte nagon egen farmakologisk verkan. Kollagenet,
som utgdr implantatet, bryts ner till aminosyror i kroppen.

Lyoplant® &r steriliserad med etylenoxid.

Indikationer

Ersattning for och tilldgg till bindvévsstrukturer vid neurokirurgi:
som skydd at cerebrala och cerebellara defekter

- efter exstirpation av tumérer

- for férsegling av cerebrospinala vatskefistlar

vid cerebral dekompressionskirurgi, da det intrakraniella trycket ar
forhojt

som skydd at spinala dura mater-defekter

- efter avldgsnandet av spinala tumorer

- efter spinala trauman

vid spinal dekompressionskirurgi

Det finns klinisk evidens fér anvandning av produkten vid de namnda
indikationerna. Vid 6vrig anvandning fransager sig tillverkaren allt an-
svar.

Verkningssatt

Efter implantationen koloniseras Lyoplant®-implantatet av endogena
bindvavsceller, dvs det sker en revitalisering. Den |6st fibrésa strukturen,
det tunna materialet och den goda kontakten mellan Lyoplant® och
vdrdvdvnad dr alltsammans av vikt i detta sammanhang.
Bindvavscellernas kolonisering av implantatet bérjar efter bara nagra
dagar. Den fullstindiga revitaliseringen sker inom en period pa 1 till
3 manader.

Kontraindikationer

Lyoplant® bér ej anvandas

- iinfekterade omraden

- foratt erséttna bindvavsstrukturer som ar utsatta for mekanisk stress
- for att ersdttna delar av det arteriella systemet eller hjértvaggen

- vid kdnd 6verreaktion mot proteiner av bovint ursprung

Varningar
Inga

Forsiktighetsatgérder vid applicering
Se under appliceringssatt

Interaktioner med andra medel
Inga kdnda

Appliceringssatt

Ifall annat ej foreskrivits valjs lamplig storlek av Lyoplant® sa att den
avpassas efter appliceringsstéllet och klipps sé att den passar storle-
ken pa defekten. Fore pabdrjad operation ar det tillradligt att rehydrera
Lyoplant® med steril fysiologisk saltlésning, eller annan isoton I&sning,
for att erhalla dkad smidighet och flexibilitet. Implantatet bor klippas
sa att det passar defekten sa noga som majligt, for att erhalla en sa
pafrestningsfri inbaddning som mojligt. Lyoplant® kan sutureras och
ytterligare fastas med hjalp av sjalvhaftande fibrin.

Fére implantationen av Lyoplant® maste anvdndaren vara fortrogen
med den erforderliga kirurgiska tekniken, de sarskilda tillimpningarna
och egenskaperna hos Lyoplant® in vivo.

Biverkningar
- Vévnadsadhesion till implantatet kan férekomma i enstaka fall.
- Man kan inte med sakerhet utesluta immunitetsreaktioner .

Hallbarhetsdetaljer

Lyoplant® bor ej anvdndas efter att angivet sista forbrukningsdatum
utgatt.

Lyoplant® bér anvandas sa snart férpackningen 6ppnats.

Lyoplant® bér férvaras vid 25 + 5°C.

Annan information R

- Lyoplant® far bara anvdndas om férpackningen &r oskadad. Oppnade
férpackningar av Lyoplant® och implantatbitar som inte ldngre be-
hovs, far inte anvindas vid senare tillfalle.

- Lyoplant® far inte om-steriliseras!
Omsterilisering far inte vidtas, da strukturen hos Lyoplant® implantat
och féljaktligen dess sétt att verka in vivo, kan paverkas menligt.

- Sékerhet avseende dverforingen av anthropozoonoser
Med tanke pa det faktum att de europeiska myndigheterna betraktar
Gtkreatursmateriai fran Nya Zeeland som sékert, vad avser BSE (bovin
spongiform encefalopati) s& importeras ramaterialet darifran. Vidare
utsatts Lyoplant® fér behandling med NaOH under framstéllningen,
for att genom denna erkdnda saneringsmetod, ytterligare reducera
varje teoretisk risk.

Produktsortiment

Férpakning 1 st. Férpakning 2 st.

Storlek REF Storlek REF

6x 14 cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Symboler anvénda vid markning

® Engangsbruk!

g Anvéndes senast: ar, manad, dag

& Tillverkningsdatum
/#’ Temperatur intervall vid lagring

Sterilt, om inte férpackningen &r 6ppnad eller skadad.
Steriliseringsmethod: Etylenoxid

CE-mérke + identifieringsnummer fér Anmélt Organ.

c € 0123 Produkten uppfyller de vasentliga kraven i Medical
Device Directive 93/42/EEC

LoT Satsnummer

& Se bruksanvisningen!
Kat. nr.

DIM Storlek

Informationsdatum: 05/2016



Kayttoohjeet
Lyoplant® @

Kuvaus

Lyoplant®-implantti on valmistettu naudan sydanpussista saatavasta
puhtaasta kollageenista. Erityisen puhdistusprosessin ansiosta Lyop-
lant®: issa ei ole ei-kollageenisia ainesosia, kuten entsyymeja, lipideja
tai ei-kollageenisia valkuais aineita.

Hellavarainen kylmékuivaus sdilyttda Lyoplant®: in huokoisen kuitura-
kenteen, joka tarjoaa ihanteelliset paranemisolosuhteet implantaation
jélkeen.

Implantaation jdlkeen Lyoplant® hajoaa hitaasti entsymaattisesti ja
korvautuu vahitellen endogeenisella sidekudoksella.

Lyoplant®: illa ei ole farmakologista vaikutusta. Impiantin kollageeni
hajoaa elimistéssa aminohapoiksi.

Lyoplant® on steriloitu etyleenioksidilla.

Indikaatiot
Sidekudosrakenteen korvaaminen ja korjaaminen neurokirurgiassa.
® iso- ja pikkupivojen kovakalvodefektien peittdminen
- kasvainten poiston jélkeen
- aivo-selkdydinfisteleiden kaavinnan jilkeen
® aivojen dekompressio, kun kallonisdinen paine on kohonnut
® selkdytimen kovakalvodefektien peittdminen
- spinaalikasvainten poiston jdlkeen
- selkdydinvamman jalkeen
® selkdytimen dekompressio

Kliininen naytt6 koskee tuotteen kayttéd mainittuihin indikaatioihin;
kayttd muihin tarkoituksiin tapahtuu valmistajan vastuun ulkopuolella.

Vaikutustapa

Implantoitu Lyoplant® uusiutuu (revitalisoitun) endogeenisilla sideku-
dossoluilla. Lyoplant® in huokoinen kudosrakenne, ohuus ja hyvé kiin-
nittyvyys isdntakudokseen edistévat kudoksen uusiutumista.

Impiantin tayttyminen sidekudossoluilla alkaa yleensd vasta muutaman
pdivan kuluttua. Kudos uusiutuu téysin 1-3 kuukaudessa.

Kontraindikaatiot

Lyoplant®: ia ei saa kayttad

- infektoituneisiin kohtiin

- mekaaniselle rasitukselle alttiiden sidekudosrakenteiden korvaami-
seen (janteet/siteet)

- verisonien tai syddnlihaksen seindman osien korvaamiseen

- kun on tunnettu yliherkkyys nautaeldimistd peraisin oleville proteii-
neille

Varoitukset
Eiole

Implantaatioon liittyvat varotoimet
Ks kohta Kaytto

Interaktiot
Ei tunnettuja

Kaytto

Valitse kdytettavaan kohtaan sopiva Lyoplant®-koko ja leikkaa impiantti
defektin kokoiseksi.

Kostuta Lyoplant® ennen implantointia fysiologisella keittosuolaliuok-
sella tai muulla isotonisella nesteelld kisiteltdvyyden parantamiseksi.
Impiantti tulisi leikata mahdollisimman tarkasti defektin kokoiseksi,
jotta se ei aiheuta kiristysta.

Lyoplant® voidaan kiinnittdd ompelein ja varmistaa vield kudosliimalla.

Haittavaikutukset
- Implanttiin voi joskus muodostua kudoskiinnikkeita.
- Immuunireaktioita ei voi'da varmuudella sulkea pois.

Kelpoisuusaika ja sailytys

Lyoplant®: ia ei saa kdyttdd ilmoitetun viimeisen kayttopdivamaaran
jélkeen.

Lyoplant®: on kdytettdva heti pakkauksen avaamisen jalkeen.
Lyoplant®: on séilytettdva 25 + 5 asteessa.

Huomattavaa

- Lyoplant®: ia implantaatiossa kdyttdvan on oltava perehtynyt
kaytettdvaan leikkaustekniikkaan ja Lyoplant®: in spesifeihin kdyt-
t6tarkoituksiin. Lyoplant®: ia saa kdyttda vain, jos pakkaus on va-
hingoittumaton. Avattuja Lyoplant®-pakkauksia tai yliijagdneita im-
pianttikappaleita ei saa kdyttda uudelleen.

- Lyoplant®: ia ei saa steriloida uudelleen, koska se voi vahingoittaa
impiantin!

- Turvallisuus eldimistd inmisiin tarttuvien tautien suhteen
Koska eurooppalaiset viranomaiset pitavat Uudesta-Seelannista tuo-
tavaa nautamateriaalia turvallisena BSE-taudin (bovine spongiform
encephalopathy, hullun lehman tauti) suhteen, raaka-aine tuotetaan
sieltd. Lyoplant® kasitelladn myds NaOH : lla valmistusprosessin ai-
kana teoreettisenkin tautiriskin pienentdmiseksi talld hyvaksytylla
dekontaminaatiomenetelmalla.

Pakkaukset

1 pkl/pakkaus 2 kpl/pakkaus

Koko REF Koko REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x 10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Merkitsemisessd kaytettdvat symbolit

Kertakdyttdinen

Kéytettava viimeistaan: Vuosi, kuukausi, pdiva
Valmistuspdivamadra

Varastoinnin limpotilarajat

Tuote on stenili kun pakkaus on avaamaton ja ehja.
- Sterilointimenetelma etyleenioksidi

CE-merkintd + limoitetun Laitoksen tunnusnumero.
0123  Tuote tayttas Medical Device Directive 93/42/EEC:n
oleelliset vaatimukset.

a)
m

Eranumero
Katso kéyttoohjeet

Tuotenumero
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Koko

Kayttdohjeen laatimispdiva: 05/2016



Bruksanvisning @
Lyoplant®

Beskrivelse

Lyoplant® er et implantat av rent collagen som er fremstilt av bovint
perikard. Gjennom en spesiell produksjonsprosess blir Lyoplant® ren-
set for ikke-kollagene bestanddeler som f.eks. enzymer, fett og ikke-
kollagene proteiner.

Den skansomme frysetorre-metoden serger for at Lyoplant® beholder
sin lgse fiberstruktur, som gir optimale betingelser for tilheiing etter
implanteringen.

Etter implanteringen blir Lyoplant® langsomt spaltet av enzymer, og litt
etter litt erstattet av kroppens eget bindevev.

Lyoplant® har ingen selvstendig farmakologisk virkning. Implantatet,
som bestar av kollagen, brytes ned i kroppen til aminosyrer.

Lyoplant® er sterilisert med etylenoksyd.

Bruksomrader

Erstatning for og utvidelse av bindevevsstrukturer i nevrokirurgien:
til dekning av cerebrale og cerebelleere duradefekter

- etter eksstirpasjon av tumores

- til dekning av cerebro-spinalveeskefistler

for dekompresjons-plastikker ved gket intrakranielt trykk

til dekning av spinale duradefekter

- etter fjerning av spinale tumores

- etter spinale traumer

ved spinale dekompresjons-plastikker

Det finnes kliniske bevis med hensyn til bruken av produktet for de
nevnte indikasjonene. Produsenten patar seg intet ansvar for bruk ut-
over dette.

Virkningsmate

Etter implanteringen finner det sted en kolonisering av Lyoplant®-
implantatet med endogene bindevevsceller, dvs. en revitalisering. Til
dette er forst og fremst Lyoplants® Igse fiberstruktur av betydning,
likesd den lille materialtykkelsen og den gode forbindelsen med mot-
takervevet.

Koloniseringen av implantatet med bindevevscellene begynner allerede
etter fa dager. Den fullstendige revitaliseringen skjer innenfor ,et tids-
rom pa en til tre maneder.

Kontra-indikasjoner

Lyoplant® ber ikke brukes

- iinfiserte omrader

- som erstatning for bindevevsstrukturer som utsettes for mekanisk
stress (sener/ligamenter)

- som erstatning for deler av arteriesystemet eller hjerteveggene.

- ved kjent overreaksjon mot proteiner av bovint opphav

Advarsler
Ingen.

Forsiktighetsregler ved bruk
Se under ,Bruk"

Interaksjon med andre midler
Ingen kjente.

Bruk

Safremt ikke annet er foreskrevet, velges egnet Lyoplant®- stgrrelse
i henhold til applikasjonsomradet, og implantatet klippes til i samme
starrelse som defekten.

For operasjonen begynner, er det tilradelig & legge Lyoplant® i en steril,
fysiologisk saltvannsopplasning, eller en annen isoton opplgsning, for
4 oppna en storre smidighet og fleksibilitet. For @ oppna en mest mu-
lig spenningsfri sem, ber implanatet tilpasses best mulig til defekten.
Lyoplant® kan syes inn og deretter klebes med fibrinkleber.

For Lyoplant® implanteres, ma brukeren veere kjent med den kirurgiske
teknikken, den spesielle applikasjonen og Lyoplants® egenskaper in vivo.

Bivirkninger

- Det kan fra tid til annen opptre vevs-sammenvoksninger med im-
plantatet.

- Immunreaksjoner kan ikke fullstendig utelukkes.

Anvisninger og holdbarhet

Lyoplant® ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Lyoplant® ma brukes straks etter at pakningen er apnet.
Lyoplant® ma oppbevares ved 25 + 5°C.

Ytterligere informasjon .

- Lyoplant® ma bare brukes nar pakningen er uskadet. Apnede pak-
ninger med Lyoplant® og ubenyttede implantatrester ma ikke brukes
senere.

- Lyoplant® ma ikke resteriliseres!

Det er ikke tillatt aresterilisere Lyoplant®, fordi materialets struktur
og derved maten det oppferer seg pa in vivo, kan forandre seg pa en
uheldig mate.

- Sikkerhet mot overfgring av zoo-antroponoser
P& grunn av at bovint materiale fra New Zealand vurderes som
sikkert av de europeiske myndighetene med hensyn til BSE (bovin
spongiform encepalopati), importeres ramaterialet derfra. | tillegg
gjennomgar Lyoplant® en behandling med NaOH under produksjons-
prosessen, for & redusere den teoretiske over:foringsrisikoen jennom
denne anerkjente renseprosessen.

Produkt pakninger

Pakning a 1 stk. Pakning a 2 stk.
Storrelse REF Storrelse REF

6x 14 cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Forklaring av symbole pa pakningen

® Ma ikke brukes pa nytt
g Holdbar til ar, maned, dag
& Produksjonsdato

/lf Lagringstemperatur

Steril, safremt pakningen er uskadet og uapnet.
Sterilisasjonsmetode - Etylenoksyd

CE-tegn og identifikasjonsnummer for den aktu-
c € 0123 elle godkjenningsmyndighet. Produktet oppfyller de

grunnleggende kravene i retningslinjer fra radet for
medisinprodukter 93/42/EU.

Produksjonsnummer

& Vennligst folg bruksanvisningen!
Art.nr.

DIM Sterelse

Dato for informasjon: 05/2016



Instruzioni per |'uso @
Lyoplant®

Descrizione

Lyoplant® & un impianto di collagene puro ottenuto da pericardio bovi-
no. |l particolare procedimento di preparazione fa si che Lyoplant® sia
purificato dalle componenti non collagenose, ad esempio enzimi, lipidi
e proteine non collagenose.

La liofilizzazione delicata garantisce che Lyoplant® mantenga la sua
struttura fibrosa lassa, che offre condizioni di cicatril"Zazione ideali
dopo I'impianto.

Dopo I'impianto, Lyoplant® viene lentamente degradato in via enzima-
tica e viene sostituito da tessuto connettivo endogeno.

Lyoplant® non ha alcun effetto farmacologico indipendente. Il collage-
ne che forma I'impianto viene degradato da aminoacidi nell'organismo.
Lyoplant® viene sterilizzato con ossido di etilene.

Indicazioni
Sostituzione ed estensione della struttura del tessuto connettivo in
neurochirurgia:
@ per ricoprire difetti di dura cerebrali e cerebellari
- dopo asportazione di tumori
- per chiudere fistole di liquido cerebrospinale
® per la chirurgia di decompressione cerebrale, se vi € un'elevata pres-
sione endocranica
® per ricoprire difetti di dura spinale
- dopo asportazione di tumori spinali
- dopo traumi spinali
® per la chirurgia di decompressione spinale

Esiste evidenza clinica relativamente all'utilizzo del prodotto per le in-
dicazioni elencate; qualunque impiego diverso da quelli indicati esclu-
de ogni responsabilita del produttore.

Meccanismo d'azione

L'impianto di Lyoplant® viene colonizzato da cellule di tessuto connet-
tivo endogeno, cioé ha luogo una rivitalizzazione. La struttura lassa-
mente fibrosa, il modesto spessore del materiale e la buona aderenza
di Lyoplant® al tessuto ospite sono tutti elementi importanti sotto
questo aspetto.

La colonizzazione dell'impianto da parte delle cellule del tessuto con-
nettivo inizia dopo pochi giorni. La rivitalizzazione completa avviene
entro un periodo di 1-3 mesi.

Controindicazioni

Lyoplant® non deve essere applicato

- inregioni infette

- per sostituire strutture di tessuto connettivo soggette a sollecita-
zione meccanica

- per sostituire parti del sistema arterioso o della parete del cuore

- in caso di ipersensibilita nota alle proteine di origine bovina

Avvertenze
Nessuna.

Misure di precauzione nell‘applicazione
Vedere sotto ,Modalita d'impiego”.

Interazioni con altri farmaci
Non se ne conoscono.

Modalita di impiego

Salvo diversa prescrizione, si sceglie Lyoplant® di grandezza adatta
all'area di applicazione e lo si taglia secondo le dimensioni del difetto.
Prima dell'inizio dell'operazione, ¢ consigliabile reidratare Lyoplant®
con soluzione fisiologica sterile od un‘altra soluzione isotonica, per
ottenere una migliore elasticita e flessibilita. L'impianto deve essere
tagliato per adattarsi il piti possible al difetto, per ottenere un attec-
chimento che sia il piu possibile esente da stiramento. Lyoplant® pud
essere suturato e fissato in piti con adesivo di fibrina.

Prima dell'impianto di Lyoplant®, la persona che lo usa deve avere
esperienza con la tecnica chirurgica richiesta, le applicazioni specifiche
e le proprieta di Lyoplant® in vivo.

Effetti collaterali
- Talvolta puo verificarsi aderenza del tessuto all'impianto
- Non & possibile escludere con certezza reazioni immunitarie.

Note e particolari relativi alla stabilita

Lyoplant® non deve essere impiegato dopo la data di scadenza.
Lyoplant® deve essere usato immediatamente dopo |'apertura della
confezione.

Lyoplant® deve essere tenuto a 25 + 5°C.

Altre informazioni

- Lyoplant® puo essere impiegato solo se la confezione ¢ intatta. Le
confezioni aperte di Lyoplant® e frammenti dell'impianto non piu
necessari non devono essere usati in seguito.

- Lyoplant® non puo essere risterilizzato!

La risterilizzazione non deve essere effettuata perché la struttura di
Lyoplant® e, quindi, il suo comportamento in vivo possono essere
influenzati negativamente.

- Sicurezzil in relazione alla trasmissione delle zoo-antroponosi
Tenendo contro del fatto che il materiale bovino proveniente dalla
Nuova Zelanda ¢ considerato sicuro dalle autorita europee in rela-
zione alla BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy = Encefalopatia
spongiforme bovina). la materia prima viene importata da questa
nazione. Inoltre, per ridurre ogni rischio teorico, Lyoplant®, durante
la lavorazione, viene sottoposto a trattamento con NaOH, ufficial-
mente riconosciuto come metodo di decontaminazione.

Confezioni

da 1 pezzo da 2 pezzi

Dimensione REF Dimensione  REF

6x 14 cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x 10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Simboli usati sull'etichetta

® Monouso!

g Da usarsi entro: Anno, Mese, Giorno

M Data di produzione

/#’ Intervallo di temperatura per il magazzinaggio

Il prodotto & sterile se la confezione non ¢ aperta o
danneggiata.

Metodo di Sterilizzazione: Ossido di Etilene

Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo
notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva CEE 93/42 sui Dispositivi Medici
Numero di Lotto

Leggere attentamente il foglio illustrativo!

Art. Nr.

DIM Dimensione

Data dell'informazione: 05/2016



0dnyieg XpoEnG GR)
Lyoplant® @B

Mepiypagn . ) .

To Lyoplant® i val éva eppUTeUTEUPA Kadapy koAhayovou,
rnou €xel anokindei

ano To nepikapdous. H IdIKr enegepyacia Tou OKEUAOHATOG
€Eaopahifel TNV kadapdTnTa Tou Lyoplant® and pry KoAAa-
yovouxa OUCTaTIKG Onwg yia napa deiypa, Anidia kai pn
KoAayovouyxeg npwTeiveg. H Auo@idonoinon eAudTai oTi To
Lyoplant® diatnpei Tnv xaAapr) ivadn Tou Bopn nou I'ICIpEXEI
10eWAEIG TUVONKES cuv)\wﬂksg OUVONKES IJETO ™mv €|leUTEU-
on. Metd Tnv gupleuon To Lyoplant® :-:K(pu)u(srm Bpadewg
ev{uPaTIKa Kal avTikadioTaTal dladoxika anod evOoyevr ouv-
OETIKO 10TO.

To Lyoplant® dev kaTéxel kanola aveZapTnTn GapUakoAoyikn
enidpacn.

To KO)\)\CIVOVO nou ouvioTaral To UQUTEUNA eKPUAIleTal O
apivoléa oTo owua.

To Lyoplant® anooTeip&verarl Pe ogidio aiduleviou.

EviSzl(slq

AvTIKaToTaoN Kal enéktaon TG 30 WG Tou GUVBETIKOU

I0TOU OTN VEUPOXEI NOUMYIKN:

® v 10 KGAU yn €yK £p AAIKWV Kal NApeyKEPANIBIKOV EAATT®
H TV 6KANPAG AV 1yyag.
— HETA TNV EKPi{wan OYKwV.
— yia To KAEIGIHO OUpIYYiw v eykepalovwTia iou uypou.

® YIa_€yXeipnon EYKEPANIKNG anoCUNpOPNONG 6TAV UNAPXE!
au(npevn £vdo KpGVIOKI’] nieon.

® yia Ka)\utpn OMOVOUAIK®V e)\aTru)pava OKANPAG HNAVIYYAG.
— HETA TNV apaipean GNOvOUANIKGV OYKWV .
— peTa ano onovduAika Tpavpara.

® yia eyxeipnon anovAUAIKNG anooupeopnonG.

Ynapyouv KAIVIKG GTOIXEia avagopika e T Xpron Tou npo-
iOVTOG yia TIG ava@epopeveg evOeigeig. Ma kabe nepaimépw
Xpron dev Gépel euBUVN O KATAOKEUATTNG.

Tponoq I\paonq

MeTa ™mv Sp(pUTSUGI’] TO eu@UTEUNA Lyoplant® KaTa)\upBa—
veTal and KUTTapa evOoyevoug GUVOETIKOU 10ToU, dnAadn
AapBaver xwna auvalwoyovnon. H xaiapn 1 uwdng 50pr'], TO
HIKPO Maxog Tou UAIKOU Kal N KaAr cuvdean Tou Lyoplant® pe
TOU I0TO TOU GWHATOG €ival GAa GNUAvTIka 6 auTo To épa. H
KaTa ANYuTEUPATOG AN6 KUTTApa Tou OUVDETIKOU 10TOU ap-
xl(a Jera and )\|vsq H n)\npnc, avcl(wovovr]on AapBaver xwpa
€vTOG NEPIOdOU ano 1 €wg 3 Ve,

AvTevdeileig

To Lyoplant® dev ,da npénel va epappolerar:

— O€ POAUCHEVEG NEPIOXEG.

— yla avTIKaTaoTaon dOHMV CUVBETIKOU 10TOU MoU UMOKEl-
VTal OE PNXAVIKA EvTaon.

— yla avTIKaTaoTaon PEP@V TOU apTnpiakoUu CUCTAHATOG N
TOU KapdIakoU TOIXWHATOG,

— € NeEPINTWON YVWOTNG UNEPBOAIKAG avTidpacng oTIG Npw-
Telveg BOeIag NPoEAeUONG.

MNMposidonoinTikéG ENPEIDOEIG
Kappia
AANAenidpaoceig pe GAAa dapp

Aev gival yVoOTEG.

Tponog Epappoyng

Av dev ouvioTatal JIAQOPETIKA , TO KAaTaAMnAo péyedog
Lyoplant® EmiAéyeTal yia va Taipialel Pe Tnv nepioxn nou da
£pappoodei kal kOBeTal yia va Taipia. (gl Pe To PEYEDOG Tou
ehaTTwpatog. Mpiv apyioel n enéupaocn ouvioTaTtai va ena-
vudatwdei To Lyoplant® pe oTeipo GuaioAoyikd ono 1) kanoia
AN 100TovIKn IGAUCH yia va anokTndei kaAu

TEPN eukap@ia kai euAdyioia. To ep@UTeupa da npénel va
KOTTel OOTE va Taipialel Pe To ENATTWHA 600 Mio MOAU gival
duvaTov yia va anoktndei oTiBada kata To duvaTtov Xwpig
TéVTOHA. To Lyopolant® pnopei va pagei kal va oTepewdei
NpOCdETA HE IVWOEG QUTOKOAANTO.

NMapevépyeieg

— Kata kaimoug pnopei va cupBel NpookOANGN Tou 10ToU
OTO EUPUTEULA.

— Aev gival duvatov va anokAeiodolv ol avTASPATEIg avoaiag
pe BeBaioTnTa.

EnpEIOOEIG Kal A:nTopapslsq E'ruespom'rug

To Lyoplant® dev da NPENEI va XPNOIHOMOIEITal JETA TNV NE-
popnvia AnZews.

To Lyoplant® da npénel va XpnoidonoleiTal apéowg HOAIG
avoixdei TO NAKeTo.

To Lyoplant® da npénel va uAacoetal o€ 25 £ 5 Baduoug
Kehaiou.

ANAgg nAnpoq;oplsq

= Mpiv TV ep@UTEUON Tou Lyoplant® To aTopo mou To Xpn-
OIUONOIE MPEMEI VA YVWPIGEl TNV anairoUpevn TEXVIKM, TIG
€1I0IKEG EQAPHOYEG Kal TIG IDIOTNTEG Tou Lyoplant® in vivo.
To Lyoplant® pnopei va xpnoiponoindei HOVO av n CUOKEU-
aoia dev £xel unooTei Byan. Avolypéva nakéta Lyoplant®
Kal TEPAXIa EPPUTELATOG Mou Bev XpeialovTal nAov Bev
npénel va xpnaoigonoloUvTal apyoTepa.

— To Lyoplant® dev pnopei va anooTelpwdei ek vEou.

Aev npénel va yivetal véa anooTeipwan, dI6TI n dopr| Tou

€UPUTELPATOG Lyoplant® kal enopévwg n cupnepIpopa Tou

in vivo pnopei va ennppeacdei kKataoTpenTika.

Aopaleia og Exgon pe Tnv Metadoon an’ 1o {wo aTov Av-

Bpwno

Ev Owel Tou yeyovoTog OTI To UNKO Booeidwv an’ Tnv Néa

YnAavdia dewpeital aoPaleg an * TG Eupwnaikeg apyeg oe

oxEon He TNV onoyywdn sykepahona deia ek Booedwv, n

npawT UAN elcayetal an’ ekei. EmnAéov To Lyoplant® dno

keiral oe enelepyacia pe NaOH yia va peiwidei Tuxov Sew-

PNTIKOG KivOUVOG NepaITEPwW, dia PEGOU AUTAG TNG avayve-

PIoHEVNG HEiBOBOU anoAUpavonc.

Ze1pd npoiovTog

2uoK. Tou 1 Tep. JUOK. TWV 2 TEY.
MéyeBog REF Méyebog REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x 10 cm 106 6080

6x 8cm 106 6242 1,5x 3cm 1066102
8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

ZUpBoAa XpNOIHONOIOUHEVA ENAVW® OTH CUCKEUACIa

® Na pnv enavaypnoiponoinBei!

< Xprion péxpr: 'ETog, MAva, Huépa
& Hpepopnvia kaTaokeung

/lf EUpog Beppokpaaciag anobrkeuong

ANOOTEIPWHEVO EKTOG AV I CUCKEUAGIa avol-

XTei ) kaTaoTpagei. MEB0S0G anoaTeipwong
0&€idIo Tou aiBuAeviou.

SrAuavon CE kai apiBuog avclyvu)ploswc TOU
c € Kolvonoinuévou opyaviopou. To npoidv avra-
0123 nokpiveral oTIC BacikéG anarrAoelg Tng 0dnyiag
YIO Ta 1aTPOTEXVONOYIKA NpoidvTa 93/42 EEC

LOT| Ap16. MapTidag

/AN BA. 0dnyieg xpHoewg!
Ap. KaTahdyou

DIM MéyeBog

Hpepopnvia nAnpogopiwv: 05/2016



Navod k pouziti
Lyoplant® @

Popis

Lyoplant® je implantat z Cistého kolagenu, ktery je ziskavan
z bovinniho perikardu. V priibéhu specidlniho zpracovani je
Lyoplant® zbaven vSech nekolagennich soudasti jako napfi k
lad enzym(l, tuk@ a nekolagennich protein.

VysuSeni pod bodem mrazu zajisti Lyoplantu® kyprou vidkni-
tou architekturu, kterd umoziuje po jeho implantaci optimalni
podminky pro vhojovani.

Po implantaci je Lyoplant® pozvolna enzymaticky odbouran a
nahrazen télu viastni pojivovou tkani.

Lyoplant® nema zadné farmakologické Ucinky. Jako kolagenni
implantat je v téle odbouran na aminokyseliny.

Lyoplant® je sterilizovan ethylenoxidem.

Indikace
Nahrada a prodlouzeni pojivovych tkani v neurochirurgii:
e ke kryti mozkovych a mozeckovych defektl dury

- po extirpaci tumord

— ke kryti liquorovych pistéli
e u odlehcovacich plastik pfi zvySeném nitrolebnim tlaku
® ke kryti spindlnich defektd dury

— po odstranéni spinalnich tumord

— po spinaln ich poranénich
e u spinalnich odlehcovacich plastik

Existuje klinicky dlikaz ohledné pouZiti vyrobku pro uvedené
indikace; za pouZiti nad tento ramec vyrobce nerudi.

Pisobeni

Po implantaci je implantat Lyoplantu® osidlovan télu vlastnimi
burikami pojivové tkané a tim revitalisovan. Zde se uplatriuje
predevsim volnd vidknitd struktura Lyoplantu®, nepatrna Sire
materialu a dobra vazba s pfijemcovou pojivovou tkani.
Osidlovani implantatu burikami pojivové tkané zacina po né-
kolika mélo dnech. PInd revitalizace nastava po 1 az 3 mé-
sicich.

Kontraindikace

Lyoplant® nema byt pouzit:

— v infikovanych oblastech

— jako nahrada mechanicky namahanych pojivovych struktur

— jako nahrada'¢asti tepenného systému Ci srdecni stény

— pfi zndmé hypersenzitivni reakci na proteiny bovinniho pé-
vodu.

Varovani
Zadna.

Upozornéni pro uzivatele

Dbejte ndvodu k pouziti.

Zkrizené ucinky s jinymi prostredky
Nejsou znamy.

Zptsob pouziti

Nevyzaduje-Ii situace jinak, zvoli se Lyoplant® velikosti od-
povidajici oblasti pouZiti a pfizplisobi se zastfizenim rozméru
defektu.

Pred zahdjenim operace se doporucuje Lyoplant® rehydrato-
vat sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinymi izotonickymi
roztoky, pro zlepseni jeho vlacnosti a flexibility.

K dosazeni kryti defektu bez napéti ma Lyoplant® svym roz-
meérem prekryvat okraje defektu.

Lyoplant® miZe byt prisit a sou¢asné utésnén fibrinovym le-
pidlem.

Pred implantaci Lyoplantu® se musi uZivatel seznamit s chi-
rurgickymi technikami, specidlnimi aplikacemi a dobre znat
vlastnosti Lyoplantu® in vivo.

Vedlejsi Gcinky:
— Pfilezitostné mohou vznikat tkanove adheze s implantatem
— Imunitni reakce nemohou byt bezpe¢né vylouceny

Upozornéni a udaje k dobé pouzitelnosti

Lyoplant® nesmi byt implantovan po uplynuti doby jeho po-
uzitelnosti.

Lyoplant® je k pouziti ihned po otevreni baleni.

Lyoplant® uchovaveite pfi teploté 25 + 5° C.

Jina upozornéi

— Pouzit smi byt pouze Lyoplant® z neposkozenych obald.
Oteviend baleni Lyoplantu® nebo nespotfebované kusy im-
plantatti nemohou byt pouzity znova.

— Lyoplant® nesmi byt resterilizovan!
Resterilizace Lyoplantu® nemdze byt (spésnd, nebot jeho
struktura a tim i jeho udrzeni in vivo jsou zménény.

— Bezpecnost proti prenosu zooanthroponoz
Vzhledem k tom, Ze je pamatovano na BSE (bovinni spon-
giformni encefalopathii), je vychozi materidl dovazen z No-
vého Zélandu. V priibéhu daliho zpracovani je Lyoplant®
oSetfen pomoci NaOH a tim je i teoretické riziko pfenosu
jesté dodatecné snizeno.

Zpiisob dodani a velikost baleni

Baleni - 1 kus Baleni - 2 kus

Velikost REF Velikost REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080

6x 8cm 106 6242 1,5x 3cm 106 6102
8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Vysvétleni symbolii na obalu

® Nepouzivat opakované!

g Pouzitelné do rok, mésic, den
& Datum vyroby

/#f Teplotni rozmezi pro uchovéni

- Sterilni, dokud neni baleni poskozeno ¢i otevieno
W Metoda sterilizace — Ethylenoxid

CE-znacka a identifikacni Cislo schvalovaciho
c € vyméru. Produkt odpovida zakladnim pozadavkiim
0123 direktivy Rady Evropské unie o medicinskych
produktech 93/42/EU.

LoT Oznaceni Sarze

A Dodrzujte prosim navod k pouZiti!
Cislo vyrobku

DIM Velikost

Datum informaci: 05/2016



Instrukcja dla uzytkownika @
Lyoplant® €

Opis produktu

Lyoplant® jest przeszczepem stanowigcym czysty kolagen
uzyskany z osierdzia wotowego.

Specjalny proces preparacyjny pozwala na to, iz Lyoplant®
jest pozbawiony wszystkich komponentéw nie bedacych kola-
genem, jak na przyktad enzymy, lipidy i proteiny.

Delikatny proces suchego zamrazania gwarantuje zachowa-
nie w Lyoplancie® jego luznej struktury wioknistej, co daje
idealne warunki do wgajania sie przeszczepu po implantacji.
Po przeszczepie Lyoplant® jest powoli rozktadany enzyma-
tycznie i sukcesywnie zastepowany przez endogenng tkanke
laczng.

Lyoplant® nie posiada zadnych niezaleznych wiasciwosci far-
makologicznych. Kolagen, ktdry tworzy przeszczep, jest roz-
ktadany w organizmie do aminokwasow.

Lyoplant® jest wyjatowiony przy pomocy tlenku etylenu.

Wskazania
Zastepowanie i uzupetnianie struktur facznotkankowych w
neurochirurgii:
e uzupetnianie ubytkdw opony twardej przy pokrywaniu mé-
zgu i moézdzku
— po usunieciu guzow
— dla usuniecia przetoki ptynu mézgowo-rdzeniowego
e w chirurgii dekompresyjnej mdzgu przy podwyzszonym ci-
$nieniu Srddczaszkowym
e dla pokrycia ubytkdw opony twardej rdzenia kregowego
— po usunieciu guzéw rdzenia kregowego
— po urazach rdzen ia kregowego
e dla chirurgii dekompresyjnej rdzenia kregowego

Nie stwierdzono klinicznych przypadkéw stosowania produktu
do wyszczegdlnionych wskazan; producent nie ponosi odpo-
wiedzialnoSci za stosowanie poza wyszczegdlnionym zakre-
sem.

Opis dziatania

Po przeszczepie implant jest kolonizowany przez endogenne
komdrki tkanki tacznej, tzn. ma miejsce proces rewitalizacji.
Waznymi czynnikami w tym procesie jest luzna struktura
widknista Lyoplantu®, cienko$¢ materiatu i dobre wigzanie sie
Lyoplantu® z tkankami biorcy.

Zastepowanle przeszczepu przez tkanke faczng pacjenta
zaczyna si¢ juz po kilku dniach. Catkowita rewitalizacja ma
miejsce w okresie od 1 do 3 miesiecy.

Przeciwwskazania

Lyoplant® nie powinien by¢ stosowany

— w miejscach zakazonych

— do zastepowania tkanki tacznej podlegajacej naciskom
mechanicznym

— do zastepowania czesci uktadu krwionosnego lub $cian
miesnia sercowego

— przy znanej wzmozonej reakcji na biatka pochodzenia by-
dlecego.

Ostrzezenie
Nie ma
Wsk ie ilosci w zast

Patrz sposob zastosowania.

Interakcja z innymi czynnikami
Nie znana.

Sposob zastosowania

Jezeli nie ma innych wskazan ‘wybieramy odpowiedni rozmiar
Lyoplantu® i nastepnie przycinamy go do rozmiaru ubytku,
ktory mamy pokryc.

Zaleca sie, przed rozpoczeciem operacji, umiesci¢ Lyoplant® w
jatowym roztworze soli fizjologicznej Iub w innym roztworze
izotonicznym, w celu uzyskania lepszej gietkosci i podatnosci
materiatu. Przeszczep powinien by¢ mozliwie doktadnie przy-
ciety do rozmiaru ubytku aby unikna¢ zaginania sie materiatu.
Lyoplant® moze by¢ przyszyty i dodatkowo umocowany przy
pomocy klejow fibrynowych.

Przed zatozeniem Lyoplantu® osoba wykonujaca zabieg musi
by¢ zaznajomiona z technikg chirurgiczng zabiegu jak tez ze
sposobem zastosowania i wiasciwosciami preparatu.

Efekty uboczne

Okazjonalnie moze pojawic sie przyleganie tkanek do prze-
szczepu.

Nie mozna bezwzglednie wykluczy¢ reakcji immunologicznej.

Zalecane s$rodki ostroznosci

Lyoplant® nie powinien by¢ zastosowany po uptywie daty
waznosci produktu.

Lyoplant® powinien by¢ uzyty zaraz po otwarciu opakowania.
Lyoplant® nalezy przechowywa¢ w temperaturze 25 + 5°C.

Inne informacje

— Lyoplant® moze by¢ zastosowany jedynie w nieuszkodzo-
nym opakowaniu. Otwarte opakowanie Lyoplantu® i kawatki
nie uzyte, nie moga by¢ uzyte w termin ie pdzn i ej szym.

— Lyoplant® nie moze by¢ resterylizowany!
Resterylizacja nie moze by¢ przeprowadzona z powodu
mozliwych zmian struktury i wasciwosci preparatu.

— Zabezpieczenie przed przenoszeniem chordb odzwierze-
cych.
W zwigzku z tym, ze europejskie instytucje uznaja, ze wo-
towina z Nowej Zelandii stanowi materiat bezpieczny, nie
dajacy ryzyka zakazenia chorobg BSE (gabczastg encefalo-
patig bydlecg), materiat do produkcji przeszczepu jest spro-
wadzany z Nowej Zelandii. Oprdcz tego dla wyeliminowania
teoretycznego ryzyka zakazenia, Lyoplant® jest poda wany
podczas preparacji dziataniu NaOH, co stanowi uznang me-
tode odkazenia preparatu.

Asortyment

Opakowanie a 1 szt. Opakowanie a 2 szt.
Rozmiar REF Rozmiar REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x 10 cm 106 6080

6x 8cm 106 6242 1,5x 3cm 106 6102
8x 9cm 106 6030
5x 6cm 106 6050

Symbole stosowane na etykiecie

® Produkt jednorazowego uzytku!

g Data waznosci: rok, miesigc, dzien
& Produkgji danych

/#f Zakres temperatur przechowywania

Sterylne do momentu otwarcia lub uszkodzenia

STERILEEO|  opakowania.

Sposob sterylizacji: tlenek etylenu

Symbol i numer identyfikacyjny jednostki
c € rejestrujacej. Produkt spetnia wymagania
0123 zawarte w wytycznych dotyczacych produktéw
medyczuych nr 93/42/EEC.

LOT| Numer serii

A Patrz instrukcja obstugi!
Numer katalogowy
DIM Rozmiar

Data informacje: 05/2016



Product description
Lyoplant®

Product description
Lyoplant® is a lyophilized dura substitute of pure collagen derived from
bovine pericardium. The product is provided sterile, for single use only.

Composition
Lyoplant® consists of specially purified collagen. It is EO sterilized.

Intended use

Lyoplant® is intended as dura mater substitute in neurological proce-

dures for soft tissue reconstruction of damaged, impaired, or missing

tissue, such as for:

® Closing cerebral and cerebellar dural defects, such as after excision
of tumors, operations on the posterior cranial fossa, after the re-
moval of basal meningiomas and to seal CSF fistulas such as after
frontobasal fractures;
and

® Closure of spinal dural defects after removal of spinal tumors and
after spinal trauma.

Contraindications

Lyoplant® should not be:

- implanted in infected areas, open cranial trauma or open spina bifida.

- used as a replacement for mechanically stressed connective tissue
structures, or as substitute for parts in the arterial system or the
cardiac wall.

How supplied
The product is supplied sterile, non-pyrogenic and packaged as single or
double pieces. The products are available in various dimensions ranging
from 1.5 x 3 cm to 6 x 14 cm pieces. Specific sizes are noted by catalog
number below.

Precautions

Before using Lyoplant®, the surgeon should be familiar with the sur-
gical technique, special applications and the properties of Lyoplant®
in vivo.

Warnings

- Lyoplant® should only be used if the package is intact. Visually
inspect the packaging; do not use product if the package is found
opened, punctured, torn or tampered with as sterility may be com-
promised.

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

- Do not use left-over implant pieces.

- Do not use product beyond the expiration date.

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

- Applied in case of known hypersensitivity against proteins of bovine
origin.

Possible adverse reactions

Hypersensitivity or an immune response to Lyoplant® may occur. The
physician should closely monitor the patient for such a reaction and
treat accordingly.

Other possible adverse reactions may include, but are not limited to
infection, postoperative adhesions, leakage of cerebrospinal fluid and
hematoma.

Directions for use

For improved flexibility and easier shaping, it is recommended that the
graft be adequately rehydrated in sterile physiological saline or another
isotonic solution prior to implantation.

To minimize tension after implantation, the correct size of Lyoplant®
should be chosen and cut as closely as possible to fit the defect. Lyo-
plant® can be cut before or after rehydration. Proper sizing of Lyoplant®
is important for optimal results.

It is recommended that Lyoplant® be sutured in place using non-ab-
sorbable (polyester, polypropylene) suture material to improve suture
security. The use of atraumatic round-bodied needles will allow sutur-
ing without significant damage to the implant.

Storage
Store the Lyoplant® box in a clean, dry and protected area with protec-
tion from extreme changes in temperature and humidity.

Product range

Packs of 1 piece Packs of 2 pieces
Dimensions REF Dimensions

6x 14 cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x10cm 106 6080
6x 8cm 106 6242 15x 3cm 106 6102

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
M Date of manufacture
J" Temperature limitation

Sterile unless package is opened or damaged.
Method of Sterilization - Ethylene oxide
CE-mark and identification number of notified body.

c E 0123  Product conforms to the essential requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC.

LOT| Batch Number

A See Instructions for Use
Cat. No.

DIM Size

Date of information: 05/2016



Navod na pouzitie
Lyoplant® ®

Popis

Lyoplant® je implantét z Cistého kolagénu, ziskany z bovin-
ného perikardu a z bovinného koZného Stepu. Lyoplant® je
Specialnym Cistiacim pracovnym postupom zbaveny nekola-
génnych zloziek, ako st napr. enzymy, tuky a nekolagénne
proteiny.

Setrné susenie vymrazovanim zaistuje zachovanie Struktury
vol'nych vldkien Lyoplantu®, zaist'ujuci po implantacii optimal-
ne podmienky hojenia.

Po implantdcii je Lyoplant® pomalu enzymaticky odburavany
a je nahradeny vlastnym telesnym spojivovym tkanivom. Lyo-
plant® nevykazuje Ziadne Specifické farmakologické pdsobe-
nie. Implantat skladajuci sa z kolagénu sa v tele odblrava na
aminokyseliny.

Lyoplant® je sterilizovany etylénoxidom.

Indikacie

Nahrada a rozsirenie struktdr spojivovych tkaniv v neurochi-
rurgii:

e k uzavretiu cerebralnych a cerebeldrnych medzier v dura
mater

— po exstirpacii tumorov

— k uzavretiu likvorovych fistuli

pre odlahfovacie plastiky pri zvySenom intrakranidlnom
tlaku

k uzavretiu spindlnych medzier v dura mater

— po odstraneni spinalnych tumorov

— po spindlnych traumatoch

pri spinalnych odl'ah¢ovacich plastikach

Klinické dokazy st k dispozicii na pouzitie vyrobku pre uve-
dené oznacenie; vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost' za
pouzitie vyrobku mimo tychto tdajov.

Pouzitie

Po implantécii je Lyoplant® implantat kolonizovany endogén-
nymi bunkami spojivového tkaniva, prebieha revitalizacia.
Vol'ne vlaknita struktira, mala hribka materidlu a dobré spo-
jenie Lyoplant® s hostitel'skym tkanivom st v tomto ohl'ade
dolezité.

Kolonizacia implantatu bunkami spojivového tkaniva zacina
uz po niekol'kych diioch. Kompletnd revitalizacia prebieha v
obdobi od 1 do 3 mesiacov.

Kontraindikacie

Lyoplant® by sa nemal pouzivat’

— v infikovanych oblastiach

— ako ndhrada mechanicky namahanych Struktuir spojivové-
ho tkaniva

— ako nahrada Casti systému tepien alebo srdcovych stien

— pri znamej precitlivelosti na proteiny bovinného pévodu

Varovné upozornenia
Ziadne

Preventivne opatrenia pri aplikacii
Pozri v spsobu aplikacie

Interakcia s ostatnymi latkami
Nie st zname

Pouzitie

Vhodna velkost’ Lyoplantu® sa voli podla oblasti pouzitia a
pristrihne sa podla vel'kosti defektu.

Lyoplant® sa pred implantaciou vloZi do sterilného fyzio-
logického roztoku alebo do iného isotonického roztoku pre
zaistenie lepsej pruznosti a dosiahnutia ohybnosti. Je nutné
zaistit, aby implantdt doliehal na plocho k okrajom defektu
a aby nebol pod napatim. Lyoplant® je mozné prilozit’ alebo
podla potreby a posudenia uZivatela naviac prisit’ a utesnit’
fibrinovym lepidlom.

Pred implantaciou prostriedku Lyoplant® sa musi uZivatel
zoznamit' s chirurgickou technikou, Specidlnymi aplikaciami a
vlastnost'ami prostriedku Lyoplant® in-vivo.

NezZiaduce ucinky
— PrileZitostne moze dojst’ k adhézii tkaniv.
— Imunitnd reakciu nie je mozné s istotou vylucit'.

Zaznamy a detaily o stabilite

Lyoplant® sa nesmie po uplynuti uvedeného datumu pouzitel-
nosti nad‘alej pouzivat.

Lyoplant® je potreba pouzit’ bezprostredne po otvoreni ba-
lenia.

Lyoplant® skladujte pri teplote 25 + 5 °C.

DalSie informacie

— Lyoplant® sa moze pouZit' pokial' nie je obal poskodeny.
Otvorené balenia Lyoplant® a kusky implantatu, ktoré nie
su d'alej vyzadované, sa nesmu d'alej pouzit'.

— Lyoplant® nesmie byt resterilizovany.

Resterilizacia nesmie byt vykonana, pretoze struktura Lyo-
plant® implantatu a tym aj jeho spravanie in vivo, moze
byt negativne ovplyvnena.

— Bezpecnost s ohladom na prenos antropozoondz.
Vzhladom k tomu, Ze bovinny material z Nového Zélandu
je povazovany za bezpecny eurdpskymi organmi s ohla-
dom na BSE (bovinna spongiformné encefalopatia), surovi-
na je odtial’ dovazana. Lyoplant® je podrobeny spracovaniu
s NaOH, aby sa dalej zniZilo akékol'vek teoretické riziko,
pomocou tejto uznavanej metody na dekontaminaciu.

Produktové rozmedzie

Balenie po 1ks Balenie po 2 ks
Velkost' REF Velkost REF
6x14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x 10 cm 106 6080

6x 8cm 106 6242 1,5x 3cm 106 6102
8x 9cm 106 6030

5x 6cm 106 6050

Vysvetlenie symbolov na baleni

® NepouZivajte opakovane!

% Pouzitelné do: rok, mesiac, defi
& Datum vyroby

/#’ Teplotné obmedzenie

Sterilné, pokial' je obal neposkodeny a

STERILEEO| neotvoreny.

Metdda sterilizacie: etylénoxid

Oznacenie CE a identifikacné islo notifikovaného
c € organu. Vyrobok splfiuje poziadavky smernice
0123 Rady ES o zdravotnickych prostriedkoch 93/42

EHS.
LoT| Sarza
& Dodrzujte navod k pouZitiu!
Kataldgové ¢&islo
DIM Vel'kost

Posledna revizia: 05/2016
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WHCTpYKINH 110 TPHMEHEeHHI0
«/JInomranm» (Lyoplant)

Onucanue

TIpote3 TBepmoil MO3roBoit 000MO4KH «JIMOTIAHT
(Lyoplant) cocToMT M3 BBICOKOOYHMINIEHHOTO KOJUIAareHa,
KOTOPBIH MPON3BOIAT U3 OBIYBETO MEPHUKAP/IA.
CrienuaibHbIi TIpoIiece MPOU3BOICTBA TAPAHTHPYET, UTO
npore3 «JInormanT» (Lyoplant) IOJHOCTEIO OYMIIEH OT
HEKOJUTATCHOBBIX KOMIIOHEHTOB, TAKMX KaK SH3MMBI, JIH-
1B X HEKOJIJTAareHOBBIE TIPOTEHHEI.

TIporecc ModIN3aMyu rapaHTUPYeT, 4To mpore3 «JIn-
omranT» (Lyoplant) coxpaHsieT CBOIO PBIXJIYIO BOJOKHHU-
CTYIO CTPYKTYpY, 00€CIIeUHBAIONIYIO0 HACAIBHBIC YCIOBHS
JUISL MHTET ALK U 3Q)KUBJICHUS 110CJIE MMIUIAHTALIMH.
TMocne wnmmiantaumu npores «JIuorant» (Lyoplant)
MEJUICHHO PACIIEIUIAeTCs C IIOMOIIBIO SH3UMOB M 3ame-
maeTcst COOCTBEHHOM COEIMHUTEINBHOM TKaHbIO.

IIpores «JInoruant» (Lyoplant) He umeeT coOcTBEHHOTO
(apmakonoruyeckoro aeiicreus. Kosnaren, us kotoporo
COCTOMT IIPOTE3, B TEJIE NALUEHTA PACILEILISAETCS Ha AMHU-
HOKHCIIOTBI.

IIpores «JInommant» (Lyoplant) cTepuan3yoT oKCHIOM
JTHJICHA.

Cocras

Tpote3 «JInomnant» (Lyoplant) - o6bemHOe u3aenue u3
xoyutarena tumna I/I11. TIpore3 «JInormmant» (Lyoplant) u3-
TOTOBJIEH U3 14 + 4 Mr/cM? mepukapa.

TokazaHus K NPUMEHEHUIO
TIpores «JInommanT» (Lyoplant) mpuMeHSIOT 11 3ame-
IIEHNs W/ BOCCTAHOBJICHUS COCIMHUTEIBHOW TKaHH
TBEepA0i M03roBoii o6osoukn (TMO) B HEHPOXHUPYPrHK:
o jutst 3akpeiThs gedexroB TMO ronoBHOro Mosra
— 1ocJie yzajaeHus oryxoeit
— JUIst 3AKPHITUS JIMKBOPHBIX QHCTYIT
® [IpU JICKOMIIPECCHBHBIX TPENaHALMAX JUISl CHUIKECHUS.
MOBBIIIEHHOTO BHYTPHUYEPEITHOIO J1aBJICHHUS
o jutst 3akpbitust gedexroB TMO cnimnHOrO Mo3ra
— [ocJIe y/ajaeHus oryxoJjei n03BoOHOUHUKA
— [0CJIE TPABM M03BOHOYHHKA
® 1IpU JIeKOMIPECCHBHBIX ONEPALUAX IS CHUKCHUS JIaB-
JIGHUS! B CIIMHHOM MO3Te

IpuHuun geiicTBus

Tocne nmmnanTtanuu npores «JInomnan (Lyoplant) ko-
JIOHU3UPYETCSl KIETKAMH DHJIOTCHHOH COeIMHUTEIbHOM
TKaHH, T.¢. IPOUCXOIUT pereHeparus. B 3Tom oTHOmEHHN
OIIMHAKOBO BaXKHBI TAKHE CBOWCTBA MpoTe3a «JInomnant»
(Lyoplant), kax pbIXj1ast BONOKHUCTas CTPYKTYpa, HeOOIb-
masi TOJNIIMHA Marephana U XOpollas COBMECTHMOCTD C
TKaHBIO OpraHU3Ma MalueHTa.

Kononuzanust mporesa KJIeTKaMH COCANHUTEIBHOIM TKaHH
HavMHAeTCs OyKBAJIBHO Yepe3 HECKOIBKO JIHEH MOCiIe M-
ruianTanun. [ToHast pereHepanus IPOUCXOIHUT B MEPHOLR
or 1 110 3 mecsues.

IporuBoNOKa3aHust
3anpeiaeTcs  MCIOIb30BaTh  mpore3  «JIMomiaHT»
(Lyoplant)

— B MHOHIMPOBAHHBIX 00IACTIIX;

— JUIsl 3aMELIECHHs COCJAMHUTENILHON TKAaHU B CTPYKTYpax,
IJIe IPUCYTCTBYET MEXaHUYCCKOE HANPSKCHUE;

— JUIS 3aMEILeHUs YacTell apTepHanbHOM CHCTeMBbI WIIH
CTEHOK CepAua;

— B Clly4ae €CJIM y IalMCHTA BbIABIICHA I'MIIEPYyBCTBU-
TENBHOCTh Ha KOPOBHUil OENIOK.

Ipeaynpexaenns
OT1CyTCTBYIOT

Be3onacHOCTb H MepbI MPEI0CTOPOKHOCTH
Cwm. pazzen «Crocod npuUMEeHEHHs»

B3aumozeiicTBue ¢ JJeKapCTBEHHBIMH NpenapaTaMu
He BrrBneno

Cniocod npuMeHeHust

Pasmep nporesa «JInomant» (Lyoplant) BeIOuparoT B co-
OTBETCTBHH C Pa3MEPOM 00TaCTH HAJIOKEHHS U BBIPE3a0T
no pasmepy aedexra TMO. [lo Havana WMIUTaHTALMH
crenyer moMecTuTh nportes3 «JImommant» (Lyoplant) B
CTEPWIbHBIN (PU3HOTOTHYECKHIT PACTBOP MM MHOH H30-
TOHHYECKHi PacTBOP, YTOOBI OCTHYB JTy4Ilei THOKOCTH
M IIACTHYHOCTH 1IPOTE3a.

TTpores cienyer o6pesars Tak, 4T00bl OH COOTBETCTBOBAI
pasmepy aedexra TMO kak MOXKHO TOUYHEE, YTOOBI HAJIO-
JKeHHE ObLIIO ¢ HAMMEHBIIMM BO3MOMKHBIM HAIPSKEHUEM.
IIpores «/Iuormant» (Lyoplant) mojmmBaercs 1mOBHbBIM
MaTepHaIoM U MOXKET JIOTIOIHUTEIbHO 3aKPeILIsThes (u-
OpHHOBBIM KJIEEM.

Jlo Hanoxenus nporesa «JIunomtant» (Lyoplant) nposo-
TSI OTIEpAINIO CIELHANNCT JODKEH OBITh 3HAKOM C
XUPYPTrHYECKOW TEXHHUKOM, OCOOCHHOCTSIMU HAJIOKECHHS
nporesa u cBoiictBamu «JInomnant» (Lyoplant) in-vivo.

IloGounble aeiicTBUS

— B HEKOTOpBIX Cily4asix BO3MOXHA ajre3usi TKaHeH K
OUOIOTHYECKOMY MPOTE3Y.

— HeBO3MO)KHO MOJTHOCTBIO HCKIIFOUHTD BEPOSITHOCTD MM-
MYHHOMH peakinu.

Ocobble ykazaHus

TIpores «JInomnant» (Lyoplant) He ucronb30BaTh MO HC-
TEUCHNH CPOKA TOIHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIaKOBKE.
Tlpores «JInommant» (Lyoplant) cienyer Mcronb3oBath
cpasy 1ocJie BCKPbITHS CTEPUITBHOM yIaKoBKH.

Tpotes «JInomnant» (Lyoplant) momkeH XpaHHTBCS MPH
Temneparype 25+5°C.

JlonoHuTe/bHAsE HHpOPMAIHS

— IIpore3 «JInomnant» (Lyoplant) MOXHO HCIIOIB30BaTh
TOJIBKO €CJIM YHAaKoBKa He Obuia mospesxieHa. He nc-
M0JIb30BATh OTKPBITBIE YIIAKOBKM TpoTe3a «JInormant»
(Lyoplant) u/unu ocTaBuIMecs 4acTu nporesa.

— IloBropHast  crepwimsanusi  nporesa  «JIuormant»
(Lyoplant) 3anperuena!
TMoBTopHas cTepuIN3anus MOXKET HETaTHBHO HOBIHATH
Ha CTPYKTypy HpOTe3a M, KaK CIeICTBUE, HA €ro CBOIi-
CTBa in-Vivo.

— be3onacHOCTh B OTHOIICHNH TIEPEAavN 300aHTPONOHO-
3HBIX HH(EKIHMIL:

IMockonbky HoBas 3emannms mpusnana EBpomneiickumu

oHIMaTEHBIMUA HHCTAHIIMSME O€3011aCHOM B OTHOILICHUH

KOpOBBEH I'yOdaToit sHIE(anonaTnn (KOpoBbEro OemieH-

CTBa), CBIPbE JUISl M3TOTOBICHMS TpoTe3a «JIMOmIanT)

(Lyoplant) mocrasnsiercst orryaa. Kpome Toro, B mporec-

ce npousBojcTBa mnpore3 «JIuormant» (Lyoplant) mpo-

XOMT 00pabOTKy PacTBOPOM TMIPOKCHAA HATPHS, YTO

ABIISIETCS TIPU3HAHHBIM METOZIOM OYHMCTKHM, YTOOBI CBECTH

K MUHHMYMY J11000ii BO3MOXHBII PHCK.

HoMmenk1aTypa npoayKuuu

1 WwT. B ynakoBke: 2 IIT. B yIIAKOBKE:

Pazmep Aprukyn Pasmep Aptukyn
6x 14cm 106 6021 4x 5cm 106 6064
4x10cm 106 6048 2x 10 cm 106 6080

6x 8cm 106 6242 1,5x 3cm 106 6102
8x 9cm 106 6030
Sx 6cm 106 6050



Cpoxk rogHoctr npore3sa «JInornant» (Lyoplant) B Hero-
BPEXK/ICHHOMN YIIAKOBKE COCTABJISCT 5 JIET C 1aThl M3TOTOB-
JICHHUSL.

TpaHCTIOPTHPOBAHHE OCYIIECTBISIOT B COOTBETCTBUM C
YCIOBHAMH XpaHeHus npotesa «JIuommant» (Lyoplant).
IIpores «JInomnant» (Lyoplant) noaHocThio paccachipa-
eTcsl II0CsIe BBEJCHUS €r0 B OPraHu3M H He TpelyeT J1o-
MOJTHUTENIBHOM yTunu3auun. Heucronb3oBaHHbIE 4acTH
nporesa «JImommant» (Lyoplant), nmeBmme KOHTakT ¢
KPOBBIO W/HJIM APYTMMU OHOJIOrMYECKMMH XKHIKOCTSIMH
MALUEeHTOB, MOUIKAT YTHIN3AIUH 1 YHHUTOXKEHHIO B CO-
OTBETCTBHH C TPEOOBAHHAMHU K OOPAIICHHIO ¢ MEUIINH-
CKMMH 0TX0[aMu, ycraHosieHHbIMu CanlTuH 2.1.7.2790-
2010 nmo kiaccy b ¥ MHBIMM HOPMAaTHMBHO-IIPABOBBIMH
aktamu Poccuiickoit Penepaunn. Hewncnonab3oBaHHbIe
npotessl «JInormant» (Lyoplant), He uMeBILINE KOHTaKTa
¢ GMOJIOTHYECKUMH JKHAKOCTAMHU MALHEHTOB, HEUCIIOJIb-
30BAHHBIC YNAKOBKM MEIMIMHCKOIO M3/eJIUsl, JOJKHbL
ObITh YTHJIN3UPOBAHbI B COOTBETCTBUM C MOPSIKOM yTH-
JIM3aLUN TBEPABIX OBITOBBIX OTXOJOB, YCTaHOBJIEHHBIM
3aKoHozarenbcTBoM Poccuiickoit desiepannu 1o Knaccy
A CanlluH 2.1.7.2790-2010.

Kommnanus «Jckynan Al» rapaHTHpyeT COOTBETCTBHE
npore3a «JImormanty (Lyoplant) Bcem TpeGoBaHHsIM
HOPMaTHBHO# JTOKYMEHTALUH TIPU COOJIIOICHHH YCIIOBHI
XpaHEHHs U TPAHCIOPTUPOBAHMUS M HE HECET OTBETCTBEH-
HOCTH 32 MCIIOJIb30BAHNE M3/Ie/INs HE 10 HA3HAYSHHIO.

Ipoussoaurenn

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen,
Germany

«dckynman AI'», Am Dckynan-ITnan, 78532 TyrminHres,
Tepmanus

Ynosnomoyennasi opranuszanus (umnoprep) B Pocenn
00O «b.bpayn Meaukany», 191040, r. Cauxr-IlerepOypr,

yii. Iymikunckas, 1. 10.
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

CHuMBOJIbI, HCIIOJIB3YeMbIe IIPH MAPKHPOBKe

® 3arnper Ha OBTOPHOE PUMEHCHHE

E Hcnons3oBats 10

M— Jlata M3roToBICHUS

jﬂf Temneparypublit quana3on

ISTERILI :@ Creprin3anus OKCHIOM STHIICHA
CE mapka — 3HaK COOTBETCTBHS
TpeGoBaHuAM JIMPEKTUBBI

C E 0123 93/42/EEC n nneHTHHUKaIMOHHbIIT

HOMeEp aKKPEIUTOBAHHOIO OpraHa Io
ceprudukanun Esponeiickoro Coroza

Howmep cepun
f OcropoxHo! O6paTnTech K MHCTPYKIUK
10 IPUMEHECHUTIO
ApTUKYISIpHBIIT HOMEp
DIM Pa3smep
3HaK COOTBETCTBUS NPH JACKIAPUPOBAHUK
i COOTBETCTBHUS

JlaTa Bbinycka ungopmanuu: 05/2016 .
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