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Gebrauchsanweisung @
Lyoplant® Onlay

Beschreibung

Lyoplant® Onlay ist ein Implantat aus reinem Kollagen, das aus bovinem Pe-
rikard und boviner Spalthaut gewonnen wird. Durch das spezielle Aufarbei-
tungsverfahren wird Lyoplant® Onlay von nicht kollagenen Bestandteilen wie
z. B. Enzymen, Fetten und nicht kollagenen Proteinen gereinigt.

Die schonende Gefriertrocknung gewahrleistet den Erhalt der lockeren Fase-
rarchitektur von Lyoplant® Onlay, die nach der Implantation optimale Einhei-
lungsbedingungen bietet.

Nach der Implantation wird Lyoplant® Onlay langsam enzymatisch abgebaut
und durch korpereigenes Bindegewebe ersetzt. Lyoplant® Onlay besitzt keine
eigenstandige pharmakologische Wirkung. Das aus Kollagen bestehende Im-
plantat wird im Korper zu Aminosauren abgebaut.

Zusammensetzung

Lyoplant® Onlay ist ein biphasisches dreidimensionales Kollagen-Typ I/Ill Pro-
dukt. Lyoplant® Onlay setzt sich zusammen aus 12 + 4 mg/cm? Perikard- und
10 £+ 2 mg/em2 Schwammkomponente. Lyoplant® Onlay ist nicht chemisch
quervernetzt.

Indikation
Ersatz und Erweiterung von Bindegewebsstrukturen in der Neurochirurgie:
® zur Deckung von zerebralen und zerebellaren Duraliicken
- nach Exstirpation von Tumoren
- zur Deckung von Liquorfisteln
® fiir Entlastungsplastiken bei gesteigertem intrakraniellen Druck
® zur Deckung spinaler Duraliicken
- nach Entfernung spinaler Tumore
- nach spinalen Traumen
® bei spinalen Entlastungsplastiken

Anwendung

Die geeignete Lyoplant® Onlay-GréBe wird entsprechend des Anwendungsge-
biets ausgewahlt und entsprechend der DefektgréBe zugeschnitten, wobei der
Rand des Implantats etwa einen Zentimeter (1 cm) tiberstehen sollte.
Lyoplant® Onlay wird vor der Implantation in sterile, physiologische Koch-
salzlésung oder in eine andere isotone Losung eingelegt, um eine bessere Ge-
schmeidigkeit und Flexibilitdt zu erhalten. Die Einbettung des Implantats sollte
spannungsfrei erfolgen. Lyoplant® Onlay besteht aus zwei unterschiedlichen
Lagen. Es ist sicherzustellen, dass die vliesartige, pordse Seite (gekennzeichnet
mit ,DURA SIDE") zur Dura hin orientiert ist. Vergewissern Sie sich vor der Hyd-
rierung tber die Orientierung der beiden Lagen. Lyoplant® Onlay kann als Onlay
Graft verwendet werden. Es muss sichergestellt werden, dass das Implantat
flachig auf den Defektrandern aufliegt und nicht unter Spannung steht. In allen
anderen Féllen ist es vorteilhaft das Implantat zusétzlich zu fixieren.
Lyoplant® Onlay kann aufgelegt oder nach Bedarf und Einschétzung des An-
wenders zusatzlich eingendht und mit Fibrinkleber abgedichtet werden.

Vor der Implantation von Lyoplant® Onlay muss sich der Anwender mit der
chirurgischen Technik, speziellen Applikationen und den Eigenschaften von
Lyoplant® Onlay in vivo vertraut gemacht haben.

Wirkungsweise

Nach der Implantation findet eine Besiedlung des Lyoplant® Onlay-Implantats
mit kérpereigenen Bindegewebszellen, d. h. eine Revitalisierung statt. Hierbei
ist vor allem die Faserarchitektur der kompakten Implantatseite, die geringe
Materialstarke und die gute Verbindung mit dem Empfangergewebe von Be-
deutung. Die vliesartige Beschaffenheit der porsen Seite ermdglicht ein An-
haften von Lyoplant® Onlay auf den Defektrandern.

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

Gegenanzeigen

Lyoplant® Onlay sollte nicht angewendet werden

- ininfizierten Bereichen

- als Ersatz mechanisch beanspruchter Bindegewebsstrukturen (Sehnen/Bén-
der)

- als Ersatz von Teilen des Arteriensystems oder der Herzwénde

- bei bekannter Uberreaktion gegen Proteine bovinen Ursprungs

Warnhinweise .

WARNUNG: Gefahr der Anderung der Materialeigenschaften durch Resterili-
sation!

Eine Resterilisation darf nicht erfolgen, weil sich die Struktur des Lyoplant®
Onlay-Implantats und damit das Verhalten in vivo nachteilig verdndern kann.
Lyoplant® Onlay darf nur verwendet werden, wenn die Verpackung unbescha-
digt ist.

Gedoffnete Packungen Lyoplant® Onlay oder nicht bendtigte Implantatstiicke
kdnnen nicht mehr verwendet werden.

WARNUNG: Produkt nicht wiederverwenden!

Bei Wiederverwendung des Implantats kénnen Infektionen des Patienten oder
Anwenders sowie Funktionsverlust des Implantats auftreten. Es bestehen Risi-
ken der Verletzung, Erkrankung oder Tod durch Kontamination und/oder einge-
schrénkte Funktionalitdt des Produkts.

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sicherheit gegen Ubertragung von Zooanthroponosen.

Aufgrund der Tatsache, dass bovines Material aus Neuseeland oder Australien
bei den européischen Behdrden als BSE-(Bovine spongiforme Enzephalopathie)
unbedenklich gilt, wird das Rohmaterial von dort eingefiihrt. Des weiteren wird
Lyoplant® Onlay im Laufe der Weiterverarbeitung einer Behandlung mit Nat-
ronlauge unterzogen, um durch dieses anerkannte Abreicherungsverfahren das
theoretische Ubertragungsrisiko zusatzlich zu senken.

Nebenwirkungen

- Es konnen gelegentlich Gewebsadhésionen auftreten.

- Immunreaktionen kénnen nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden.

- Das Auftreten von CSF-Leckagen kann in Einzelféllen nicht génzlich ausge-
schlossen werden.

Sterilisation
Lyoplant® Onlay wird EO-sterilisiert.

Sonstige Hinweise

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

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

Lieferformen und PackungsgroBen
Packung a 1 Sttick

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 12,5¢cm 1067050

Erklarung der Symbole auf der Verpackung
A Bitte Gebrauchsanweisung beachten!
® Nicht wiederverwenden!

M Herstellungsdatum

g Verwendbar bis Jahr, Monat, Tag

Jf Temperaturbegrenzung

Steril, solange die Verpackung unbeschadigt und ungeéffnet ist.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

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

GroBe

Stand der Information
03/2016

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

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

c € 0123 - DIR 93/42/EEC



“Not valid outside the U.S.A."
Lyoplant® Onlay

Product Description

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

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

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

Indications for Use
Lyoplant® Onlay is indicated as a dura substitute for the repair of the dura
mater.

Contraindications

® Do not use in infected areas, open cranial trauma or open spina bifida.

® Do not use as a replacement for mechanically stressed connective tissue
structures.

® Do not use as a substitute for parts in the arterial system or the cardiac wall.

® Do not use if there are known allergies to proteins of bovine origin.

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

Warnings

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

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

® Do not use left-over implant pieces.

® Do not use product beyond expiration date.

How Supplied

The product is supplied sterile and packaged as a single piece. The product is
available in various dimensions ranging from 2.5 x 2.5 cm to 10.0 x 12.5 cm
pieces. Specific sizes are listed by catalog number below:

Catalog Number Dimensions
1067010 25x25cm
1067020 50x50cm
1067030 25x75cm
1067040 7.5x7.5cm
1067050 10.0x 12.5cm

Possible Adverse Reactions

Hypersensitivity or an immune response to Lyoplant® Onlay 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 limi-
ted to infection, postoperative adhesions, leakage of cerebrospinal fluid and
hematoma.

Recommendations for Use

To minimize tension after implantation, the correct size of Lyoplant® Onlay
should be chosen and cut as closely as possible to fit the defect. Proper sizing
of Lyoplant® Onlay is important for optimal results.

For improved flexibility and easier shaping, it is recommended that the graft be
adequately rehydrated before use. Soak Lyoplant® Onlay in sterile 0.9% saline
for a minimum of 3 minutes. Hydration is indicated by a color change from
white (dry) to grey (wet).

Ensure that the fleece-like, porous surface is facing the dura (stamped "DURA
SIDE" on graft). Identify the direction in which each surface should be facing
before hydration.

Lyoplant® Onlay can be used as an onlay or sutured into place. When suturing,
non-absorbable (polyester, polypropylene) suture material is recommended to
improve suture security. The use of atraumatic round-bodied needles will allow
suturing without significant damage to the implant.

Storage
Store unopened product in a clean, dry and protected area between 20-30°C
(68-86°F).

Rev.
06/2013



Instructions for Use
Lyoplant® Onlay

Description

Lyoplant® Onlay is an implant made from pure collagen obtained from bovine
pericardium and bovine split-skin. In a special processing procedure, non-
collagen components such as enzymes, fats and non-collagen proteins are
removed from the Lyoplant® Onlay.

The gentle freeze-drying process ensures that the loose fiber architecture of
Lyoplant® Onlay is preserved, which provides optimum integration and healing
conditions after implantation.

After implantation, Lyoplant® Onlay is slowly broken down by enzymes and
replaced by the body's own connective tissue. Lyoplant® Onlay has no phar-
macological action of its own. The collagen implant is broken down by the
body into amino acids.

Composition

Lyoplant® Onlay is a biphasic three-dimensional collagen type I/Ill product.
Lyoplant® Onlay is composed of 12 + 4 mg/em? pericardium and 10 + 2 mg/
cm2 sponge components. Lyoplant® Onlay is not chemically cross-linked.

Indication
Replacement and extension of connective tissue structures in neurosurgery:
@ to close holes in the cerebral and cerebellar dura
- after extirpation of tumors
- to close CSF fistulas
® for procedures to relieve increased intracranial pressure
® 1o close holes in the spinal dura
- after removal of spinal tumors
- after spinal traumas
® for procedures to relieve spinal pressure

Mode of application

The appropriate size of the Lyoplant® Onlay is chosen according to the area of
application and cut according to the size of the defect, leaving an excess edge
on the implant of approximately one centimeter (1 cm).

Prior to implantation, Lyoplant® Onlay is placed in sterile saline solution or in
another isotonic solution to ensure better suppleness and flexibility. The im-
plant should be fixed without being pulled tautly. Lyoplant® Onlay consists
of two different sides. Ensure that the fleece-like, porous side (labeled ,DURA
SIDE") is facing the dura. Identify the direction in which each side should be
facing before hydration. Lyoplant® Onlay can be used as an Onlay graft. Ensure
that the implant is lying flat against the defect edges and is not taut. In all
other cases it is recommended to fixate the implant as well.

Lyoplant® Onlay can simply be applied, or, if required and if considered neces-
sary by the user, it can also be sutured in place and sealed with fibrin glue.
Prior to implanting Lyoplant® Onlay, the user must be acquainted with the
surgical technique, special applications and the characteristics of Lyoplant®
Onlay in vivo.

Mode of operation

After implantation, the Lyoplant® Onlay implant integrates with the body's
own connective tissue cells, i.e. revitalization takes place. The fiber architecture
of the compact side of the implant, the narrow thickness of the material, and
a good connection with the recipient tissue are particularly important for this.
The fleece-like quality of the porous side allows the Lyoplant® Onlay to adhere
to the edges of the defect.

The implant starts to integrate with the connective tissue cells after just a few
days. Full revitalization takes place within 1 to 3 months.

Contraindications

Lyoplant® Onlay should not be used

- ininfected regions

as a replacement for connective tissue structures that undergo mechanical
stress (tendons/ligaments)

- as a replacement for parts of the arterial system or walls of the heart

- in case of known hypersensitivity to proteins of bovine origin.

Warnings

WARNING: Risk of changing the material properties of Lyoplant® Onlay if res-
terilized!

Lyoplant® Onlay must not be resterilized as this can adversely alter the struc-
ture of the implant and therefore its behavior in vivo.

Lyoplant® Onlay may only be used if the packaging is undamaged.

Do not reuse already opened packages of Lyoplant® Onlay or implant pieces
that were not required.

WARNING: Do not reuse the product!

Reuse of the implant can cause infections in the patient or user and functional
loss of the implant. Risk of injury, illness or death through contamination and/
or limited functionality of the product.

Safety and precautions

Safety against the transmission of zooanthroponoses.

Due to the fact that bovine material from New Zealand and Australia is con-
sidered BSE (bovine spongiform encephalopathy) -safe by the European au-
thorities, the raw material is imported from these countries. Lyoplant® Onlay
is also treated with sodium hydroxide solution during its further processing,
and this recognized depletion process additionally reduces the theoretical risk
of transmission.

Side effects

- Occasionally, tissue adhesions can occur.

- Immune reactions cannot be ruled out with absolute certainty.

- The occurrence of CSF leaks cannot be fully ruled out in some individual
cases.

Sterilization
Lyoplant® Onlay is EO-sterilized.

Other instructions

Do not use Lyoplant® Onlay after the expiry date indicated.
Use Lyoplant® Onlay immediately after opening the packaging.
Store Lyoplant® Onlay at 25 + 5 °C.

Delivery forms and packaging sizes
Pack with 1 unit

DIM REF

25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 12,5¢cm 1067050

Explanation of the symbols on the packaging
Follow the instructions for use!
Do not reuse!

Date of manufacture

Use until year, month, day
Maximum storage temperature

Sterile, as long as the packaging is undamaged and unopened.
Sterilization method: ethylene oxide.

'*m&@[}
]

CE mark and identification number of the notified body. The
c € product complies with the essential requirements of Council
0123 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Batch designation

Art. no.
DIM Size

Last revised
03/2016



Mode d'emploi ®
Lyoplant® Onlay

Description

Lyoplant® Onlay est un implant en collagéne pur obtenu a partir de péricarde et
de peau mince de bovin. Grace au procédé de fabrication spécialement mis au
point, Lyoplant® Onlay est débarrassé des substances non-collagéniques telles
que les enzymes, graisses et protéines non-collagéniques.

La lyophilisation en douceur garantit la préservation de I'architecture de fibres
laches de Lyoplant® Onlay, offrant apres I'implantation des conditions de cica-
trisation optimales.

Apreés I'implantation, Lyoplant® Onlay est lentement décomposé par I'action
enzymatique et remplacé par du tissu conjonctif autologue. Lyoplant® Onlay
ne possede pas d'effet pharmacologique propre. Etant constitué de collagéne,
I'implant se décompose dans I'organisme en acides aminés.

Composition

Lyoplant® Onlay est un produit a base de collagéne biphasique tridimensionnel
de type I/lIl. Lyoplant® Onlay est constitué de 12 £ 4 mg/em?2 de composants
péricardiques et de 10 + 2 mg/cm?2 de composants spongieux. Lyoplant® Onlay
n'est pas réticulé chimiquement.

Indication
Remplacement et élargissement de structures de tissus conjonctifs en neu-
rochirurgie:
® pour le recouvrement des ouvertures dans la dure-mére cérébrale et cérébel-
leuse
- apres extirpation de tumeurs
- pour le recouvrement des fistules de liquide céphalorachidien
® pour les plasties de décongestion réalisées en cas d'hypertension intracra-
nienne
® pour le recouvrement des ouvertures dans la dure-mére spinale
- aprés enlévement de tumeurs spinales
- aprés des traumas rachidiens
® pour les plasties de décongestion rachidienne

Mode d'application

Le choix de Ia taille appropriée de Lyoplant® Onlay s'effectue en fonction de la
région d'application et I'implant est découpé suivant la dimension du défaut, le
bord de I'implant devant alors dépasser d'environ un centimetre (1 cm).

On déposera Lyoplant® Onlay avant I'implantation dans du sérum physiolo-
gique stérile ou autre solution isotonique afin de lui donner davantage de
souplesse et une plus grande élasticité. Limplant devra étre mis en place sans
tension. Lyoplant® Onlay se compose de deux couches différentes. Il convient
de veiller a orienter la face poreuse de type non-tissé (repérée par la mention
« DURA SIDE ») vers la dure-mére. Avant I'hydratation, s'assurer de I'orientation
des deux couches. Lyoplant® Onlay peut s'utiliser comme greffe apposée. Il
est impératif de veiller a ce que I'implant repose sur toute la surface sur les
bords du défaut et a ce qu'il ne soit pas tendu. Dans tous les autres cas, il est
avantageux de prévoir en plus la fixation de I'implant.

Lyoplant® Onlay peut étre posé a plat. Au besoin et si l'utilisateur le juge néces-
saire, il pourra en outre étre cousu et étanché avec de la colle de fibrine.
Avant I'implantation de Lyoplant® Onlay, I'utilisateur doit s'étre familiarisé avec
la technique chirurgicale, les applications particuliéres et les propriétés de Lyo-
plant® Onlay in vivo.

Mode d'action

Apres I'implantation, une colonisation de I'implant Lyoplant® Onlay par des
cellules conjonctives autologues, c'est-a-dire une revitalisation, a lieu. Dans ce
cas, ce sont surtout I'architecture fibreuse de la face compacte de I'implant, la
faible épaisseur du matériel et la bonne liaison avec le tissu receveur qui sont
importantes. La constitution de type non-tissé de la face poreuse permet a
Lyoplant® Onlay d'adhérer sur les bords du défaut.

La colonisation de I'implant par les cellules conjonctives commence au bout de
quelques jours. La revitalisation compleéte a lieu sur une période de 1 a 3 mois.

Contre-indications

Lyoplant® Onlay ne doit pas étre utilisé:

- dans des zones infectées;

- comme remplacement de structures de tissus conjonctifs soumises a des
contraintes mécaniques (tendons/ligaments);

comme remplacement de parties du systéme artériel ou de parois du cceur;
en cas d'hyper-réaction connue aux protéines d'origine bovine.

Mises en garde

AVERTISSEMENT : Risque de modification des propriétés du matériau en cas
de restérilisation!

Toute restérilisation est a proscrire car la structure de I'implant Lyoplant®
Onlay, et donc son comportement in vivo, pourraient changer de maniére pré-
judiciable.

Lyoplant® Onlay ne doit étre utilisé que si I'emballage est intact.

Les implants Lyoplant® Onlay dont I'emballage a été ouvert ou les morceaux
d'implant non utilisés ne sont plus utilisables.

AVERTISSEMENT: Ne pas réutiliser le produit!

La réutilisation de I'implant peut conduire a |'apparition d'infections chez le pa-
tient ou l'utilisateur ainsi qu'a une altération du fonctionnement de I'implant.
Il existe des risques de lésions, de maladies ou de décés par contamination ou
par restriction de la fonctionnalité du produit.

Remarques et mesures de précaution

Sécurité contre la transmission de zooanthroponoses.

Etant donné que le matériel bovin provenant de Nouvelle Zélande ou d'Austra-
lie est considéré par les autorités européennes comme siir en ce qui concerne
I'ESB (encéphalopathie spongiforme bovine), la matiére premiére est importée
de ces pays. De plus, Lyoplant® Onlay est soumis au cours de sa fabrication a
un traitement a la soude caustique, afin par ce procédé de dégradation connu
d'abaisser encore le risque théorique de transmission.

Effets secondaires

- Des adhérences tissulaires peuvent apparaitre occasionnellement.

- Les réactions immunitaires ne peuvent pas étre exclues en toute certitude.

- L'apparition de fuites de liquide céphalo-rachidien ne peut pas étre entiére-
ment exclue dans des cas isolés.

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

Autres remarques

Lyoplant® Onlay ne doit plus étre utilisé aprés la date de péremption indiquée.
Lyoplant® Onlay doit étre utilisé sitot I'emballage ouvert.

Conserver Lyoplant® Onlay a une température de 25 + 5 °C.

Formes et présentations
Emballage contenant 1 piece

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Explication des symboles sur I'emballage
A Respecter le mode d'emploi !
® Ne pas réutiliser !

M Date de fabrication

g Utiliser avant année, mois, jour
Jf Limites de température

)

Stérile tant que I'emballage est intact et non ouvert.
Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié.
c E Le produit est conforme aux exigences fondamentales de la
0123 directive 93/42/CEE du Conseil relative aux produits
médicaux.

Désignation du lot
Référence

DIM Dimension

Version de la notice
03/2016



Gebruiksaanwijzing @
Lyoplant® Onlay

Beschrijving

De Lyoplant® Onlay is een implantaat van puur collageen dat wordt vervaar-
digd van bovien pericardium en boviene huidlap. Door het speciale verwer-
kingsproces worden niet-collageen bestanddelen (bijv. enzymen, vetten en
niet-collageen proteinen) van de Lyoplant® Onlay gereinigd.

Het besparende vriesdroogproces garandeert dat de losse vezelstructuur van
de Lyoplant® Onlay behouden blijft voor optimale ingroei na de implantatie.
Na de implantatie wordt de Lyoplant® Onlay langzaam door enzymen afgebro-
ken en door lichaamseigen bindweefsel vervangen. De Lyoplant® Onlay heeft
geen eigen farmacologische werking. Het collageen implantaat wordt in het
lichaam afgebroken door aminozuren.

Samenstelling

De Lyoplant® Onlay is een bifasisch, driedimensionaal, collageen product van
het type I/Il. De Lyoplant® Onlay is samengesteld uit 12 + 4 mg/cm? pericar-
dium en 10 + 2 mg/em?2 sponsachtige componenten. De Lyoplant® Onlay is niet
chemisch verknoopt.

Indicatie
Gebruik en uitbreiding van bindweefselstructuren in de neurochirurgie:
@ voor de bedekking van cerebrale en cerebellaire duraopeningen
- na de extirpatie van tumoren
- voor de bedekking van liquorfistels
® voor een ontlastingsplastiek bij een toegenomen intracraniéle druk
voor de bedekking van spinale duraopeningen
- na de verwijdering van spinale tumoren
- na een spinaal trauma
® bij een spinale ontlastingsplastiek

Wijze van toepassing

De geschikte maat van de Lyoplant® Onlay wordt bepaald op basis van het toe-
passingsgebied. De onlay wordt op maat gemaakt voor de defectgrootte, waar-
bij de rand van het implantaat ongeveer één centimeter (1 cm) moet uitsteken.
De Lyoplant® Onlay wordt voor de implantatie in een steriele fysiologische
zoutoplossing of een andere isotone oplossing gelegd om een betere buig-
zaamheid en flexibiliteit te bewerkstelligen. Het implantaat moet spanningsvrij
worden geplaatst. De Lyoplant® Onlay bestaat uit twee verschillende lagen. Er
moet worden gewaarborgd dat de vliezige, poreuze zijde (met de markering
,DURA SIDE") in de richting van de dura georiénteerd is. Verzeker u van de
hydratatie over de oriéntatie van de beide lagen. Lyoplant® Onlay kan als onlay-
graft worden gebruikt. Er moet worden gewaarborgd dat het implantaat vlak
op de randen van het defect ligt en niet onder spanning staat. In alle andere
gevallen is het nuttig om het implantaat extra te fixeren.

De Lyoplant® Onlay kan worden opgelegd of zo nodig naar inzicht van de ge-
bruiker extra worden vastgehecht en met fibrinelijm worden afgedicht.
Voorafgaand aan de implantatie van de Lyoplant® Onlay moet de gebruiker
zich in vivo vertrouwd hebben gemaakt met de chirurgische techniek, speciale
toepassingen en eigenschappen van de Lyoplant® Onlay.

Werkwijze

Na de implantatie groeit het Lyoplant® Onlay-implantaat in door middel van
lichaamseigen bindweefselcellen. Dit wordt revitalisatie genoemd. Hierbij is
vooral de weefselstructuur van de compacte implantatielocatie, de beperkte
materiaalsterkte en de goede verbinding met het ontvangende weefsel van be-
lang. De vliezige aard van de poreuze zijde maakt het mogelijk dat de Lyoplant®
Onlay zich aan de randen van het defect hecht.

De ingroei van het implantaat met bindweefselcellen begint al na enkele dagen.
De volledige revitalisatie vindt plaats binnen een periode van 1 tot 3 maanden.

Contra-indicaties

De Lyoplant® Onlay mag niet worden gebruikt

- op geinfecteerde plaatsen

als vervanging van mechanisch belaste bindweefselstructuren (pezen/oan-
den)

- als vervanging van delen van het arteriesysteem of de hartwand

bij een bekende heftige reactie op proteine van boviene oorsprong

Waarschuwingen

WAARSCHUWING: Gevaar voor de wijziging van de materiaaleigenschappen
door hersterilisatie!

Het Lyoplant® Onlay-implantaat mag niet worden gehersteriliseerd, omdat de
structuur ervan en daardoor het gedrag in vivo nadelig kan worden beinvloed.
De Lyoplant® Onlay mag alleen worden gebruikt als de verpakking onbescha-
digd is.

Geopende verpakkingen van de Lyoplant® Onlay of ongebruikte implantaat-
stukken kunnen niet meer worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Product niet hergebruiken!

Bij hergebruik van het implantaat kunnen infecties optreden bij de patiént of
de gebruiker. Ook functievermindering kan een gevolg zijn. Er bestaat een kans
op verwonding, ziekte of sterfte door verontreiniging en/of beperkte werking
van het product.

Aanwijzingen en voorzorgsmaatregelen

Bescherming tegen overdracht van antropozoGnosen.

Bovien materiaal uit Nieuw-Zeeland en Australié geldt bij de Europese autori-
teiten als veilig wat betreft BSE (boviene spongiforme encefalopathie). Daarom
wordt het ruwe materiaal uit deze landen geimporteerd. Bovendien wordt de
Lyoplant® Onlay in het verwerkingsproces behandeld met natronloog om door
dit erkende verarmingsgedrag het theoretische risico op overdracht extra te
verkleinen.

Bijwerkingen

- Er kan incidenteel weefseladhesie optreden.

- Immuunreacties kunnen niet met zekerheid worden uitgesloten.

- Het optreden van CSF-lekkages kan in enkele gevallen niet volledig worden
uitgesloten.

Sterilisatie
De Lyoplant® Onlay is gesteriliseerd met EO.

Overige aanwijzingen

De Lyoplant® Onlay mag niet meer worden gebruikt na de aangegeven ver-
valdatum.

De Lyoplant® Onlay moet direct na het openen van de verpakking worden ge-
bruikt.

De Lyoplant® Onlay moet bij 25 + 5 °C worden bewaard.

Leverwijzen en verpakkingsgrootten
Pak van 1 stuk

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Verklaring van de symbolen op de verpakking
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing!

Niet hergebruiken!

Datum van productie

Uiterste gebruiksdatum: jaar, maand, dag
Temperatuurbereik

Steriel, zolang de verpakking onbeschadigd en ongeopend is.
Sterilisatiemethode: ethyleenoxide

CE-markering en identificatienummer van de genoemde
instantie. Het product voldoet aan de wezenlijke eisen volgens
de richtlijn van de Raad inzake medische apparatuur 93/42/EEG.
Batchidentificatie

Artr.
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Instrucciones de uso @
Lyoplant® Onlay

Descripcion

Lyoplant® Onlay es un implante de coldgeno puro extraido de la piel y el peri-
cardio bovinos. Tras un proceso especial de regeneracion, el implante Lyoplant®
Onlay esta libre de elementos que no son colageno, como por ejemplo, encimas,
grasas y otro tipo de proteinas.

Gracias a una liofilizacién suave, se garantiza la conservacion de la estructura
distendida de la fibra de Lyoplant® Onlay, producto que, una vez implantado,
ofrece unas condiciones 6ptimas de regeneracion.

Tras la implantacion se descomponen lentamente las enzimas de Lyoplant® On-
lay, que se renueva a través del tejido conjuntivo del propio cuerpo. Lyoplant®
Onlay no presenta ningun efecto farmacoldgico independiente. El implante de
colageno se descompone en el cuerpo en aminoacidos.

Composicion:

Lyoplant® Onlay es un producto bifasico tridimensional de colageno tipo I/Ill.
Lyoplant® Onlay esta compuesto de 12 + 4 mg/em? de pericardio y de 10 + 2
mg/em?2 de elementos porosos. Lyoplant® Onlay no es un producto quimico
reticulado.

Indicaciones
Sustitucion y ampliacion de estructuras del tejido conjuntivo en neurocirugia:
o Cobertura de orificios cerebrales y cerebelosos en la duramadre

- Tras la extirpacion de tumores

- Para cubrir fistulas de liquido cerebroespinal
o Cirugia de descongestion en casos de aumento de la presion intracraneal.
o Cobertura de orificios espinales de la duramadre

- Tras la extraccion de tumores espinales

- Tras un traumatismo espinal
® En cirugia de reposicion espinal

Modo de aplicacion

El tamafio de Lyoplant® Onlay dependerd del area de aplicacion y del tamafo
del defecto a cubrir, de tal manera que el borde del implante sobresalga un
centimetro (1 cm) aproximadamente.

Para lograr una mejor flexibilidad y maleabilidad, antes de colocar el implante,
deberd introducirse Lyoplant® Onlay en una solucion salina fisiologica estéril
o0 en otro tipo de solucién isotonica. El implante debera colocarse sin ten-
sion. Lyoplant® Onlay consta de dos capas. Asegurarse de que el lado poroso
tipo vellon (marcado como "DURA SIDE") esté orientado hacia la duramadre.
Comprobar la orientacion de las dos capas antes de realizar la hidrogenacion.
Lyoplant® Onlay puede utilizarse como injerto onlay. Es importante asegurarse
de que el implante se apoya lateralmente, sobre el borde del defecto, y no esta
sometido a tension. En otros casos, debera fijarse mas el implante.

De forma adicional y si es necesario, y asi lo valora el facultativo, Lyoplant®
Onlay se puede aplicar o suturar, asi como sellar con adhesivo de fibrina.
Antes de implantar Lyoplant® Onlay, el usuario debera estar familiarizado con
la técnica quirlrgica y las aplicaciones y caracteristicas especificas de Lyo-
plant® Onlay in vivo.

Modo de empleo

Una vez colocado el implante Lyoplant® Onlay se producird una colonizacion
con células del tejido conjuntivo del propio cuerpo, es decir, un nuevo tejido. A
este respecto, es sobre todo importante la estructura de las fibras de los late-
rales compactos del implante, el poco espesor del material y la buena adhesion
con el tejido receptor. Las caracteristicas del vellon del lateral poroso permite
que Lyoplant® Onlay se adhiera a los bordes del defecto.

La colonizacion del implante con las células del tejido conjuntivo comienza
a los pocos dias. En el transcurso de 1a 3 meses, se renueva todo el tejido.

Contraindicaciones

Lyoplant® Onlay no puede utilizarse:

- en areas infectadas

- como recambio para un tejido conjuntivo demasiado mecanico (tendones/
ligamentos)

- como recambio para partes del las arterias o las paredes del corazon

- en casos conocidos de sobre-reaccion a cepas bovinas

Advertencias

ADVERTENCIA: Existe peligro de modificacion de las propiedades materiales si
se esteriliza mas de una vez.

No puede esterilizarse mas de una vez porque la estructura del implante Lyo-
plant® Onlay puede cambiar negativamente, afectando al comportamiento in
vivo.

Lyoplant® Onlay sélo puede utilizarse si el envase no presenta ningun dafio.
Los envases abiertos de Lyoplant® Onlay o las piezas del implante que no se
encesiten no pueden volver a utilizarse.

ADVERTENCIA: No utilizar el producto mas de una vez.

Si se utiliza el implante mas de una vez existe peligro de infeccion en el pacien-
te o en el usuario, asi como pérdida de su funcion. Existen riesgos de lesiones,
enfermedad o muerte debido a la contaminacion o al mal funcionamiento del
producto.

Advertencias y precauciones

Seguridad contra la transferencia de zooantroponosis.

Debido a que las autoridades europeas consideran el material bovino proce-
dente de Australia o Nueva Zelanda inocuo de BSE-(Bovine spongiforme En-
zephalopathie), la materia prima se obtiene de estos paises. Debido a que las
autoridades europeas consideran el material bovino procedente de Australia o
Nueva Zelanda inocuo de BSE-(Bovine spongiforme Enzephalopathie), la mate-
ria prima se obtiene de estos paises.

Efectos secundarios

- Puede producirse ocasionalmente una adhesion de tejido.

- No es posible descartar con seguridad las reacciones inmunoldgicas.

- No se puede excluir por completo la aparicion ocasional de filtraciones de
CSF.

Esterilizacion
Lyoplant® Onlay. se esteriliza con Oxido de etileno (EQ).

Otras advertencias

No utilizar Lyoplant® Onlay después de la fecha de caducidad.

Al abrir el envase de Lyoplant® Onlay, utilizar inmediatamente el producto.
Lyoplant® Onlay se conserva a una temperatura de 25+ 5 °C.

Formato de suministro
Caja de 1 unidad

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Explicacion de los simbolos del envase

Siga las instrucciones de manejo
No reutilizar

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad: afo, mes, dia
Limitacién de temperatura

Estéril, siempre que el envase no se haya dafiado ni esté
abierto. Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Identificacion CE y numero de identificacion del 6rgano
citado.

Este producto cumple con las disposiciones de la Directiva del
Consejo sobre productos sanitarios 93/42/CEE.

Numero de lote
Ne ref.
DIM Tamafio

Ultima actualizacién
03/2016



Instrugées de utilizagdo ®
Lyoplant® Onlay

Descrigao

Lyoplant® Onlay € um implante de colagénio puro, que é obtido a partir de peri-
cardio bovino e camada de pele bovina. Através do método de reprocessamen-
to especial, o Lyoplant® Onlay ¢ rectificado de componentes nao colagénicos
como enzimas, gorduras e proteinas ndo colagénicas.

A liofilizacao suave garante a preservacdo da arquitectura de fibras soltas de
Lyoplant® Onlay, a qual oferece condi¢des 6ptimas de cicatrizacdo apos a im-
plantagao.

Apos a implantacdo, o Lyoplant® Onlay é lentamente degradado enzimatica-
mente e substituido por tecido conjuntivo do préprio corpo. O Lyoplant® Onlay
ndo possui nenhum efeito farmacoldgico individual. O implante composto por
colagénio ¢ decomposto em aminoécidos no organismo.

Composicio

Lyoplant® Onlay é um produto de colagénio de tipo I/Ill tridimensional bifasico.
Lyoplant® Onlay é composto por 12 £ 4 mg/cm2 de componentes de pericardio
e 10 £ 2 mg/ecm? de componentes esponjosos. Lyoplant® Onlay ndo possui
ligacdes quimicas transversais.

Indicagdo

Substituicdo e extensao de estruturas de tecido conjuntivo em neurocirurgia:
® para a cobertura de espacos da dura-mater cerebral e cerebelar

- apos a extirpacao de tumores

- para cobrir fistulas liquéricas

para plastias de descongestionamento em caso de aumento da pressao in-
tracraniana

para a cobertura de espacos da dura-mater espinhal

- apos a remocdo de tumores espinhais

- apos traumatismos espinhais

® em plastias de descongestionamento espinhais

Modo de aplicagdo

0 tamanho adequado de Lyoplant® Onlay ¢ seleccionado de acordo com a area
de aplicacdo e adaptado conforme o tamanho do defeito, devendo o bordo do
implante sobressair cerca de um centimetro (1 cm).

Antes da implantacdo, o Lyoplant® Onlay é colocado numa solucdo de soro
fisioldgico esterilizado ou numa outra solu¢ao isotdnica, para obter uma maior
flexibilidade. Ainclusdo do implante deve ser efectuada sem tensao. Lyoplant®
Onlay é composto por duas camadas diferentes. Deve-se assegurar que o lado
poroso tipo velo (identificado com ,DURA SIDE") esta orientado para a dura-
-mater. Certifique-se antes da hidrogenacéo quanto  orientagéo de ambas as
camadas. O Lyoplant® Onlay pode ser utilizado como enxerto Onlay. Deve-se
garantir que o implante assenta de forma plana nos bordos do defeito e nao
esta sob tensao. Em todos os restantes casos, é vantajoso fixar adicionalmente
o implante.

Lyoplant® Onlay pode ser encaixado ou, se necessario e sequndo a opiniao do
utilizador, também pode ser soturado e vedado com cola de fibrina.

Antes da implantacdo do Lyoplant® Onlay, o utilizador deve familiarizar-se in
vivo com a técnica cirlrgica, as aplicagdes especiais e as caracteristicas do
Lyoplant® Onlay.

Modo de acgdo

Apos a implantagéo, ocorre uma colonizagdo do implante Lyoplant® Onlay com
células do tecido conjuntivo do proprio corpo, ou seja, uma revitalizacao. Neste
caso, assume especial importancia a arquitectura de fibras do lado compacto
do implante, a reduzida espessura do material e a boa ligagdo ao tecido recep-
tor. A condigdo tipo velo do lado poroso possibilita uma adesao do Lyoplant®
Onlay aos bordos do defeito.

A colonizagao do implante com células do tecido conjuntivo comega logo apés
alguns dias. Arevitalizacao fica completa dentro de um periodo de 1a 3 meses.

Contra-indicagées

Lyoplant® Onlay ndo deve ser utilizado

- em areas infectadas

- como substituicdo de estruturas de tecido conjuntivo mecanicamente esfor-
cadas (tenddes/ligamentos)

- como substituicdo de partes do sistema arterial ou paredes cardiacas

- em caso de reac¢do contra proteinas de origem bovina

Adverténcias

ADVERTENCIA: Perigo de alteracdo das caracteristicas do material devido a
reesterilizagao!

Nao deve ser efectuada uma reesterilizacao porque pode alterar negativamente
a estrutura do implante Lyoplant® Onlay e consequentemente o comporta-
mento in vivo.

Lyoplant® Onlay s6 deve ser utilizado se a embalagem estiver intacta.

As embalagens de Lyoplant® Onlay abertas ou pecas do implante nao necessa-
rias ndo podem ser utilizadas de novo.

ADVERTENCIA: Néo reutilizar o produto!

Em caso de reutilizagdo do implante, podem ocorrer infecgdes no doente ou
utilizador, bem como a perda da funcionalidade do implante. Existem riscos
de ferimentos, doengas ou morte devido & contaminacéo e/ou funcionalidade
limitada do produto.

Avisos e medidas de precaucdo

Proteccéo contra a transmissao de zooantroponose.

Com base no facto de que o material bovino proveniente da Nova Zelandia ou
Australia ¢ considerado inofensivo quanto a BSE (encefalopatia espongiforme
bovina) junto das autoridades europeias, a matéria-prima ¢ importada desses
locais. Além disso, durante o processamento, o Lyoplant® Onlay ¢ submetido a
um tratamento com soda cdustica para reduzir adicionalmente o risco teérico
de transmissdo através deste método de degradacao reconhecido.

Efeitos secundarios

- Podem ocorrer ocasionalmente aderéncias do tecido.

- Néo podem ser excluidas com certeza reaccdes imunes.

- Aocorréncia de vazamentos CSF nao pode ser completamente excluida em
casos individuais.

Esterilizagdo
Lyoplant® Onlay ¢ esterilizado com oxido de etileno.

Outros avisos

Lyoplant® Onlay nao deve ser utilizado depois de expirado o prazo de validade
indicado.

Lyoplant® Onlay deve ser utilizado imediatamente apos a abertura da emba-
lagem.

Lyoplant® Onlay deve ser conservado a 25+ 5 °C.

Formas de apresentacéo e tamanhos de embalagem
Pacote de 1 unidade

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x125cm 1067050

hol ol

usados na

Explicagdo dos si
Observar as instrugdes de utilizagdo!
Nao reutilizar!

Data de fabricagdo

Limitagéo da temperatura

Esterilizado enquanto a embalagem permanecer intacta e
fechada. Método de esterilizagao: 6xido de etileno

A
@
rwJ—
g Validade: Ano, Més, Dia

Marcacgdo CE e numero de identificacdo da entidade
c E designada. O produto corresponde as exigéncias basicas da
0123 Directiva do Conselho relativa a materiais médicos
93/42/CEE
Designacao do lote

Art. no

DIM Tamanho

Data da informagéo
03/2016



Brugsanvisning @
Lyoplant® Onlay

Beskrivelse

Lyoplant® Onlay er et implantat af rent kollagen, der er udvundet af pericar-
dium (hjerteszk) fra kvaeg og spaltet hud fra kvaeg. Med den specielle forar-
bejdningsmetode renses Lyoplant® Onlay for ikke kollagene bestanddele som
f.eks. enzymer, fedtstoffer og ikke kollagene proteiner.

Den skanende frysetgrring garanterer for opretholdelse af den Igse fiberarki-
tektur ved Lyoplant® Onlay, som efter implantationen giver optimale betingel-
ser for fastvoksning.

Efter implantationen nedbrydes Lyoplant® Onlay langsomt enzymatisk og er-
stattes af kroppens eget bindeveev. Lyoplant® Onlay har ikke nogen selvstaendig
farmakologisk virkning. Implantatet, som bestar af kollagen, nedbrydes i krop-
pen til aminosyrer.

Sammensatning

Lyoplant® Onlay er et tofaset, tredimensionalt kollagen-type I/Ill produkt. Lyo-
plant® Onlay er sammensat af 12 + 4 mg/em? pericardium- og 10 + 2 mg/ecm?
svampekomponenter. Lyoplant® Onlay er ikke kemisk krydsbundet.

Indikation
Erstatning for og udvidelse af bindeveevsstrukturer i neurokirurgien:
® til deekning af cerebrale og cerebellare durahuller
- efter ekstirpation af tumorer
- til deekning af liquorfistler
® til kranieplastik til aflastning ved eget intrakranielt tryk
® til deekning af spinale durahuller
- efter fjernelse af spinale tumorer
- efter spinale traumer
® ved spinal aflastningsplastik

Anvendelsesmade

Den egnede Lyoplant® Onlay-sterrelse tilskeeres i overensstemmelse med
anvendelsesomradet og defektens storrelse, hvorved implantatets kant ber
rage ca. en centimeter (1 cm) frem.

For implantationen laegges Lyoplant® Onlay i en steril, fysiologisk kogesalts-
oplgsning eller i en anden isotonisk oplgsning for at opnd bedre smidighed
og fleksibilitet. Integreringen af implantatet ber ske spaendingsfrit. Lyoplant®
Onlay bestar af to forskellige lag. Det skal sikres, at den skindagtige, porese side
(markeret med ,DURA SIDE") vendes mod dura. Inden hydrogeneringen skal De
sikre Dem begge lags orientering. Lyoplant® Onlay kan anvendes som Onlay
Graft (transplantat). Det skal sikres, at implantatet ligger fladt p& defektens
kanter og ikke star under spaending. | alle andre tilfeelde er det fordelagtigt
yderligere at fastgere implantatet.

Lyoplant® Onlay kan leegges pa eller efter brugerens behov og vurdering sys
yderligere i og teetnes med fibrinlim.

For implantation af Lyoplant® Onlay skal brugeren have gjort sig fortrolig med
den kirurgiske teknik, specielle applikationer og egenskaberne ved Lyoplant®
Onlay in vivo.

Virkemade

Efter implantationen sker der en kolonisering af Lyoplant® Onlay-implantatet
med kroppens egne bindvaevsceller, dvs. en revitalisering. I denne forbindelse er
frem for alt fiberarkitekturen pa den kompakte implantatside, materialets lave
styrke og den gode forbindelse med modtagerveevet af betydning. Den skind-
agtige beskaffenhed pa den porese side muligger en fastklebning af Lyoplant®
Onlay pa defektens kanter.

Koloniseringen af implantaterne med bindeveevscellerne begynder allerede
efter fa dage. Den fuldstendige revitalisering sker inden for et tidsrum pa 1
til 3 maneder.

Kontraindikationer

Lyoplant® Onlay ber ikke anvendes

- pa inficerede omrader

- som erstatning for bindeveevsstrukturer, de er mekanisk belastede (sener/
ligamenter)

- som erstatning for dele i det arterielle system eller hjerteveeggene

- ved kendt overreaktion mod proteiner, der stammer fra kvaeg

Advarselshenvisninger

ADVARSEL: Fare for @ndring af materialets egenskaber gennem resterilisering!
En resterilisering ma ikke foretages, fordi strukturen i Lyoplant® Onlay-implan-
tatet og dermed reaktionen in vivo kan @ndre sig negativt.

Lyoplant® Onlay mé kun anvendes, hvis emballagen er ubeskadiget.

Abnede emballager med Lyoplant® Onlay eller unedvendige implantatstykker
ma ikke mere anvendes.

ADVARSEL: Produktet méa ikke genanvendes!

Ved genanvendelse af implantatet kan der opsta infektioner hos patienten eller
brugeren samt funktionstab ved implantatet. Der er risiko for skade, sygdom
eller ded pa grund af kontaminering ogfeller begranset funktionsevne ved
produktet.

Anvisninger og sikkerhedsforanstaltninger

Sikkerhed mod overfersel af zooantroponoser.

P& grund af den kendsgerning, at de europaeiske myndigheder anser materiale
fra kvaeg fra New Zealand eller Australien for at veere ufarligt for BSE-(bovin
spongiform encefalopati), indferes ramaterialet derfra. Endvidere underkastes
Lyoplant® Onlay i lobet af videreforarbejdningen en behandling med natron-
lud for med denne anerkendte udtemningsprocedure at seenke den teoretiske
overferselsrisiko yderligere.

Bivirkninger

- Der kan lejlighedsvist forekomme veevsadheesioner.

- Immunreaktioner kan ikke udelukkes med sikkerhed.

- Forekomsten af CSF-laekager kan i enkelte tilfeelde ikke helt udelukkes.

Sterilisation
Lyoplant® Onlay EO-steriliseres.

Yderligere anvisninger

Lyoplant® Onlay ma ikke anvendes mere efter udlgb af den angivne forfalds-
dato.

Lyoplant® Onlay skal anvendes direkte efter abning af emballagen.

Lyoplant® Onlay opbevares ved 25 + 5 °C.

Leveringsforme og pakkestgrrelser
Pakke med 1 stk.

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Symbolforklaring pa emballagen

Falg venligst brugsanvisningen!
Ma ikke genanvendes!
Fremstillingsdato

Anvendes senest: ar, maned, dag
Temperaturbegreaensning

Steril, sa leenge emballagen er ubeskadiget og udbnet.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

i =K iRk

CE-maerke og identifikationsnummer pa det angivne sted.
c E Produktet svarer til de grundleeggende krav i Direktiv fra
0123 Radet for Medicinsk Udstyr 93/42/EQF

Lot-nummer
Varenr.
DIM Starrelse

Dato for oplysninger
03/2016



Bruksanvisning
Lyoplant® Onlay ®©

Beskrivning

Lyoplant® Onlay &r ett implantat tillverkat av rena kollagener, som utvinns ur
bovin perikard och bovin spalthud. Genom det speciella beredningsférfarandet
renas Lyoplant® Onlay fran icke-kollagena bestandsdelar, som t. ex. enzymer,
fetter och ej kollagena proteiner.

Den skonsamma frystorkningen sékerstéller att den |sa fiberarkitekturen hos
Lyoplant® Onlay, som ger optimala inlakningsforutsattningar efter implanta-
tionen, bibehalls.

Efter implantationen bryts Lyoplant® Onlay langsamt ner och ersétts av krop-
pens egna bindvév. Lyoplant® Onlay har ingen egen farmakologisk verkan.
Implantatet, som bestar av kollagener, bryts ner av kroppen till aminosyror.

Sammansidttning

Lyoplant® Onlay ar en tvafasig tredimensionell kollagen produkt av typ I/IIl.
Lyoplant® Onlay bestar av 12 + 4 mg/em?2 Perikard- och 10 + 2 mg/em?2 svamp-
komponent. Lyoplant® Onlay &r inte kemiskt tvarbunden.

Indikation
Ersattning och utvidgning av bindvavsstrukturer inom neurokirurgi.
® For att tacka cerebrala och cerebellara duraluckor
- Efter exstirpation av tumérer
- For att tdcka liquorfistlar
® For avlastningsplastiker vid okat intrakraniellt tryck
® For att tacka spinala duraluckor
- Efter borttagning av spinala tumdrer
- Efter spinala trauman
o Vid spinala avlastningsplastiker

Applicering

Ldmplig Lyoplant® Onlay-storlek valjs i enlighet med anvandningsomradet och
i enlighet med defektens storlek, implantatet skall Gverlappa defekten med
cirka 1 centimeter (1 cm).

Lyoplant® Onlay ldggs innan implantationen i steril, fysiologisk koksaltlésning
eller i en annan isoton I&sning for att fa en battre smidighet och flexibilitet.
Implantatet skall appliceras spanningsfritt. Lyoplant® Onlay bestar av tva
olika skikt. Kontrollera att den fiberartade, porosa sidan (markerad med ,DURA
SIDE") &r riktad mot Dura. Kontrollera innan hydreringen hur de bada skikten
ar orienterade. Lyoplant® Onlay kan anvdndas som Onlay Graft. Kontrollera
att implantatets yta ligger an mot defektkanterna och att det inte star under
spanning. | samtliga dvriga fall &r det lampligt att dérutdver fixera implantatet.
Lyoplant® Onlay kan laggas pa eller ddrutdver sys in och tatas med fibrinlim allt
efter anvandaren bedomning.

Innan implantationen av Lyoplant® Onlay skall anvandaren ha gjort sig fortro-
gen med den kirurgiska tekniken, speciella applikationer och egenskaperna hos
Lyoplant® Onlay in vivo.

Verkanssatt

Efter implantationen sprider sig kroppsegena bindvavsceller pa Lyoplant®
Onlay-implantatet, dvs. det dger rum en revitalisering. | det sammanhanget
ar framfor allt fiberarkitekturen hos den kompakta implantatsidan, den laga
materialtjockleken och den goda forbindelsen med den mottagande vévnaden
av betydelse. Den fiberartade beskaffenheten hos den pordsa sidan gér det
majligt for Lyoplant® Onlay att hafta vid defektkanterna.

Bindvévsceller borjar redan efter nagra dagar att sprida sig pa implantatet. Den
fullstandiga revitaliseringen sker inom en tidsrymd av 1 till 3 manader.

Kontraindikationer

Lyoplant® Onlay bér inte anvandas

- painfekterade omraden

- som ersattning for bindvévsstrukturer, som utsétts for mekanisk paverkan
(senor/band)

- som ersattning for delar i artarsystemet eller hjartvaggarna

- vid kdnd 6verreaktion mot proteiner av bovint ursprung

Varningar

VARNING: Risk fér att materialegenskaperna andras vid omsterilisering.
Implantatet far inte omsteriliseras, eftersom strukturen hos Lyoplant® Onlay-
implantatet och ddrmed beteendet in vivo kan férsamras.

Lyoplant® Onlay far bara anvandas om forpackningen &r oskadad.

Oppnade forpackningar med Lyoplant® Onlay eller implantatdelar, som inte
behdvs far inte anvandas.

VARNING: Ateranviind inte produkten.

Vid ateranvandning av implantatet kan patienten drabbas av infektioner eller
sa kan implantatet inte fungera som avsett. Risk for personskador, insjuknande
eller dodsfall pa grund av kontaminering och/eller begrénsad funktionalitet hos
produkten.

Anvisningar och forsiktighetsatgérder

Sakerhet mot dverforing av zooantroponoser.

Baserat pa det faktum att bovint material fran Nya Zeeland och Australien
betraktas som BSE-(Bovin spongiform encefalopati) riskfritt av de europeiska
myndigheterna importeras materialet darifran. Darutover behandlas Lyoplant®
Onlay i samband med den vidare bearbetningen med natronlut fér att med
denna erkanda reduceringsmetod annu mer minska den teoretiska smittoris-
ken.

Biverkningar

- | enstaka fall kan vdvnadsadhesioner upptréda.

- Immunreaktioner kan inte uteslutas med absolut sakerhet.

- Uppkomsten av CSF-lackage kan inte uteslutas helt i enstaka fall.

Sterilisering
Lyoplant® Onlay EO-steriliseras.

Ovriga anvisningar

Lyoplant® Onlay far inte anvéandas efter sista férbrukningsdatum.

Lyoplant® Onlay skall anvdndas omedelbart efter att férpackningen 6ppnats.
Lyoplant® Onlay skall férvaras vid 25 + 5 °C.

Leveransformer och forpackningsstorlekar
Forpackning a 1 styck

DIM (Storlekar) REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125¢cm 1067050

Forklaring av symbolerna pa férpackningen
Folj bruksanvisningen!

Far ej ateranvandas!
Tillverkningsdatum

Anvéndes senast: ar, manad, dag
Temperaturbegrénsning

Steril, sa ldnge forpacknignen &r oskadad och odppnad.
Steriliseringsmetod: etenoxid (etylenoxid)
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CE-mirke och det namnda stéllets identifikationsnummer.
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Kayttoohje
Lyoplant® Onlay @

Kuvaus

Lyoplant® Onlay on puhtaasta kollageenista valmistettu implantti, joka tuo-
tetaan nautaeldinten sydanpussista ja nautaeldinten ihosiirteestd. Erityisessd
valmistusmenetelmassa Lyoplant® Onlaystd puhdistetaan kollageenittomat
osat, kuten entsyymit, rasvat sekd kollageenittomat proteiinit.

Lyoplant® Onlayn huokoinen kuiturakenne séilyy sédstévan pakastekuivauksen
ansiosta, mikd tarjoaa paranemiselle parhaat olosuhteet implantaation jalkeen.
Implantaation jalkeen Lyoplant® Onlay hajoaa hitaasti entsyymien vaikutuk-
sesta ja korvautuu elimiston omalla sidekudoksella. Lyoplant® Onlaylla ei ole
itsessadn farmakologista vaikutusta. Kollageenista koostuva implantti hajoaa
elimistdssa aminohapoiksi.

Koostumus
Lyoplant® Onlay on kaksivaiheinen kolmiulotteinen kollageenityypin I/Ill tuote.
Lyoplant® Onlay koostuu 12 + 4 mg/em2:n sydénpussikomponentista ja 10 +
2 mg/em2:n sieniméisistd komponenteista. Lyoplant® Onlay ei ole kemiallisesti
verkottunut.

Kayttdaiheet
Sidekudosrakenteiden korvaaminen ja lisédminen neurokirurgiassa:
® is0- ja pikkuaivojen kovakalvon aukkojen sulkeminen

- kasvainten poiston jalkeen

- likvorifisteleiden peittaminen
® kohonneen intrakraniaalisen paineen dekompression yhteydessa
® selkdytimen kovakalvon aukkojen sulkeminen

- selkdytimen kasvainten poiston jdlkeen

- selkdytimen vammojen jalkeen
® selkdytimen dekompression yhteydessa.

Kayttotapa

Lyoplant® Onlayn koko valitaan kdyttdalueen mukaan ja leikataan puuttuvaa
aluetta vastaavaksi kuitenkin niin, ettd implantin reuna yltad noin yhden sent-
timetrin (1 cm) alueen reunojen yli.

Lyoplant® Onlay asetetaan ennen implantaatiota steriiliin fysiologiseen keitto-
suolaliuokseen tai muuhun isotoniseen liuokseen, jotta varmistetaan parempi
taipuisuus ja joustavuus. Implanttia ei saa venyttdd kostutuksen yhteydessa.
Lyoplant® Onlay koostuu kahdesta eri kerroksesta. Varmista, ettd nukkamainen
huokoinen puoli (jossa on merkintd DURA SIDE) on kovakalvoon piin. Ennen
kostutusta on varmistettava kummankin kerrosten suunta. Lyoplant® Onlay-
té voidaan kayttda siirteend. Varmista, ettd implantti asettuu tasaisesti aukon
reunoille eikd se ole pingottunut. Kaikissa muissa tapauksissa on suositeltavaa
myos kiinnittdd implantti.

Lyoplant® Onlay voidaan asettaa paikalleen tai kdyttajan harkinnan ja tarpeen
mukaan my6s ommella ja tiivistaa fibriiniliimalla.

Ennen Lyoplant® Onlayn implantaatiota kdyttdjan on perehdyttava leikkaus-
tekniikkaan, erityissovelluksiin ja Lyoplant® Onlayn ominaisuuksiin in vivo.

Vaikutustapa

Implantaation jélkeen elimiston omat sidekudossolut kiinnittyvat Lyoplant®-
implanttiin, eli sen kohdalle alkaa muodostua eldvéd kudosta. Tdssd ovat tarkei-
té kiintedn implanttipuolen kuiturakenne, materiaalin ohuus ja hyva yhdistymi-
nen vastaanottavaan kudokseen. Huokoisen puolen nukkamaisuuden ansiosta
Lyoplant® Onlay kiinnittyy aukon reunoihin.

Sidekudossolujen kiinnittyminen implanttiin alkaa jo muutaman péivan ku-
luttua. Implanttialue tdyttyy kokonaan eldvalld kudoksella 1-3 kuukauden
kuluessa.

Vasta-aiheet

Lyoplant® Onlayté ei saa kayttda:

- tulehtuneilla alueilla

- sidekudoksissa, joinin kohdistuu mekaanista drsytysta (janteet ja nivelsiteet)

- syddmen seindmien tai valtimoiden korvikkeena

- potilaalla, jolla on todettu yliherkkyys nautaeldimisté perdisin oleville prote-
iineille.

Varoitukset

VAROITUS: Materiaalin ominaisuudet voivat muuttua uudelleen steriloinnin
seurauksena!

Lyoplant® Onlayté ei saa uudelleen steriloida, koska sen rakenne ja siten myds
sen kdyttdytyminen in vivo voi muuttua haitallisesti.

Lyoplant® Onlayté saa kdyttaa vain, jos sen pakkaus on ehja.

Lyoplant® Onlayn avattuja pakkauksia ja implantin tarpeettomia osia ei saa
enaa uudelleen kayttaa.

VAROITUS: Tuote on kertakayttéinen!

Impantin uudelleen kéytt6 voi aiheuttaa infektioita potilaalle tai kayttajalle ja
implantin toiminta voi heiketd. Vaarana on kontaminaation aiheuttama vam-
mautuminen, sairastuminen tai kuolema ja/tai tuotteen rajoittunut toiminnal-
lisuus.

Turvallisuus ja varotoimet

Turvallisuus eldimista ihmisiin siirtyvilté sairauksilta ja tartunnoilta.

Koska eurooppalaisten viranomaisten mukaan BSE:n (bovine spongiform
encephalopathy) esiintyminen Uudesta-Seelannista ja Australiasta peréisin
olevassa nautaeldinmateriaalissa ei ole todenndkéistd, tuodaan raaka-aineet
kyseisista maista. Lisaksi Lyoplant® Onlay kasitellddn valmistusprosessissa
natriumhydroksidiliuoksella, joka hyvéksyttynd poistomenetelmana vahentad
teoreettista tartuntariskia entisestaan.

Haittavaikutukset

- Kudoskiinnikkeitd voi joskus muodostua.

- Immuunireaktioita ei voida varmuudella sulkea pois.

- Aivo-selkdydinnesteen vuotojen esiintymistd yksittdistapauksissa ei voida
tdysin sulkea pois.

Sterilointi
Lyoplant® Onlay steriloidaan etyleenioksidilla.

Muita ohjeita

Lyoplant® Onlayté ei saa kdyttad pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopéivan
jélkeen.

Lyoplant® Onlay on kéytettavé heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Lyoplant® Onlayn séilytyslampdtila on 25 5 °C.

Toimitusmuoto ja pakkauksen koko
1 kappaleen pakkaus

DIM REF

25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050
Pakkaul olevien symboleiden selitys

Noudata kdyttoohjeita!

Ei saa kayttad uudelleen!
Valmistuspdivimaara

Kaytettava viimeistadn: Vuosi, kuukausi, pdiva
Maksimisailytyslampétila

Steriili, kun pakkaus on ehja ja avaamaton.
Sterilointimenetelma: etyleenioksidi
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CE-merkint3 ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
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Bruksanvisning
Lyoplant® Onlay ®

Beskrivelse

Lyoplant® Onlay er et implantat laget av rent kollagen som er utvunnet av hjer-
teposer og splittet hud fra storfe. Med den spesielle behandlingsmetoden blir
Lyoplant® Onlay renset for ikke-kollagene komponenter, f.eks. enzymer, lipider
og ikke-kollagene proteiner.

Den skanende frysetorkingen sikrer bevaring av den lgse fiberarkitekturen i
Lyoplant® Onlay, noe som gir optimale helbredelsesbetingelser etter implan-
tasjonen.

Etter implantasjonen blir Lyoplant® Onlay langsomt nedbrutt enzymatisk og
erstattet av kroppens eget bindevev. Lyoplant® Onlay har ingen selvstendig
farmakologisk virkning. Implantatet som bestar av kollagen blir nedbrutt til
aminosyrer i kroppen.

Sammensetning

Lyoplant® Onlay er en bifasisk tredimensjonal kollagentype I/Ill-produkt. Lyo-
plant® Onlay bestar av 12 + 4 mg/cm?2 hjertepose- og 10 + 2 mg/em2 svamp-
komponenter. Lyoplant® Onlay er ikke kjemisk krysskoblet.

Indikasjon
Utskifting og utvidelse av bindevevsstrukturer innen nevrokirurgi:
® tildekking av cerebrale og cerebellare duraspalter
- etter extirpasjon av svulster
- til tildekking av CSF-fistler
® til avlastningsplastisk kirurgi ved gkt intrakranielt trykk
® til tildekking av spinale duraspalter
- etter fierning av spinale svulster
- etter spinale traumer
® ved spinal avlastningskirurgi

Bruk

Den egnede Lyoplant® Onlay-stgrrelsen velges i henhold til bruksomrade og
skreddersys i henhold til storrelsen pa defektstorrelsen, hvor kanten av implan-
tatet skal vaere omtrent en centimeter (1 cm) starre.

Lyoplant ® Onlay legges for implantasjonen i sterilt, fysiologisk saltvann el-
ler en annen isoton-lgsning for @ oppna en bedre fleksibilitet og smidighet.
Plasseringen av implantatet skal utfgres spenningsfritt. Lyoplant® Onlay be-
star av to ulike lag. Det ma sikres at den fleece-aktige, porgse siden (merket
L.DURA SIDE") er orientert mot dura. Kontroller retningen pé de to lagene for
hydrogeneringen. Lyoplant® Onlay kan brukes som onlay graft. Det ma sikres at
implantatoverflaten ligger over hele defektkantene og ikke er under spenning. |
alle andre tilfeller er det en fordel i tillegg & i feste implantatet.

Lyoplant® Onlay kan legges pa eller etter brukerens vurdering i tillegg sys fast
og forsegles med fibrinlim.

For implantasjonen av Lyoplant® Onlay ma brukeren ha gjort seg kjent med den
kirurgiske teknikken, de spesielle bruksomradene og egenskapene til Lyoplant®
Onlay, i praksis.

Virkemate

Etter implantasjonen finner det sted en kolonisering av Lyoplant® Onlay-im-
plantatet med kroppens egne autologe vevsceller, dvs. en revitalisering. Her er
fremfor alt fiberarkitekturen pa den kompakte implantatsiden, den beskjedne
materialtykkelsen og god forbindelse med mottakervevet, av betydning. Den
fleece-lignende beskaffenheten pa den porgse siden gir vedheft av Lyoplant®
Onlay pa defektkantene.

Koloniseringen av implantater med bindevevsceller begynner allerede etter
noen dager. Den fullstendige revitaliseringen skjer i lgpet av en periode pa 1
til 3 maneder.

Kontraindikasjoner

Lyoplant® Onlay ma ikke benyttes

- iinfiserte omrader

- som erstatning for mekanisk belastet bindevevsstrukturer - (sener/ligamen-
ter)

- som erstatning for deler i arteriesystemet eller hjerteveggene

- ved kjent overreaksjon mot proteiner av storfeopprinnelse

Advarsler

ADVARSEL: Fare for endring i materialegenskapene pga. resterilisering!

En resterilisering ma ikke foretas fordi strukturen i Lyoplant® Onlay-implanta-
tet, og dermed atferden in vivo, kan endre seg negativt.

Lyoplant® Onlay ma kun benyttes hvis emballasjen er intakt.

Apnede pakninger med Lyoplant® Onlay eller ungdvendige implantatdeler kan
ikke brukes mer.

ADVARSEL: Ikke gjenbruk produktet!

Ved gjenbruk av implantatet kan det oppsta infeksjoner hos pasienten eller
brukeren samt tap av implantatfunksjon. Det er risiko for personskader, syk-
dom eller dod som falge av forurensning og/eller begrenset funksjonalitet pa
produktet.

Merknader og forholdsregler

Sikkerhet mot overfering av zooantroponose.

P& grunn av det faktum at storfemateriale fra New Zealand eller Australia anses
av europeiske myndigheter som ubetenkelig nr det gjelder BSE (kugalskap),
importeres rastoffet derfra. Dessuten blir Lyoplant® Onlay under bearbeidin-
gen utsatt for en behandling med natriumhydroksid for i tillegg & redusere
denne teoretiske overfgringsrisikoen ytterligere med hjelp av denne anerkjente
utarmingsmetoden.

Bivirkninger

- Det kan forekomme vevsadhesjon.

- Immunreaksjoner kan ikke utelukkes med sikkerhet.

- Forekomsten av CSF-lekkasjer kan ikke utelukkes helt i enkelttilfeller.

Sterilisering
Lyoplant® Onlay blir EO-sterilisert.

Andre merknader

Lyoplant® Onlay ma ikke benyttes etter den angitte utlopsdatoen.
Lyoplant® Onlay ma benyttes umiddelbart etter apning av pakningen.
Lyoplant® Onlay skal oppbevares ved 25 + 5 °C.

Leveringsformer og pakningsstgrrelser
Pakning med 1 stk.

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Forklaring av symbolene pa pakningen
Folg bruksanvisningen!
Ma ikke gjenbrukes!
Produksjonsdato

Holdbar til &r, maned, dag
Temperaturbegrensning

Steril s& lenge pakningen er uskadet og udpnet.
Steriliseringsmetode: Etylenoksid
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Istruzioni per I'uso @
Lyoplant® Onlay

Descrizione

Lyoplant® Onlay & un impianto in collagene puro, che viene ricavato da peri-
cardio bovino e innesto cutaneo di origine bovina. Grazie allo speciale processo
di produzione, Lyoplant® Onlay viene liberato dalle sostanze non collagenose,
come enzimi, lipidi ed altre proteine non collagenose.

Il procedimento di liofilizzazione controllata permette di mantenere la struttura
a fibre lasse di Lyoplant® Onlay, garantendo in questo modo le condizioni otti-
mali per I'integrazione dopo |'impianto.

Dopo I'impianto Lyoplant® Onlay viene eliminato per via enzimatica e sostitu-
ito da tessuto connettivo organico. Lyoplant® Onlay non possiede un'azione
farmacologica propria. L'impianto composto da collagene nell'organismo viene
decomposto in amminoacidi.

Composizione

Lyoplant® Onlay & un prodotto composto da collagene di tipo I/Ill bifasico tri-
dimensionale. Lyoplant® Onlay & composto da 12 + 4 mg/cm? di pericardio e
10 £ 2 mg/em2 di componenti spugnosi. Lyoplant® Onlay non & sottoposto a
cross-linking chimico.

Indicazioni
Sostituzione e ingrandimento delle strutture connettivali in neurochirurgia:
® per coprire difetti durali cerebrali e cerebellari
- dopo asportazione di tumori
- per coprire fistole di liquido cerebrospinale
® in operazioni di decompressione cerebrale in caso di aumento della pressio-
ne intracranica
® per coprire difetti durali spinali
- dopo asportazione di tumori spinali
- in seguito a traumi spinali
® per operazioni di decompressione spinale

Modo di applicazione

Le dimensioni adatte di Lyoplant® Onlay vengono scelte in base al campo di
applicazione e sezionate in base alle dimensioni del difetto, in modo tale che il
bordo dell'impianto sporga di circa un centimetro (1 cm).

Prima dell'impianto Lyoplant® Onlay viene immerso in una soluzione fisiolo-
gica salina sterile od in altra soluzione isotonica per ottenere maggiore mor-
bidezza e flessibilita. L'immersione dell'impianto deve avvenire senza tensioni.
Lyoplant® Onlay &€ composto da due diversi strati. E' importante verificare che
il lato poroso di tessuto non-tessuto (contrassegnato con ,DURA SIDE") sia
orientato verso la dura madre. Prima dell'idrogenazione verificare |'orienta-
mento dei due strati. Lyoplant® Onlay puo essere utilizzato come Onlay Graft.
Assicurarsi che I'impianto venga applicato orizzontalmente sui bordi del difetto
e che non sia sotto tensione. In tutti gli altri casi si raccomanda di fissare ul-
teriormente |'impianto.

Lyoplant® Onlay puo essere applicato steso o, dietro richiesta e valutazione
dell'utilizzatore, ulteriormente suturato e sigillato con colla di fibrina.

Prima dell'impianto di Lyoplant® Onlay I'utilizzatore deve acquisire famigliarita
con la tecnica chirurgica, con le speciali applicazioni e con le caratteristiche di
Lyoplant® Onlay in vivo.

Azione

Dopo I'impianto avviene la degradazione dell'impianto Lyoplant® Onlay in cel-
lule connettivali organiche, cioé una rivitalizzazione. E' importante soprattutto
la struttura delle fibre della parte di impianto compatta, lo spessore minimo
del materiale e I'ottimale accoppiamento con il tessuto ospite. Il tessuto non-
tessuto della parte porosa permette I'aderenza di Lyoplant® Onlay sui bordi
del difetto.

La degradazione degli impianti in cellule connettivali inizia gia dopo pochi gior-
ni. La completa rivitalizzazione avviene entro un periodo di 1-3 mesi.

Controindicazioni

Lyoplant® Onlay non deve essere utilizzato

- in aree infette

- in sostituzione di strutture connettivali sottoposte a sollecitazione meccani-
ca (tendini/guaine tendinee)

- in sostituzione di parti del sistema arterioso o delle pareti di vasi

- in caso di ipersensibilita alle proteine di origine bovina

Avvertenze

AWERTENZA: Pericolo di alterazioni delle proprieta dei materiali in sequito a
risterilizzazione!

Non deve avvenire la risterilizzazione per evitare I'alterazione della struttura
dell'impianto Lyoplant® Onlay e del comportamento in vivo.

Utilizzare Lyoplant® Onlay solo se la confezione & integra.

Non utilizzare confezioni aperte di Lyoplant® Onlay o parti di impianto non
necessarie.

AWERTENZA: Il prodotto non puo essere riutilizzato!

In caso di riutilizzo dell'impianto possono verificarsi infezioni del paziente o
dell'utilizzatore e il funzionamento dell'impianto pud essere compromesso.
Sussiste il rischio di lesione, malattia o decesso a causa della contaminazione
efo della ridotta funzionalita del prodotto.

Indicazioni e precauzioni

Misure di sicurezza per evitare la trasmissione di zooantroponisi.
Considerando che il materiale bovino proveniente da Nuova Zelanda o Au-
stralia viene riconosciuto sicuro dalle autorita europee in relazione alla BSE
(encelopatia spongiforme bovina), la materia prima viene acquistata da questi
paesi. Inoltre Lyoplant® Onlay, nel corso della lavorazione, viene sottoposto
ad un trattamento con soluzione di soda caustica, per ridurre ulteriormente il
rischio teorico di trasmissione grazie a questo procedimento di degradazione
riconosciuto.

Effetti secondari

- Possono occasionalmente verificarsi aderenze di tessuto.

- Non ¢ possibile escludere con certezza eventuali reazioni immunitarie.

- In singoli casi non possono essere completamente escluse perdite di CSF.

Sterilizzazione
Lyoplant® Onlay viene sterilizzato con ossido di etilene.

Altre indicazioni

Non utilizzare Lyoplant® Onlay dopo la data di scadenza indicata.
Utilizzare Lyoplant® Onlay subito dopo I'apertura della confezione.
Conservare Lyoplant® Onlay ad una temperatura di 25+ 5 °C.

Formati e confezioni disponibili
Confezione da 1 pezzo

DIM REF

25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Spiegazioni dei simboli sulla confezione
A Rispettare le istruzioni per ['uso!
® Non riutilizzare!

M Data di produzione

g Da usarsi entro: Anno, Mese, Giorno
Jf Limite di temperatura

Sterile fintanto che la confezione rimane integra e chiusa.
Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

Marchio CE e codice identificativo dell'ente indicato.
c E Il prodotto & conforme ai requisiti fondamentali della direttiva
0123 el Consiglio sui Presidi Medico-Chirurgici 93/42/CEE.

Indicazione del lotto
Cod. art.

DIM Dimensioni

Ultima revisione
03/2016



03nyieg xpnong
Lyoplant® Onlay

Nepiypaor) o . . . )

To Lyoplant® Onlay eival éva pooxeupa and kabapd koAAayovo, npog-
Aeuonc Bosiou nepikapdiou kal Bogiou dépPatog. Xapn atnv dikr dia-
dikaola ene&epyaoiag Tou, To Lyoplant® Onlay xapaktnpilerar ano Tnv
EMEIYN PN KOMayovIK@V CUGTATIK@V Onwg yia napadeiypa éviupa, Ainn
Kal PN KOMaAyovIkeg npwreiveg,.

H npooexTiki Auo@INion eyyudarar Tn iaTnpnon Tou akaBopioTou Sopi-
KkoU MpooavaToAiopoy TwV V@V, XapakTnpiaTiké Tou Lyoplant® Onlay,
X@pn oTo onoio eEa0PAAiGE TN BEATIOTN BUVATY) EVOWHATWON OTOUG
I0TOUG Kal TNV anoTEAEOUATIKOTEPN EMOUAWOT.

Mera Tnv gueuTeuon To Lyoplant® Onlay anodopeital pe apyd puBuod
ev{UPATIKWG Kal unokadioTatal and Tov GUVOETIKO I0TO Tou 18iou TOU
ogparog. To Lyoplant® Onlay 3ev £xel kapia AuTOVOuN GapuakoAoyiki
6paor%.l To KOA@YOVIKO EUPUTEUPA AMOJOHEITAl EVTOG TOU OWHATOG OE
apivokga.

Z0vBeon

To Lyoplant® Onlay eival £&va dipaoiko, TpIoBIGaTATo NPoidv KoMayovou
TUnou I/I11. To Lyoplant® Onlay anoTeAeital an6 12 + 4 mg/cm?2 ouoTa-
TIkG nepikapdiou kai 10 + 2 mg/cm? onoyy&dn ouaTaTika. To Lyoplant®
Onlay dev napouaialel XNHIKEG SIAHOPIAKEG CUVOETEIG,

‘Evdeign

AVTIKOTAOTAON Kal ENEKTACN SOUMV OUVOETIKOU 10TOU OTN VEUPOXEl-

POUPYIKN:

® yia kaAuyn) eEMEINLATOV, EYKEPANKOVY Kal okANPag prviyyag
— WETA ANO EKTOHEG OYKWV
— yia KAAUWN OUPIVYIWV EYKEPAAOVATIAIOU UYpoU

® yia enePPACEIG ANOCUKMIEONG OE NEPINTAOCEIG AUENHEVNG EVDOKpavIa-
KNG Mieang

® via kAAuyn ENEINPATOV TNG OKANPAG HAVIYYAG TNG ZMOVOUAIKAG ETr-
ANG Kai TOU VwTIdiou HuehoU
— HETa and apaipean oykwv onovOUNIKNAG aTHANG Kal VwTIaiou Hughou
— perd and Tpaluata onovOuAIKrG oTAANG

® gl enePPACEIG ANOPOPTIONG — ANOCUHMIEONG ONOVOUAIKNAG OTAANG

Tponog E@appoyiig ) ) )

H emhoyn Tou kataMnAou peyeBoug Lyoplant® Onlay-yiverar avaAoya
JE TNV OKOMOUKEVN XPrion Kal NAVTOTE OE AVTIOTOIKia HE To PéyeBog Tou
eMeipaTog. To Akpo Tou POOXEUNATOG MPEMEl va NPOEEEXE! MEPINOU €va
£katooTo (1 cm).

To Lyoplant® Onlay TonoBeTeital npiv Tnv eUQUTEUCN OE OTEIPO, PUGIO-
AoyIKO BiGAupa 1} oe GANO 100TOVO BIGAUA, Yia va diaTnpei TNV EUKap-
yia kar TNV guluyioia Tou. H elpUTEUON TOU HOOYEURATOG Npénel va
exTeNeiTal XwpiG va aokolvTal Ioxupéq duvapel eAEnG. To Lyoplant®
Onlay anoteAeital and dUo SlagopeTika oTpwparta. Mpénel va dlaopa-
NieTai 0TI n Iv@dng kai nop@dng NAeupd nAéyparog (§exwpilel and Tv
eniypagry ,DURA SIDE" ) eival npooavatoAiopévn npog TNy veTiaia
nA\eupd. ENIBeRaInOTE NpIV TV EVUBATKON TOV NPOCavaToAIopo Kal Twv
8o oTpwpatwy. To Lyoplant® Onlay pnopei va xpnoiponoinBei kai wg
Onlay Graft. Mpenel va 61acpaNigTei 0TI TO POOXEUHA Eival TONOBETNHEVO
enineda navw oTa Akpa TnG NPOBANHATIKNG NEPIOXNG Kal BeV BpiokeTal
uno nigan. Se OAEC TIG GANEG NEPINTWOEIG €ival KAAO va aTaBeponoleital
NEPAITEPW TO POOXEUHA.

To Lyoplant® Onlay pnopei ite va TonoBeTnBei €ite epogov Xpeialeral,
KATA TNV EKTIPNGN TOU XPAOTN, Va papei ENINPOCBETWG Kal va appayl-
oTel pe koMa ivadoug (fibrin glue).

Mpiv TNV epgUTeuon Tou Lyoplant® Onlay, npénel va &xel eEoikelwBei o
XPNOTNG HE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN, TIG EIDIKEG EPAPHOYEC Kal IBIOTNTEG
Tou Lyoplant® Onlay in vivo.

AnoteAéopara

MeTad TV eP@UTEUCN NPAYHATOMOIEITAl EMOIKIOUOG TOU HOOXEUNATOG
Lyoplant® Onlay and kUTTapa ouvdeTikoU 10TOU TOU 180U TOU OWHa-
T0G, dnAadn pia avalwoyovnon. Katd tn diadikacia auth eivar noAu
ONMAVTIKOG 0 BOMIKOG MPOCAVATONOHOG TWV VAV TV MAEUPOV TOU
HOOXEUpATOG, TO HIKPO NAxoG UNIKOU Kal n KA} oUVOEaT He Tov 10TO
NOU UNOJEXETAI TO HOOXEUKA. H U NAEYHATOG TNG NOpWA0UG MAEUPAG
kaBioTa duvary Thv npookoMnon Tou Lyoplant® Onlay oTa dkpa Tng
NPOBANHATIKAG NEPIOKNG,

O €NOIKIOHOG TOU HOOXEUHATOG anod KUTTAPA TOU GUVOETIKOU 10TOU EeKI-
VA PETA ano Hepikeg HONIG nuépes. H nAfpng avalwoyovnon npayparo-
MOIEITal EVTOG XPOVIKNG NEPIOdOU 1 £mG 3 PNV@V.

AvTevdEigEIg

To Lyoplant® Onlay dev npénel va xpnoiponoleital

— 0€ HOAUGHEVEG MEPIOKEG

— ()G UNOKATAOTATO OUVBETIKOU I0TOU NOU BEXOVTAI HNXAVIKEG BUVAREIG
(TevovTeg/alvdeapol)

~ WG UNoKATAOTATO PEPGV TOU ApTNPIAKOU GUCTANATOG ) TwV Kapdia-
KWV TOIXWHATWV

— 0€ NEPINTWOEIG anodedeIYHEVNG UNEPEUaITBNaiag aTig NpwTeiveg Bo-
£1aG NPOEAEUDNG

Nposidonoinoeig

MPOZOXH: YoioTatal kivduvog HETaBOARG TwV IBIOTATWY TOU UNIKOU O€
NePINTWaN €K VEOU anooTeipwang!

H &k véou anooTeipwor dev eNITPENETaI, YIaTi n BOWr TOU HOOXEUHATOG
Lyoplant® Onlay kai padl ye auTn kai n in vivo oupnepigpopd Tou duvavTal
va ennpeacTolv apvnTika.

To Lyoplant® Onlay priopei va xpnoiponoleitai uovo epooov dev éxel
unoaTel {nyia n oUoKeuaaia.

Aev ENITPENETAI N XPAON QVOIKTMV-KATEOTPAUHEVWY  GUOKEUAOIOV
Lyoplant® Onlay fj TUXOV Hn XPNOIHOMOINUEVWY TEUAXIWV HOOXEUHATWV.

MPOZOXH: Na pnv enavaxpnoijonoigital To npoiov!

Kara v enavaypnaoiponoinon Tou HOOXEUHATOG EVBEXETAI VA NAPOUGI-
aoTolv HOAUVOEIG Tou aoBevolg f Tou XpnoTn kabag Kai anwAeia Tng
AEITOUPYIKOTNTAG TOU LOOXEUMATOG, Y(pioTavTal KivGUVOI TPAUNATIOHGY,
aoBeveiag i Bavarou eEaITiag HOAUVOEWG f/Kal KiVBUVOG NEPIOPIGHOU TNG
AEITOUPYIKOTNTAG TOU MPOIOVTOG,

03nyieg ka1 pérpa npo@uAagng

MpoaTagia &vavTi Tou kivdUvou HETGB00MG avBpwnolwovoowy.

Evowel Tou yeyovoTog 6Tl Ta Bogia UAika ano Tn Nea ZnAavdia i v
AuoTpalia BewpolvTar aopaln anod TiG Eupwndikeg apxég wG Npog TV
BSE (Boeia onoyyadng eykepahonabela), of NpdTeq UNeG elodyovral
and auTeg TIG XWPEG, EKTOG ano autod, To Lyoplant® Onlay ugpioTtaral
nepaITépw eIdIkn enegepyacia pe didAupia USPOEEIBiou Tou varpiou. Xapn
OTN XPNON AUuTAG TNG AvayvwpIopEvng diadikaciag aneunAouTIoHoU M-
TUV6XCIVETGI NEPAITEPW HEINON TOU BEWPNTIKOU KIVOUVOU LETABOONG TNG
aobeveiag,

Napevépyeieg

— Tepiodikag eviEXeTal va napoudialovTal NPooKoANOEIG I0ToU.

— Aev eival duvato va anokAeigTolv pe andAutn BeaidTnTa or avTidpa-
OEIG TOU AVOOOmOINTIKOU GUGTHAATOG.

- Aev gival duvato va anokAeIoTel NANPWE N pgavian diapponv ENY oe
HEHOVWUEVEG NEPINTATEIC,

AnooTeipmon
la Tnv anooTeipwon Tou Lyoplant® Onlay xpnoiponoleitar ogeidio Tou
aiBueviou.

Aoinég odnyieg

To Lyoplant® Onlay dev eniTpeneTal va XpnoILONOIEITal PETa TV napé-
AEUON TNG QVAPEPOHEVNG NHEPOUNVIAG ANENG.

To Lyoplant® Onlay npénel va xpnoiILOonoIEiTal APESWE PETA TO AVOIyHa
TNG OUOKEUATIAG.

To Lyoplant® Onlay diatnpeitar oToug 25 + 5 °C.

Tponoi Xpriong kai pey£dn cuokeuaciag
2uokeuaoia 1 Tepayiou

DIM REF

2,5 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
2,5 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
10,0 x 12,5cm 1067050

Eng€nynon Twv oupBoAwv €ni TNG CUOKEUAciag

MapakaAoUpe va TnpolvTal o 0dnyieg xpriong!

Na pnv enavaypnoiponoieitar!

Huepopnvia Kataokeung

Xprion péxpr: 'ETog, Mrva, Huépa

MéyioTn Beppokpaciag anodrkeuong

E AROOTEIPWHEVO, EPOTOV 1) GUCKEUAaia Bev EXel AVOIXTE

Kal Oev £xel unooTei {npia.
M&Bodog anooTeipwonc: OZeidio ailBuleviou

E%mé@[}

MioTonoinTikd CE Kal avayvwpiaTIKOG apiBog Tou i-

0123  OTOMOIOUVTOG Opyaviopou. To Npoidv NAnpoi Tig Bacikég
npolnoBéoeig Tng Odnyiag 93/42/EOK Tou SupBouliou
nEP] TWV IATPOTEXVOAOYIKWV MPOIOVTWV.

n
m

Naptida
KwdIkag. €idoug
DIM MéyeBog

ZToIxeia akpiPr kata Tnv
03/2016



Navod k pouziti @
Lyoplant® Onlay

Popis

Lyoplant® Onlay je implantat z Cistého kolagenu, ziskany z bovinniho
perikardu a z bovinniho koZniho Stépu. Lyoplant® Onlay je speciélnim
Cisticim pracovnim postupem zbaven nekolagennich slozek, jako jsou
napf. enzymy, tuky a nekolagenni proteiny.

Setrné suseni vymrazovanim  za |st’u;|e zachovani struktury voInych
vldken Lyoplantu® Onlay, zajistujici po implantaci optimalni podminky
hojeni.

Po implantaci je Lyoplant® Onlay pomalu enzymaticky odbouréavan a je
nahrazovan vlastni télesnou pojivovou tkani. Lyoplant® Onlay nevyka-
zuje zadné specifické farmakologické pdsobeni. Implantat sestavajici z
kolagenu se v téle odbouravé na aminokyseliny.

SloZeni

Lyoplant® Onlay je dvojfazovy trojrozmérny kolagenovy vyrobek typu I/
I1I. Lyoplant® Onlay se sklada z 12 + 4 mg/cm?2 komponenty perikardu a
10 £ 2 mg/cm? houbovité komponenty. Lyoplant® Onlay neni chemicky
zesitovany.

Indikace
Néhrada a rozsient struktur pojivové tkané v neurochirurgii:
® k uzavfeni cerebralnich a cerebeldrnich mezer v dura mater
— po exstirpaci tumord
— k uzavrent likvorovych p|ste||
® pro odleh¢ovac plastiky pfi zvySeném intrakraniainim tlaku
® k uzavfeni splnalnlch mezer v dura mater
— po odstranéni spinalnich tumord
— po spinalnich traumatech
® pii spindlnich odlehcovacich plastikach

Pouziti

Vhodna velikost Lyoplantu® Onlay se voli podle oblasti pouZiti a pfistfih-
ne se podle velikosti defektu, pficemz okraj implantdtu mé precnivat asi
o centimetr (1 cm).

Lyoplant® Onlay se pred implantaci vioZ do sterilniho fyziologického roz-
toku nebo do jiného isotonického roztoku pro zajisténi lepsi pruznosti a
dosaZeni ohebnosti. UloZeni implantatu by se mélo uskutecnit bez pnu-
ti. Lyoplant® Onlay se sklada ze dvou ruzn ych vrstev. Je tfeba zajistit,
aby byl implantat umistén plstnatou porézni stranou (ozna¢enou ,DURA
SIDE") k dura mater. Pfed hydrataci se presvédcite o orientaci obou
vrstev. Lyoplant® Onlay Ize pouzit vyhradné jako step Onlay Graft. Je
nutno zajistit, aby |mplantat doléhal na plocho k okra]um defektu a aby
nebyl pod napétim. Ve vSech ostatnich pfipadech je vhodné implantat
navic zafixovat.

Lyoplant® Onlay Ize pfiloZit nebo podle potfeby a posouzeni uZivatele
navic pfisit a utésnit ﬁbrlnovym lepidlem.

Pred implantaci prostfedku Lyoplant® Onlay se musi uzivatel seznamit s
chirurgickou technikou, specidlnimi aplikacemi a vlastnostmi prostfedku
Lyoplant® Onlay in vivo.

Piisobeni

Po |mp|antaC| dO]de k osidleni implantatu Lyoplant® Onlay bunkam| po-
jivové tkané, které jsou télu viastni, tzn. revitalizace. Pfitom ma vyznam
predev5|m struktura viaken kompaktm strany |mplantatu velmi mala
tloustka materidlu a dobré spojeni s tkani prijemce. Plstnaty charak-
ter porézni strany umoziiuje prichyceni prostfedku Lyoplant® Onlay k
okrajtim defektu.

Osidlovani |mp|antatu burikami po_]lvove tkéné zacina le po nekol|ka
malo dnech. Uplna revitalizace se uskutecni v dobé za 1 az 3 mésice.

Kontraindikace

Lyoplant® Onlay by se nemél pouzivat

- v infikovanych oblastech

— jako nadhrada mechanicky namahanych struktur pojivové tkané
(3lach/vaz)

— jako nahrada ¢asti systému tepen nebo srdecnich stén

— pfi znamé precitlivélosti na proteiny bovinniho plvodu

Varovna upozornéni

VAROVANI: nebezpedi zmény vlastnosti materialu vlivem resterilizace!
Resterilizace se nesmi provadét, protoze by mohlo dojit k negativnimu
ovlivnéni struktury implantatu Lyoplant® Onlay a v désledku toho i jeho
chovani in vivo.

Lyoplant® Onlay se smi pouzit pouze tehdy, pokud jeho obal neni po-
Skozen.

Otevrend baleni prostredku Lyoplant® Onlay nebo nepouzité dily implan-
tatu se nesmi nasledné pouzit.

VAROVANI: nepouzivejte vyrobek opakované!

P¥i opakovaném pouziti implantatu mzZe dojit k infekci u pacienta nebo
uzivatele a ke ztraté funkce implantatu. Existuji rizika zdravotni (jmy,
onemocnéni nebo smrti v dlisledku kontaminace a/nebo omezené funkc-
nosti vyrobku.

Pokyny a bezpeénostni opatieni

Bezpecnost proti prenosu zooantropondz.

Na zakladé skutecnosti, Ze je bovinni material z Nového Zélandu a z
Austrahe povazovan evropskymi organy za bezpecny z hlediska BSE (bo-
vinni spongiformni encefalog)atle), dovazi se surovina z téchto oblasti.
Déle je Lyoplant® Onlay v prtib&hu dalSiho zpracovani vystaven pusobem
roztoku hydroxidu sodného, aby se timto uznavanym zplisobem omezeni
teoretického rizika pFenosu jesté dale snizilo.

Nezadouci ucinky

- Pfilezitostné mdze dojit k adhezi tkani.

— Imunitni reakce nelze s jistotou vyloucit.

— Vyskyt netésnosti CSF nelze v jednotlivych pfipadech zcela vyloucit.

Sterilizace
Lyoplant® Onlay je sterilizovan etylenoxidem.

2Zvlastni upozornéni

Lyoplant® Onlay se nesmi po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti na-
dale pouzivat.

Lyoplant® Onlay je tfeba pouzit bezprostfedné po otevieni baleni.
Lyoplant® Onlay skladuijte pfi teploté 25 + 5 °C

Zplisoby dodavky a velikosti baleni
Baleni a 1 kus

DIM REF
2,5 x 2,5cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
10,0 x 12,5 cm 1067050

Vysvétleni symbolii na obalu
Dodrzujte navod k pouziti!
Nepouzivejte opakované!
Datum vyroby

Pouzitelné do rok, mésic, den

Teplotni omezeni

E*mé@[}

Sterilni, pokud je obal neposkozeny a neotevieny.
E Metoda sterilizace: etylenoxid.

Oznaceni CE a identifikacni ¢islo notifikovaného
organu. Vyrobek splfiuje pozadavky smérnice Rady
ES o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS.

~
m
o
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Sarze
Kat. €.
DIM Velikost

Stav informaci
03/2016



Instrukcja uzycia
Lyoplant® Onlay

Opis

Lyoplant® Onlay to implant z czystego kolagenu, ktdry jest pozyskiwany
z bydlecego osierdzia i ptatow skory bydlecej. Dzieki specjalnej metodzie
przygotowywania Lyoplant® Onlay jest oczyszczany z niekolagenowych
czesci sktadowych takich, jak np. enzymy, ttuszcze i biatka niekolage-
nowe.

tagodne suszenie sublimacyjne gwarantuje zachowanie luznej struktury
widkien Lyoplant® Onlay, ktora po implantacji zapewnia optymalne wa-
runki procesu gojenia.

Po wszczepieniu Lyoplant® Onlay ulega powolnemu rozktadowi i za-
stapieniu przez wiasng tkanke taczng organizmu. Lyoplant® Onlay nie
wykazuje samoistnego dziatania farmakologicznego. Ztozony z kolagenu
implant ulega w ciele rozktadowi do aminokwaséw.

Sktad

Lyoplant® Onlay to dwufazowy, tréjwymiarowy produkt z kolagenem
typu /1L

Lyoplant® Onlay sktada sie z 12 + 4 mg/cm2 komponentu pozyskiwanego
z osierdzia oraz 10 + 2 mg/cm?2 komponentu gabczastego.

Lyoplant® Onlay nie posiada chemicznego usieciowania poprzecznego.

Wskazania

zastepowanie i rozszerzanie struktur tkanki tacznej w neurochirurgii:

® pokrywanie ubytkow w oponie twardej w okolicy mézgowia i mozdzku
— stany po usunieciu guzow
— do zamkniecia przetok CSF

® do procedur w celu zmniejszenia zwiekszonego cisnienia $rodczaszko-
wego

® pokrywanie ubytkdw w oponie twardej rdzenia kregowego
— stany po usunieciu guzow rdzenia kregowego
— stany po urazach rdzenia kregowego

® plastyka po odbarczeniu rdzenia kregowego

Sposéb zastosowania

Wiasciwg wielkos¢ implantu Lyoplant® Onlay dobiera sie odpowiednio
do obszaru zastosowania i przycina odpowiednio do wielkosci ubytku,
przy czym brzeg implantu powinien wystawac okoto jednego centymetra
(1 cm) poza ubytek.

Lyoplant® Onlay przed wszczepieniem umieszcza sig w sterylnym, fizjolo-
gicznym roztworze soli lub innym roztworze izotonicznym, aby zachowac
lepszg gigtkosC i elastycznos¢. Osadzanie implantu powinno przebiegac
bez naprezen Lyoplant® Onlay skfada sie z dwach roznych warstw. Nale-
zy zapewn|c aby przypominajaca wtoknine, porowata strona (oznaczona
napisem ,DURA SIDE") zostata skierowana ku oponie twardej. Upew-
ni¢ sie przed zwilzeniem, czy obie warstwy sa prawidtowo skierowane.
Lyoplant® Onlay moze byc stosowany jako przeszczep naktadkowy.
Nalezy upewni¢ sig, czy implant lezy ptasko na brzegach ubytku i nie
jest naprezony. W kazdym innym przypadku korzystne jest dodatkowe
zamocowanie implantu.

Lyoplant® Onlay mozna natozy¢ lub w razie potrzeby i wedtug oceny
uzytkownika dodatkowo wszy¢ i uszczelni¢ klejem fibrynowym.

Przed wszczepieniem Lyoplant® Onlay osoba przeprowadzajaca zabieg
musi zapoznac sie doktadnie z technikg chirurgiczng, specjalnym zasto-
sowaniem i wiasciwosciami Lyoplant® Onlay w warunkach in vivo.

Sposdb dziatania

Po wszczepieniu odbywa sig zasiedlanie implantu Lyoplant® Onlay przez
wiasne komdrki tkanki tacznej organizmu, tzn. nastepuje rewitalizacja.
Znaczenie ma przy tym przede wszystkim struktura wiokien po zwartej
stronie implantu, niewielka grubo$¢ materiatu oraz dobre potaczenie
z tkanka biorcy. Przypominajaca wiokning porowata strona implantu
umozliwia przywieranie Lyoplant® Onlay na brzegach ubytku.
Zasiedlanie implantéw przez komorki tkanki tacznej rozpoczyna sie juz
po kilku dniach. Catkowita rewitalizacja nastepuje w okresie od 1 do 3
miesiecy.

Przeciwwskazania

Lyoplant® Onlay nie nalezy stosowac

- w obszarach zakazonych

— jako element zastepujacy mechanicznie obcigzone struktury tkanki
tacznej (Sciegna / wiezadta)

— jako element zastepujacy czesci uktadu tetniczego lub Scian serca

- w przypadku znanej wzmozonej reakcji alergicznej na biatka pocho-
dzenia bydlecego

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE: Ryzyko zmiany wiasciwosci materiatu w wyniku ponow-
nej sterylizacji!

Nie wolno przeprowadza¢ ponownej sterylizacji, poniewaz struktura im-
plantu Lyoplant® Onlay i tym samym jego zachowanie w warunkach in
vivo moga sie niekorzystnie zmienic.

Lyoplant® Onlay wolno stosowa¢ jedynie wtedy, gdy opakowanie nie
ulegto uszkodzeniu.

Nie mozna ponownie stosowac otwartych opakowan Lyoplant® Onlay lub
niewykorzystanych kawatkéw implantu.

OSTRZEZENIE: Produkt jednorazowego uzytku!
W przypadku ponownego zastosowania implantu moga wystapi¢ infekcje
u pacjenta lub osoby wykonujacej zabieg oraz utrata funkcjonalnosci
implantu. Istnieje ryzyko urazu, zachorowania lub $mierci na skutek za-
kazenia i/lub ograniczonej funkcjonalnos’ci produktu.

1 ki i srodki bezpieczenstwa
Zabezpieczenie przed przenoszeniem chordb odzwierzecych.
Surowiec jest sprowadzany z Nowej Zelandii lub Australii z uwagi na
fakt, ze tamtejszy materiat bydlecy nie budzi zastrzezen europejskich
urzedéw w odniesieniu do BSE (gabczasta encefalopatia bydta). Ponad-
to Lyoplant® Onlay w procesie dalszego przetwarzania traktowany jest
tugiem sodowym, aby dzieki tej uznanej metodzie zubazania dodatkowo
zmniejszy¢ teoretyczne ryzyko przeniesienia drobnoustrojow chorobo-
tworczych.

Dziatania uboczne

— Sporadycznie moga wystepowac zrosty tkanek.

— Nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakgji immunologicznych.

— W pojedynczych przypadkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ wysta-
pienia wycieku ptynu mozgowo-rdzeniowego.

Sterylizacja
Lyoplant® Onlay jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Pozostate wskazowki

Lyoplant® Onlay nie wolno stosowaé po uptywie daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Lyoplant® Onlay nalezy stosowac¢ bezposrednio po wyjeciu z opakowa-

nia.
Lyoplant® Onlay przechowywac w temp. 25 + 5 °C.

Forma d y i wielkos K
Opakowanie zawierajace 1 sztuke
DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 7,5cm 1067040
10,0 x 12,5cm 1067050

Objasnienie symboli na opakowaniu
A Nalezy koniecznie przestrzega¢ instrukcji uzycia!
® Produkt jednorazowego uzytku!
M— Produkcji danych
g Wykorzysta¢ do rok, miesigc, dzien
Jf Ograniczenie temperatury
Produkt sterylny, dopdki opakowanie jest zamkniete i
nieuszkodzone.
Metoda sterylizacji: tlenek etylenu
c E Znak CE i numer identyfikacyjny danej jednostki.

0123 Produkt odpowiada podstawowym wymogom dyrektywy
Rady w sprawie produktow medycznych 93/42/EWG

Oznaczenie partii
Nr artykutu
DIM Wielkoé¢

Stan informacji
03/2016



Navod na pouzitie
Lyoplant® Onlay ®

Popis

Lyoplant® Onlay je implantat z Cistého kolagénu, ziskany z bovin-
ného perikardu a z bovinného kozného Stepu. Lyoplant® Onlay je
Specialnym Cistiacim pracovnym postupom zbaveny nekolagénnych
zloZiek, ako st napr. enzymy, tuky a nekolagénne proteiny.

Setrné suSenie vymrazovanim zaist'uje zachovanie Struktury vol'nych
vlakien Lyoplantu® Onlay, zaistujici po implantécii optimalne pod-
mienky hojenia.

Po implantdcii je Lyoplant® Onlay pomalu enzymaticky odburavany
a je nahradeny vlastnym telesnym spojivovym tkanivom. Lyoplant®
Onlay nevykazuje ziadne Specifické farmakologické pdsobenie. Im-
plantat skladajuci sa z kolagénu sa v tele odblrava na aminoky-
seliny.

Zlozenie

Lyoplant® Onlay je dvojfézovy trojrozmerny kolagénovy vyrobok
typu I/IIL Lyoplant® Onlay sa sklada z 12 £ 4 mg/cm?2 komponen-
tov perikardu a 10 + 2 mg/cm?2 hubovitych komponentov. Lyoplant®
Onlay nie je chemicky zosietovany.

Indikacie
Nahrada a rozsirenie Struktlr spojivovych tkaniv v neurochirurgii:
® k uzavretiu cerebralnych a cerebelarnych medzier v dura mater
— po exstirpacii tumorov
— k uzavretiu likvorovych fistuli
® pre odl'ah¢ovacie plastiky pri zvysenom intrakranidlnom tlaku
® k uzavretiu spinalnych medzier v dura mater
— po odstraneni spindlnych tumorov
— po spinalnych traumatoch
® pri spinalnych odl'ahcovacich plastikach

Pouzitie

Vhodna velkost' Lyoplantu® Onlay sa voli podla oblasti pouZitia a
pristrihne sa podla velkosti defektu, pricom okraj implantatu ma
precnievat asi o centimetr (1 cm).

Lyoplant® Onlay sa pred implantaciou vloZi do sterilného fyziolo-
gického roztoku alebo do iného isotonického roztoku pre zaistenie
lepSej pruznosti a dosiahnutia ohybnosti. UloZenie implantatu by
sa malo uskuto¢nit’ bez pnutia. Lyoplant® Onlay sa sklada z dvoch
roznych vrstiev. Je potreba zaistit, aby bol implantdt umiestneny
plstnatou poréznou stranou (oznacenou ,DURA SIDE") k dura ma-
ter. Pred hydrataciou sa presvedcte o orientacii obidvoch vrstiev.
Lyoplant® Onlay je mozné pouzit’ vyhradne ako Step Onlay Graft. Je
nutné zaistit', aby implantat doliehal na plocho k okrajom defektu a
aby nebol pod napéatim. Ve vSetkych ostatnych pripadoch je vhodné
implantat naviac zafixovat'.

Lyoplant® Onlay je mozné prilozit' alebo podla potreby a postidenia
uzivatel'a naviac prisit’ a utesnit’ fibrinovym lepidlom.

Pred implantaciou prostriedku Lyoplant® Onlay sa musi uZivatel
zpznamit' s chirurgickou technikou, Specialnymi aplikaciami a vlast-
nostami prostriedku Lyoplant® Onlay in-vivo.

Pdsobenie

Po implantacii déjde k osidleniu implantatu Lyoplant® Onlay bun-
kami spojivového tkaniva, ktoré su telu vlastné, tzn. revitalizacia.
Pritom ma vyznam predovSetkym Struktira vidkien kompaktnej
strany implantatu, vel'mi malad hrdbka materidlu a dobré spojenie
s tkanivom prijemcu. Plstnaty charakter poréznej strany umozriuje
prichytenie prostriedku Lyoplant® Onlay k okrajom defektu.
Osidl'ovanie implantatu, bunkami spojivového tkaniva zacina uz po
niekol’ko malo drioch. Uplnd revitalizécia sa uskutocni v dobe za 1
az 3 mesiace.

Kontraindikacie

Lyoplant® Onlay by sa nemal pouzivat

— v infikovanych oblastiach

— ako nahrada mechanicky namahanych Struktur spojivového tkéni-
va (8liach/vézov)

— ako ndhrada Casti systému tepien alebo srdcovych stien

— pri zndmej precitlivelosti na proteiny bovinného povodu

Varovné upozornenia

VAROVANIE: Nebezpecenstvo zmeny vlastnosti materidlu vplyvom
resterilizacie!

Resterilizacia sa nesmie vykonavat, pretoze by mohlo déjst’ k ne-
gativnemu ovplyvneniu Struktdry implanttu Lyoplant® Onlay a v
dosledku toho i jeho spravanie in vivo.

Lyoplant® Onlay se smie pouzit' iba vtedy, pokial jeho obal nie je
poskodeny.

Otvorené balenia prostriedku Lyoplant® Onlay alebo nepouzité diely
implantatu sa nesmu nasledne pouzit'.

VAROVANIE: NepouZivajte vyrobok opakovane!

Pri opakovanom pouziti implantatu méze dojst’ k infekcii u pacienta
alebo uzivatela a ku strate funkcie implantatu. Existuju rizika zdra-
votnej Ujmy, ochorenia alebo smrti v dosledku kontaminacie a/alebo
obmedzenej funkénosti vyrobku.

Pokyny a bezpecnostné opatrenia

Bezpecnost’ proti prenosu zooantropondz.

Na zaklade skutocnosti, Ze je bovinny materidl z Nového Zélandu a
z Austrélie povazovany europskymi organmi za bezpecny z hl'adiska
BSE (bovinna spongiformna encefalopatie), dovaza sa surovina z
tychto oblasti. Dalej je Lyoplant® Onlay v priebehu dalSieho zpra-
covania vystaveny posobeniu roztoku hydroxidu sodného, aby sa
tymto uznavanym spOsobem obmedzenia teoretického rizika preno-
su este d'alej znizilo.

Neziaduce Géinky

— PrileZitostne moéZe dojst’ k adhézii tkaniv.

— ImunitnG reakciu nie je mozné s istotou vylucit'.

— Vyskyt netesnosti CSF nie je mozné v jednotlivych pripadoch zcela
vylUcit'.

Sterilizacia
Lyoplant® Onlay je sterilizovany etylenoxidom.

Zvlastne upozornenia

Lyoplant® Onlay sa nesmie po uplynuti uvedeného datumu pouZitel-
nosti nad‘alej pouzivat'.

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

Lyoplant® Onlay skladujte pri teplote 25 £ 5 °C.

Formy dodavky a vel'kosti baleni
Balenie & 1 kus

DIM REF
25x 2.5cm 1067010
50x 5.0cm 1067020
25x 75cm 1067030
75x 75cm 1067040

10.0x 12.5 cm 1067050

Vysvetlenie symbolov na baleni

>

Dodrzujte navod k pouZitiu!
® Nepouzivajte opakovane!

Pouzitel'né do: rok, mesiac, deri

M Datum vyroby

Teplotné obmedzenie

Sterilné, pokial’ je obal neposkodeny a neotvoreny.

Metdda sterilizécie: etylénoxid

Oznacenie CE a identifikacné ¢islo notifikovaného
E 0123 organu. Vyrobok spliiuje poZiadavky smernice Rady
ES o zdravotnickych prostriedkoch 93/42 EHS.

n

Sarza
Kataldgové ¢islo
DIM Velkost

Posledna revizia
03/2016



Instructions for Use
Lyoplant® Onlay

Description

Lyoplant® Onlay is an implant made from pure collagen obtained from bovine
pericardium and bovine split-skin. In a special processing procedure, non-col-
lagen components such as enzymes, fats and non-collagen proteins are re-
moved from the Lyoplant® Onlay.

The gentle freeze-drying process ensures that the loose fiber architecture of
Lyoplant® Onlay is preserved, which provides optimum integration and healing
conditions after implantation.

After implantation, Lyoplant® Onlay is slowly broken down by enzymes and
replaced by the body's own connective tissue. Lyoplant® Onlay has no phar-
macological action of its own. The collagen implant is broken down by the
body into amino acids.

Composition

Lyoplant® Onlay is a biphasic three-dimensional collagen type I/Ill product.
Lyoplant® Onlay is composed of 12 + 4 mg/cm? pericardium and 10 + 2 mg/
cm2 sponge components. Lyoplant® Onlay is not chemically cross-linked.

Indication
Replacement and extension of connective tissue structures in neurosurgery:
® to close holes in the cerebral and cerebellar dura
- after extirpation of tumors
- to close CSF fistulas
® for procedures to relieve increased intracranial pressure
® 10 close holes in the spinal dura
- after removal of spinal tumors
- after spinal traumas
® for procedures to relieve spinal pressure

Mode of application

The appropriate size of the Lyoplant® Onlay is chosen according to the area of
application and cut according to the size of the defect, leaving an excess edge
on the implant of approximately one centimeter (1 cm).

Prior to implantation, Lyoplant® Onlay is placed in sterile saline solution or in
another isotonic solution to ensure better suppleness and flexibility. The im-
plant should be fixed without being pulled tautly. Lyoplant® Onlay consists
of two different sides. Ensure that the fleece-like, porous side (labeled "DURA
SIDE") is facing the dura. Identify the direction in which each side should be
facing before hydration. Lyoplant® Onlay can be used as an Onlay graft. Ensure
that the implant is lying flat against the defect edges and is not taut. In all
other cases it is recommended to fixate the implant as well.

Lyoplant® Onlay can simply be applied, or, if required and if considered ne-
cessary by the user, it can also be sutured in place and sealed with fibrin glue.
Prior to implanting Lyoplant® Onlay, the user must be acquainted with the
surgical technique, special applications and the characteristics of Lyoplant®
Onlay in vivo.

Mode of operation

After implantation, the Lyoplant® Onlay implant integrates with the body's
own connective tissue cells, i.e. revitalization takes place. The fiber architecture
of the compact side of the implant, the narrow thickness of the material, and
a good connection with the recipient tissue are particularly important for this.
The fleece-like quality of the porous side allows the Lyoplant® Onlay to adhere
to the edges of the defect.

The implant starts to integrate with the connective tissue cells after just a few
days. Full revitalization takes place within 1 to 3 months.

Contraindications

Do not use in open cranial trauma or open spina bifida.

Lyoplant® Onlay should not be used

- in infected regions

- as a replacement for connective tissue structures that undergo mechanical
stress (tendons/ligaments)

- as a replacement for parts of the arterial system or walls of the heart

- in case of known hypersensitivity to proteins of bovine origin.

Warnings

WARNING: Risk of changing the material properties of Lyoplant® Onlay if
resterilized!

Lyoplant® Onlay must not be resterilized as this can adversely alter the struc-
ture of the implant and therefore its behavior in vivo.

Lyoplant® Onlay may only be used if the packaging is undamaged.

Do not reuse already opened packages of Lyoplant® Onlay or implant pieces
that were not required.

WARNING: Do not reuse the product!

Reuse of the implant can cause infections in the patient or user and functional
loss of the implant. Risk of injury, illness or death through contamination and/
or limited functionality of the product.

Safety and precautions

Safety against the transmission of zooanthroponoses.

Due to the fact that bovine material from New Zealand and Australia is con-
sidered BSE (bovine spongiform encephalopathy) -safe by the European au-
thorities, the raw material is imported from these countries. Lyoplant® Onlay
is also treated with sodium hydroxide solution during its further processing,
and this recognized depletion process additionally reduces the theoretical risk
of transmission.

Side effects

- Occasionally, tissue adhesions can occur.

- Immune reactions cannot be ruled out with absolute certainty.

- The occurrence of CSF leaks cannot be fully ruled out in some individual
cases.

Sterilization
Lyoplant® Onlay is EO-sterilized.

Other instructions

Do not use Lyoplant® Onlay after the expiry date indicated.
Use Lyoplant® Onlay immediately after opening the packaging.
Store Lyoplant® Onlay at 25 + 5 °C.

Delivery forms and packaging sizes
Pack with 1 unit

DIM REF
25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Explanation of the symbols on the packaging
A Follow the instructions for use!
® Do not reuse!

Use by year, month, day

M Date of manufacture

Temperature limitation

Sterile, as long as the packaging is undamaged and unopened.
ISTERILE| " ;
Sterilization method: ethylene oxide.

CE mark and identification number of the notified body.

The product complies with the essential requirements of
Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices

)
m
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Batch designation

Art. no.
DIM Size
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