Gebrauchsanweisung @

Neuro-Patch®

Beschreibung

Das neue Produkt ist ein feinfibrilldres, mikropordses Vlies (Neuro-Patch®),
hergestellt aus einem speziellen hoch reinen Polyesterurethan.

Die Struktur des Neuro-Patches® ist charakterisiert durch ,offene” Mikro-
poren an der Oberflache des Vlieses, die eine rasche Immigration von Zellen
wesentlich erleichtern.

Das Neuro-Patch® zeichnet sich durch eine auBerordentlich gute Gewebe-
vertraglichkeit

aus und ist vollkommen biostabil.

Zusammensetzung:
Das Neuro-Patch® besteht aus hoch reinem, aliphatischem Polyesterurethan
und wurde ETO-sterilisiert.

Anwendungsgebiete

Das Neuro-Patch® wird in der Neurochirurgie als Duramater Ersatz einge-
setzt:

- zur Deckung von cerebralen und cerebelldren Duradefekten

- fur Entlastungsplastiken bei gesteigertem intracranialem Druck

- zur Deckung spinaler Duradefekte

- bei spinalen Entlastungsplastiken

Wirkungsweise

Einheilungsvorgange werden vorwiegend von der Porositdt des Implantates
beeinfluBt. Bei einer makroporosen Struktur kommt es haufig auf Grund der
groBen Angriffsfliche zur Fremdkdrperreaktion durch Riesenzellen, die dann
ein Einwachsen von Bindegewebe verhindern.

In der hier vorliegenden mikropordsen Struktur des Neuro-Patches® wandern
sofort Fibroblasten ein, und es erfolgt durch die Kollagenabscheidung eine
Verankerung im Gewebe; eine Infiltration von Fremdkdrperriesenzellen bleibt
in jedem Falle aus. Bei den Implantaten fehlt jede Ansammlung von Zellen,
wie Lymphozyten, eosinophile und neutrophile Granulozyten oder mononu-
kleare Makrophagen, die auf eine chronische Entziindungsreaktion oder eine
hyperallergische Reaktion hinweisen kdnnten. Es bilden sich Neomembranen,
die das als Duraersatz verwendete PUR-Vlies (Neuro-Patch®) umgeben.
Diese Neomenibranen bleiben sehr diinn und bilden keine materialbedingten
Adhasionen mit dem Gehirn.

Langzeitstabilitat

In Langzeitversuchen zeigte sich, dass selbst nach 6jahriger Implantations-
zeit kein Substanzverlust und keine Veranderungen in den physikalischen und
chemischen Eigenschaften auftraten. Histologische Untersuchungen besta-
tigen diese Ergebnisse.

Gegenanzeigen

- Implantation in infizierten Bereichen
- bei offenen Schadel-Hirn-Traumen
- bei offener Spina bifida

Vorsict Bnat fiir die A lung
Siehe unter Art der Anwendung.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Nicht bekannt.

Warnhinweise

Bei gleichzeitiger Applikation von Knochenzementen und Neuro-Patch® kon-
nen, abhéngig von der Art der Anwendung, Schadigungen des Patchmaterials
nicht in jedem Fall ausgeschlossen werden.

Art der Anwendung

Soweit nicht anders angezeigt, wird das Neuro-Patch® in geeigneter GroBe
entsprechend

dem Anwendungsgebiet ausgewahlt und entsprechend der DefektgroBe zu-
geschnitten.

Um eine moglichst spannungsfreie Einbettung zu erreichen, sollte das
Neuro-Patch® mdglichst defektbezogen zugeschnitten werden. Das Neuro-
Patch® sollte mit nicht resorbierbarem Nahtmaterial (Polyester, Polypropylen)
fixiert werden, anschlieBend kann mit resorbierbarem bzw. nicht resorbier-
barem Nahtmaterial weitergendht werden. Zusétzlich kann mit Fibrinkleber
abgedichtet werden.

Atraumatische Rundkdrpernadeln ermdglichen ein Verndhen ohne gréBere
Beschadigung

das Implantates.

Vor der Implantation des Neuro-Patches® muss sich der Anwender mit der
chirurgischen

Technik, speziellen Applikationen und den Eigenschaften des Neuro-Patches®
in vivo vertraut gemacht haben.

Nebenwirkungen

Zu den maéglichen Komplikationen gehéren Infektion, Liquorundichtigkeit,
Adhasion und

Fremdkorperreaktion.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
Neuro-Patch® darf nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwendet werden. Neuro-Patch® ist bei 25 + 5 °C aufzubewahren.

Sonstige Hinweise

Das Neuro-Patch® darf nur verwendet werden, wenn die Verpackung un-
beschadigt ist.

Gedffnete Packungen des Neuro-Patches® oder nicht bendtigte Implantat-
stlicke kénnen nicht mehr verwendet werden. Eine Resterilisation darf nicht
erfolgen, weil sich die Struktur des Neuro-Patches® und damit das Verhalten
in vivo nachteilig verandern kann.

Neuro-Patch® darf nicht resterilisiert werden.

Lieferformen und PackungsgroBen

Packung a 1 Stiick Packung a 2 Stiick

GroBe REF GroBe REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Erklérung der Symbole auf der Verpackung

® Nicht wiederverwenden!

2 Verwendbar bis Jahr + Monat
M Herstellungsdatum

/ﬂf Temperaturbereich fir Lagerung

Steril, solange die Verpackung unbeschadigt und unge6ffnet ist.
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

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

LoT Chargenbezeichnung

A Bitte Gebrauchsanweisung beachten!
Art. Nr.

DIM GroBe

Stand der Information: 09/2014



Instructions for use
Neuro-Patch®

Description

The new product is a finely fibrillar, microporous, nonwoven material (Neuro-
Patch®) manufactured from a special high purity polyesterurethane.

The structure of the Neuro-Patch® is characterized by “open” micropores
on the surface

of the nonwoven material, that make the rapid immigration of cells appreci-
ably easier.

The Neuro-Patch® is extraordinarily well tolerated by tissue and is com-
pletely biostable.

Composition
The Neuro-Patch® consists of high purity aliphatic polyester urethane, ETO-
sterilized.

Indications

Neuro-Patch® is employed in neurosurgery as dura mater replacement:

- for covering cerebral and cerebellar dura defects

- for cerebral decompression surgery when there is elevated intracranial
pressure

- for covering spinal dura defects

- for spinal decompression surgery

Mode of action

The process of healing is primarily influenced by the porosity of the implant.
When the structure is microporous the large surface area frequently leads to
foreign body reactions

with giant cells, which then prevent the inward growth of connective tissue.
The microporous structure present in Neuro-Patch® allows the immediate
inward migration of fibroblasts and the patch is anchored into the tissue by
the collagen that is secreted; there is no infiltration of foreign body giant
cells. At the implant there is no collection

of cells, such as lymphocytes, eosinophile and neutrophile granulocytes or
mononuclear macrophages, which could indicate a chronic inflammation
reaction or a hyperallergic reaction. Neomembranes are produced which
surround the PUR patch (Neuro-Patch®) used as a permanent replacement.
These neomembranes remain very thin and do not form any material-de-
pendent adhesions with the brain.

Long-term stability

Long-term studies have revealed that there is no loss of substance and no
changes in physical or chemical proporties after 6 years of implantation. This
result is confirmed by histological examination.

Contra-indications

- implantation in infected regions

- when there is open cerebrocranial traumata
- when there is open spina bifida

Precautionary measures in application
See under mode of application.

Interactions with other drugs
None known.

Warning notes

Neuro-Patch® should not be used together with bone cement as the patch
material could

be damaged depending on the application.

Dosage instructions and mode of application

If not otherwise prescribed a Neuro-Patch® is chosen to fit the application
area and cut to fit the size of the defect.

In order to embed with as little stress as possible the Neuro-Patch® should
be cut down

to fit the defect as closely as possible. The Neuro-Patch® should be fixed with
nonabsorbable suture material (polyester, polypropylene); then further su-
tures can be added with absorbable or nonabsorbable suture material. Then
a seal can be made with fibrin adhesive.

Atraumatic round-bodied needles make it possible to suture without caus-
ing great

damage to the implant.

Before implantation of the Neuro-Patch® the person using it must be ac-
quainted with the surgical technique required, the specific applications and
the properties of Neuro-Patch® in vivo.

Side effects
Possible complications include infection, cerebrospinal fluid leakage, adhe-
sion and foreignbody reaction.

Notes and details of stability
Neuro-Patch® should not be employed after the expiry date given.
Neuro-Patch® should be stored at 25 + 5 °C.

Other information

The Neuro-Patch® may only be employed if the packing is undamaged.
Opened packs of

Neuro-Patch® and pieces of implant, that are no longer required, must not
be used later.

Resterilization must not be carried out, because the structure of the Neuro-
Patch® and,

hence, its behaviour in vivo can be detrimentally affected.

Neuro-Patch® may not be resterilized.

Product range

Packs of 1 piece Packs of 2 pieces

Size REF Size REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Symbols used on labelling

Do not reuse!

Use until Year + Month
Date of manufacture
Temperature limitation

Sterile unless package is opened or damaged.
Method of Sterilization - Ethylene oxide

E =3V

CE-mark and identification number of notified body. Product
o123 conforms to the essential requirements of the Medical Device
Directive 93/42/EEC.

N
m

Batch Number

See Instructions for Use
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Cat. No.
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Date of information: 09/2014



Notice d'utilisation ®

Neuro-Patch®

Description du produit

Le Neuro-Patch® est un non tissé novateur, microporeux, en polyesterurétane
d'une remarquable pureté.

La microstructure finement fibrillaire est caractérisée par |'existence de pores
communiquant entre eux et la présence de nombreux orifices en surface,
ainsi une colonisation

rapide parles cellules conjonctives de I'organisme est grandement favorisée.
En outre, le Neuro-Patch® se caractérise par une tolérance tissulaire excep-
tionnelle et une stabilité biologique absolue.

Composition

Le Neuro-Patch® est composé d'un polyester uréthane aliphatique particu-
lierement pur.

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Indications

Le Neuro-Patch® est employé en neurochirurgie comme substitut de la dure-
meére:

- Pour fermer des bréches dure-mériennes cérébrales ou cérébelleuses

- Pour les plasties de décompression d'hypertension intracranienne

- Pour fermer des bréches dure-mériennes médullaires

- Pour des plasties de décompression médullaires

Mode d'action

La cicatrisation est d'abord influencée par la porosité de I'implant. Quand
la structure est

microporeuse, une large surface induit une réaction tissulaire a corps
étranger avec cellules géantes qui empéche la migration interne du tissu
conjonctif.

La microstructure poreuse du Neuro-Patch® permet une migration interne
immédiate des

fibroblastres et la Patch® s'ancre dans les tissus grace au collagéne secrété.

Il 'n'y a pas d'infiltration de cellules géantes issues d'une réaction tissulaire
a corps étranger.

Sur I'implant, on ne note pas de collection cellulaire tels lymphocytes, gra-
nulocytes, neutrophiles et eosinophiles ou macrophages mononucléaires qui
indiqueraient une réaction

inflammatoire chronique ou hyperallergique. Des néomenbranes se forment
et recouvrent

le P.U.R. non tissé (Neuro-Patch®) utilisé comme substitut permanent. Ces
membranes sont trés fines et empéchent toute adhérence du matériau au
cerveau.

Stabilite a long terme

Le études a long terme montrent qu'il n'ya pas de perte de substance, de
changement des

propriétés physiques et cliniques aprés 6 ans d'implantation. Ces résultats
sont confirmés

par examens histologiques.

Contre-indications

- Implantation en site infecté

- Dans les traumatismes craniaux-cérébraux ouverts
- Dans les spina bifida ouverts

Précaution
Voir mode d'emploi.

Interactions médicamenteuses
Aucune connue.

Mise en garde

Le Neuro-Patch® ne doit jamais étre utilisé en méme temps que du ciment
a os, car des

dommages, sur le metériau du patch, seraient induit par cette application.

Posologie et Mode d'emploi

Neuro-Patch® est choisi dans la taille adaptée au domaine d'utilisation, puis
découpé a la

taille nécessaire pour compenser la perte de substance.

Pour implanter

Afin d'obtenir une implantation minimisant au maximum les tensions, il faut
tailler le Neuro-Patch® a la dimension la plus proche possible de celle de la
perte de substance. Le

Neuro-Patch® devrait étre fixé avec des sutures non résorbables (polyester,
polypropyléne).

D'autres sutures peuvent étre ajoutées, résorbables ou non résorbables.
Une étanchéité peut étre réalisée avec une colle biologique a la fibrine. Les
aiguilles rondes atraumatiques permettent une suture sans grand dommage
pour I'implant.

Avant I'implantation du Neuro-Patch®, I'utilisateur devra s'étre familiarisé
avec la technique chirurgicale, ses applications spéciales, et les propriétés
in vivo du Neuro-Patch®.

Effets indésirables
Des complications sont possibles: infection, Fuite de liquide céphalo-rachi-
dien, adherence, réaction contre corps étranger.

Note importante pour la stabilite
Utiliser avant la date limite de péremption
Neuro-Patch® doit étre stocké a 25 + 5 °C.

Remarque

Vérifier I'intégralité de I'emballage avant d'utiliser le Neuro-Patch®. Les em-
ballages de Neuro-Patch® ouverts ou les fragments d'implants non utilisés
ne doivent plus étre employés. Ne pas restériliser, car la structure du Neuro-
Patch® et donc ses propriétés in vivo peuvent étre altérés.

Ne pas restériliser le Neuro-Patch®!

Gamme de produit

Boite unitaire Boite de 2 unités

Taille REF Taille REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x14cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
4x 5cm 106 4110
2x10cm 106 4122
15x 3cm 106 4123
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Symboles utilises sur I'etiquette

Non réutilisable!

Utiliser avant: année et mois
Date de fabrication

Limite de temperature

Produit stérile si I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.
Méthode de stérilisation: oxyde d'éthylene.

CE - marquage et numéro d'agrément de I'organisme notifié.
c € o123 Produit conforme aux exigences essentielles de la Directive des
dispositifs médicaux 93/42/EEC

Numéro du lot

A Voir mode d'emploi
Référence
DIM Taille

Date de I'information : 09/2014



Gebruiksaanwijzing @

Neuro-Patch®

Beschrijving

Het nieuwe produkt is een fijn-fibrillair, microporeus vlies, vervaardigd uit
een speciaal, zuiver polyesterurethaan.

De struktuur van Neuro-Patch® wordt gekenmerkt door open microporién
aan het oppervlak van het vlies, die een snelle ingroei van cellen aanzienlijk
vergemakkelijken.

Neuro-Patch® wordt voorts gekenmerkt door een goede weefselverdraag-
zaamheid en volkomen biostabiliteit.

Samenstelling:
Neuro-Patch® bestaat uit een zuiver alifatisch polyesterurethaan. EO-geste-
riliseerd.

Indikatiegebieden

Neuro-Patch® wordt gebruikt als duramater-substituut in de Neurochirurgie.
- ter afdekking van cerebrale en cerebellaire defekten

- als ontlastingsplastiek bij verhoogde intracraniale druk

- ter afdekking van spinale dura-defekten

- bij spinale ontlastingsplastieken

Werking

Imgroeiprocesen worden voornamelijk beinvioed door de porositeit van het
implantaat. Bij een macroporeuze struktuur komt het - door het grote opper-
vlak - veelvuldig tot reakties op lichaamsvreemd materiaal, door reuzencel-
len die dan de ingroei van bindweefsel verhinderen.

Bij de microporeuze struktuur van Neuro-Patch® vindt direkt een ingroei
plaats van fibroblasten en door de afscheiding van collageen volgt een ver-
ankering in het weefsel. Een infiltratie van reuzencellen op vreemd lichaam
blijft in elk geval uit. Bij de implantatie ontbreekt elke opeenhoping van
cellen, zoals Lymfocyten, eosinofiele en neutrofiele Granulocyten of mono-
nucleaire Macrofagen, die zouden kunnen duiden op een chronische ontste-
kingsreaktie of overgevoeligheidsreaktie. Er vormen zich neomembranen, die
het als dura-substituut gebruikte polyurethaan vlies Neuro-Patch® omgeven.
Deze neomembranen blijven zeer dun en vormen, wat het materiaal betreft
geen adhesie met de hersenen.

Stabiliteit op lange termijn

In onderzoeken gedurende een lange periode bleek, dat na een implanta-
tietijd van 6jaar,

geen verlies in substantie of veranderingen in physikalische en chemische
eigenschappen

optreden. Histologische onderzoeken bevestigen deze resultaten.

Contra-indikaties

- implantatie in geinfekteerde gebieden
- bij open schedel-hersentrauma

- bij open Spina bifida

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Zie onder Wijze aan gebruik.

Wisselwerkingen met andere middelen
Niet bekend.

Waarschuwingen

Neuro-Patch® mag niet in combinatie met bot cement worden gebruikt
aangezien de patch, afhankelijk van de toepassing, beschadigt zou kunnen
worden.

Wijze van gebruik

Voor zover niet anders voorgeschreven, wordt de voor de beoogde toepas-
sing geschikte

afmeting Neuro-Patch® gekozen en in overeenstemming met de grootte van
het defekt op flr\aat geknipt.

Om een spanningsvrije implantatie te verkrijgen, dient Neuro-Patch® zo goed
mogelijk op

maat van het defekt geknipt te worden. Neuro-Patch® dient met nietre-
sorbeerbaar hechtmateriaal (Poiyester, Polypropyleen) gefixeerd te worden.
Aansluitend kan gewerkt worden met resorbeerbaar of niet resorbeerbaar
hechtmateriaal en kan met fibrinelijm afgedicht worden. Inhechten met
atraumatische ronde naalden zorgt ervoor dat het implantaat niet bescha-
digt.

Véor het gebruik van Neuro-Patch® dient de gebruiker zich vertrouwd te
hebben gemaakt

met de chirurgische techniek, de speciale toepassingsmogelijkheden en de
eigenschappen

van Neuro-Patch® in vivo.

Bijwerkingen

Tot de mogelijke bijwerkingen behoren: infecties, liquorlekkage, adhesie en
afstotingsreacties.

Aanwijzingen en gegevens met betrekking tot de houdbaarheid Neuro-
Patch® mag na de aangegeven vervaldatum niet meer gebruikt worden.
Neuro-Patch® dient bij kamertemperatuur (25 + 5 °C) bewaard te worden.

Overige aanwijzingen

Neuro-Patch® mag uitsluitend gebruikt worden, indien de verpakking on-
beschadigd is.

Geopende verpakkingen Neuro-Patch® of niet gebruikte-stukken kunnen
niet meer gebruikt worden. Neuro-Patch® mag niet gehersteriliseerd worden,
daar het de struktuur en daarmee het gedrag in vivo negatief kan veranderen.
Neuro-Patch® mag niet gehersteriliseerd worden.

Uitvoeringen en verpakkingen

Verpakking a 1 stuk Verpakking a 2 stuks

Grootte REF Grootte REF

12x 14 cm 106 4002 4x5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Symbolen op de etiketten

® Bestemd voor eenmalig gebruik

g Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
& Datum van productie

Jf Opslagtemperatuur

Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.
E Steril isatie methode: Ethyleenoxide
E-markering en identificatienummer van de aangemelde ins-

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

LOT) Lotnummer (Partij)

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

DIM Grootte/maat

Stand der informatie: 09/2014



Instrucciones de uso @

Neuro-Patch®

Descripcion del producto

Neuro-Patch® es una nueva membrana microporosa, fabricada de poliesteru-
retano altamente purificado.

La fina microestructura fibrilar se caracteriza por la presencia de poros in-
tercomunicados

y numerosas aperturas en la superficie. Esta estructura facilita una rapida
migracion de células del propio tejido conjuntivo del organismo.
Neuro-Patch® ha demostrado ser extremadamente bien tolerado a nivel tisu-
lar y absolutamente bioestable.

Composicion
Neuro-Patch® esta compuesto de poliesteruretano alifatico especialmente
purificado, esterilizado mediante oxido de etileno.

Indicaciones

Neuro-Patch® puede utilizarse como sustituto de duramadre en neurocirugia
para:

- Cubrir defectos de la duramadre cerebral o del cerebelo.

- Tratamiento de la hipertension intracraneal mediante plastias de descom-
presion.

- Cubrir defectos de la duramadre raquidea.

- En las plastias de descompresion del canal medular raquideo.

Mecanismo de accion

El proceso de integracion depende fundamentalmente del tipo de porosidad
del implante.

En las estructuras microporosas, su gran superficie de contacto provoca una
proliferacion

de macrofagos que, al considerarla como un cuerpo extrafo, intentan impe-
dir su co lonizacion por tejido conjuntivo.

La estructura microporosa especifica de Neuro-Patch® facilita la coloniza-
cion fibroblastica que, mediante la secrecion de haces de coldgeno permite
la integracion del implante en el tejido sin que se produzca la accion ma-
crofagocitaria.

Por otro lado, no se produce la colonizacion del implante por otros tipos
celulares, tales como linfocitos, granulocitos eosinofilos ni neutrofilos o ma-
créfagos mononucleares, que

indicarian la existencia de un proceso inflamatorio crénico o bien una reac-
cion de hipersensibilidad.

A través de Neuro-Patch® se crea una fina neomembrana que no produce
adherencia con el parénquima cerebral.

Estabilidad a largo plazo

Los estudios a largo plazo han puesto de manifiesto que no se producen
pérdidas de substancia ni cambios fisico-quimicos tras 6 afios de la implan-
tacion. Estos resultados se han confirmado mediante examenes histoldgicos.

Contraindicaciones

- Implantacion en areas infectadas.

- Traumatismos craneoencefalicos abiertos.
- Espina bifida abierta.

Medidas preventivas durante la implantacion
Lea atentamente las instrucciones para su empleo y técnica de implantacion.

Interaccion con otros medicamentos
No se conocen.

Advertencias especiales

Neuro-Patch® no debe utilizarse conjuntamente con cemento dseo ya que
el material del

implante podria dafarse, segun la aplicacion.

Instrucciones para su empleo y tecnica de implantacion

En ausencia de otras indicaciones, el tamafio correcto de Neuro-Patch® debe
cortarse de

acuerdo con la zona afectada.

Para conseguir una implantacion con la menor tension, Neuro-Patch® de-
beria recortarse

en su tamano y forma lo mas parecido posible a la zona afectada.

En general, Neuro-Patch® puede suturarse utilizando tanto material reab-
sorbible como no reabsorbible. Sin embargo, para una mayor seguridad se
recomiendan suturas no reabsorbibles (poliéster, polipropileno). El empleo de
agujas cilindricas atraumaticas permite realizar la sutura, sin que se produz-
can dafos significativos en el implante.

De manera adicional puede asegurarse el implante utilizando un adhesivo
de fibrina.

Antes de efectuar implantes con Neuro-Patch®, el cirujano debe estar fa-
miliarizado con las técnicas quirlrgicas, asi como con las propiedades de
Neuro-Patch® in vivo.

Efectos secundarios
Las posibles complicaciones que se pudieran ocasionar incluyen infeccion,
fuga del liquido cerebroespinal, adhesion y reaccion al cuerpo extrafio.

Utilizacion y almacenaje

Neuro-Patch® no debe utilizarse una vez haya expirado la fecha de cadu-
cidad.

Almacene Neuro-Patch® a una temperatura proxima a 25+ 5 °C.

Advertencias

Neuro-Patch® abiertos, asi como piezas del implante sobrantes no pueden
volver a utilizarse.

No se debe reesterilizar Neuro-Patch®, ya que esto podria alterar la estruc-
tura 'y por

tanto sus propiedades in vivo.

Neuro-Patch® no debe reesterilizarse!

Presentacion

Envases de 1 ud. Envases de 2 uds.

Tamafio REF Tamafio REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 1.5x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
4x 5cm 106 4110
2x10cm 106 4122
15x 3cm 106 4123
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Simbolos utilizados en la etiqueta

® Un solo uso

8 Fecha de caducidad afio + mes
& Fecha de fabricacion
/ﬂf Intérvalo de temperaturas para almacenamiento

Esteril mientras el envase no esté abierto o dariado.
STERILEEO  \iétodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Marca CE + niimero de identificacion del organismo notificado.
c E o123  Este producto se ajusta a los requisitos esenciales de la Directiva
de Productos Sanitarios 93/42/EEC

LOT) Numero de lote

A Ver instrucciones de uso
Numero de referencia
DIM Tamaio

Fecha de la informacion: 09/2014



Informagdes de uso ®

Neuro-Patch®

Descricdo

Este novo produto € constituido por um material fino ndo tecido, fibrilar,
microporoso, obtido a partir de poliester uretano extremamente puro.

A estrutura do Neuro-Patch® caracteriza-se por micro-poros «abertos» na
superficie do material ndo tecido, que facilitam apreciavelmente a rapida
imigracao das célu las.

0 Neuro-Patch® ¢ extremamente bem tolerado pelo tecido e ¢ completa-
mente bio-estavel.

Composicéo
0 Neuro-Patch® consiste em poliester uretano alifatico de alta pureza, ETO-
-esterilizado.

Indicacoes
Neuro-Patch® e empregue em neurocirurgia em substituicdo da dura-mater:
- para cobrir-defeitos da dura-mater ao nivel do cérebro e do cerebelo
- para uso em cirurgia de descompressao cerebral, em casos de elevada
pressdo
intracraniana
- para cobrir defeitos da dura-méter ao nivel da espina medula
- para cirurgia de descompresséo espinal

Modo de accdo

O processo de cura é primariamente influenciado pela porosidade do im-
plante. Quando a

estrutura e micro-porosa a grande area da superficie leva frequentemente
a reacgdes de

corpo estranho com células gigantes, que impedem o crescimento em di-
recgdo ao interior

do tecido conectivo.

Aestrutura micro-porosa existene no Neuro-Patch® permite a migragao ime-
diata em direccao ao interior dos fibroblastos e o implante fixa-se ao tecido
através do colagénio

que ¢ segregado, ndo havendo infiltragdo de células gigantes de corpo es-
tranho. No implante ndo existe agregacéo de células, tais como linfocitos,
granuldcitos eosinofilos e

neutrofilos ou macréfagos mononucleares, que poderiam indicar uma
reaccéo inflamatoria cronica ou uma reacgao hiper-alérgica. Produzem-se
neomembranas que rodeiam o PUR ndo tecido (Neuro-Patch®) usado como
substituicdo. Estas neomembranas permanecem muito finas e ndo formam
aderéncias de dependéncia material com o cérebro.

Estabilidade a longo prazo

Estudos a longo prazo revelam que néo ha perdas de substancia nem mudan-
¢as nas propriedades fisicas ou quimicas apés 6 anos de implantacéo. Estes
resultados séo confirmados por exames histolégicos.

Contra-indicagées

- Implantagdo em regides infectadas

- Em caso de trauma cerebro-cranial aberto
- Em caso de espinha bifida aberta

Precaucées a tomar na aplicagao
Ver em modo de aplicagéo.

Interacgées com outras drogas
Nenhuma conhecida.

Notas de aviso

Neuro-Patch® néo deve ser usado juntamente com cimento dsseo, porque
poderia ser

danificado dependendo da aplicacao.

Instrugdes de dosagem e modo de aplicagao

Em caso de ndo haver outras indicagdes, o Neuro-Patch® escolhido para se
ajustar a area

de aplicagdo deve ser cortado para melhor se ajustar ao tamanho do defeito.
Para provocar a menor tenséo possivel no encaixe, o Neuro-Patch® deve ser
cortado tao

justo a area do defeito quanto possivel. O Neuro-Patch® deve ser fixado com
material de

sutura ndo-absorvivel (poliester ou polipropileno), podendo suturas posterio-
res ser acrescentadas com material de sutura absorvivel ou nao-absorvivel.
Entdo pode-se fixar com cola de fibrina. Agulhas atrauméticas de corpo ci-
lindrico tornam possivel a suturagao sem

causar grandes danos ao implante.

Antes da implantagdo do Neuro-Patch®, o medico encarregue da sua utli-
zagéo deve estar

familiarizado com a técnica cirdrgica necessaria, com as aplicagdes e com as
propriedades especificas do Neuro-Patch® in vivo.

Efeitos secundarios

Possiveis complicagdes incluem infeccao, perda de liquido cefalo raquidiano,
aderéncias e

reaccdo a corpo estranho.

Notas e detalhes de estabilidade
Neuro-Patch® ndo deve ser empregue apds a data de caducidade indicada.
Neuro-Patch® deve ser guardado entre 25 + 5 °C.

Outras informagoes

0 Neuro-Patch® sé pode ser usado se a embalagem nao estiver danificada.
Embalagens abertas de Neuro-Patch® e pedacos de implante que ja néo se-
jam necessarios ndo devem

ser-usados posteriormente. A sua reesterilizacdo nao deve ser tentada, dado
que a estrutura do Neuro-Patch® e logo, o seu comportamento in vivo podem
ser prejudicialmente afectados.

0 Neuro-Patch® ndo pode ser re-esterilizado.

Apresentacao

Enbalagem 1 unid. Enbalagem 2 unid.

Tamanho REF Tamanho REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x14cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Simbolos utilizados nos rétulos

Néo reutilizar

Validade: Ano-Més

Data de fabricacao

Limites de temperature de armazenamento

0 produto esta esterilizado, excepto se a,embalagem estiver
aberta ou danificada. Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno

e

[STERILE[EO

Marca da CE e nimero de identicacdo do organismo notificado.
c E 0123 0 produto obedece aos principais requisitos da Regulamentacao
sobre Acessorios Médicos 93/42/CEE

Numero do lote

,_
o
=

Ver instrugdes de uso

Cat. No.

&>

(=}

IM Tamanho

Data da informagao: 09/2014



Brugsanvisning @

Neuro-Patch®

Beskrivelse

Det nye produkt er et fint fibrilleert mikroporgst, ikke-vaevet materiale (Neu-
ro-Patch®) fabrikeret fra polyester urethane med en szrlig hgj renhed.
Neuro-Patch's® struktur er karakteriseret ved "abne" mikroporer pa overfla-
den af det ikkeveevede materiale, hvilket gor den hurtige celleindvandring
meerkbart lettere. Vaevet modtager Neuro-Patch® helt uden problemer og er
fuldsteendigt biostabilt.

Sammensatning
Neuro-Patch® bestar af et sarligt rent alifatisk polyester urethane og er
ETO-steriliseret.

Indikationer

Neuro-Patch® anvendes i neurokirurgi som duramater erstatning;

- til at deekke/beskytte imod cerebral og cerebellare dura mangler

- ved cerebral dekompressionskirurgi, nar der er gget intrakranialt tryk
- til at deekke spinale dura mangler

- ved spinal dekompressionskirurgi

Virkningsmade

Helingsprocessen er primeert influeret af implantatets porgsitet. Nar struk-
turen er mikroporgs farer det store overflade omrade ofte til fremmedlegme
reaktion med keempeceller,

som sa hindrer den indre vaekst af bindevaev.

Neuro-Patchs® mikroporgse struktur tillader den gjeblikkelige ind vandring
af fibroblaster

og Neuro-Patch® fastgores til vaevet ved hjeelp af det collagen, der er secer-
neret: der er ingen infiltrering af fremmed legeme keempe celler. Ved implan-
tet er der ingen samling af

celler som feks. Lymfocyter, eosinofiler, neotrofile granulocyter eller mono-
nuclezere makrofager, som kunne indikere en kronisk beteendelsesreaktion
eller en hyperallergisk reaktion.

Neomembranerne produceres, som derved omgiver det PUR ikke-vaevede
(Neuro- Patch®),

der er anvendt som en permanent erstatning. Disse neomembraner forbliver
meget tynde

og former ingen materialeathangige adhaesioner med hjernen.

Langtidsstabilitet

Studier over lang tid har vist at der ikke er noget substanstab og ingen aen-
dringer i de fysiske eller kemiske egenskaber efter 6 ars implantation. Dette
resultat bekraeftes af histologisk exarnination.

Kontraindikationer

- implantation i inficerede omrader

- nar der er abent cerebrokranialt traume
- nar der er ben spina bifida

Sikkerhedsforanstaltninger ved (applikation) anvendelse
Se applikationsmade.

Interaktion med andre stoffer
Ingen kendte.

Advarsel
Neuro-Patch® ma ikke bruges sammen med knogle cement, da Patch-materi-
alet kan skades afheengig af i hvilken forbindelse det benyttes.

2d

Doseri ivelse og applikati
Hvis intet andet er foreskrevet veelges en Neuro-Patch®, der passer til appli-
kationsomradet og skeeres til s& det passer til defektens starrelse.

For at seette den fast med sa lidt tryk som muligt skal Neuro-Patch® skeeres
til sa den passer sa ngjagtig som muligt til defektens storrelse. Neuro-Patch®
skal fastggres med nonabsorberbart suturmateriale (polyester, polypropylen);
sa kann videre suturer tilfgjes med absorberbart eller non-absorberbart su-
turmateriale. Sa kan en forsejling laves med fibrin adhaesion. Atraumatiske
buede nale gor det muligt at suturere uden at forvolde storre skade pa im-
plantatet.

Bivirkninger

Mulige komplikationer inkluderer infektioner, cerebrospinalvaeske udsivning,
sammenvoksning og fremmedlegme reaktion.

Noter og detaljer vedr. stabilitet.

Neuro-Patch® ma ikke anvendes efter den foreskrevne udlgbsdato.
Neuro-Patch® skal opbevares ved 25 + 5 °C grader celsius.

Anden information

Personen, der anvender Neuro-Patch®, skal inden implantationen vaere be-
kendt med den

pakraevede kirurgiske teknik de specifikke applikationer og Neuro-Patch®
egenskaber in vivo. .
Neuro-Patch® ma kun anvendes hvis emballagen er ubeskadiget. Abne pak-
ker med Neuro-Patch® og pintesestykker der ikke leengere er nodvendige, ma
ikke bruges senere.

Resterilisering ma ikke udfares da Neuro-Patch® struktur og Siden dets ad-
feerd in vivo kan blive ugunstigt pavirket. Neuro-Patch® ma ikke re-steri-
liseres.

Produktsortiment

Asker & 1 stk Asker a 2 stk

Starrelse REF Storrelse REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Symboler anvendt ved maerkning

® Engangsbrug!

E Anvendes senest ar og maned
& Fremstillingsdato

/i[ Temperatur omrade for lagring

Steril medmindre pakningen er abnet eller beskadigt.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid

CE-maerkning + identifikationsnummer for Bemyndiget Organ.
c 0123  Produktet opfylder de veesentlige krav i Medical Device Directive

93/42/EEC
Batchkode
A Se brugsanvisningen
Cat. nummer
DIM Starrelse

Informationsdato: 09/2014



Bruksanvisning @

Neuro-Patch®

Beskrivning

Ar ett fin-fibrilldrt, mikroporést, icke vévt material Neuro-Patch®, som fram-
stélls av en sarskild polyesteruretan av hog renhetsgrad.
Neuro-Patch®-Struktur kénntecknas av "dppna" mikroporer pa det icke
vavda materialets

yta, vilka mérkbart underlattar den snabba cellimmigratiojien.
Neuro-Patch® tolereras utomordentligt val av vavnaden och framkallar over-
huvudtaget

inga avstétningsreaktioner.

Sammansittning:
Neuro-Patch® bestar av alifatisk polyesteruretan av hdog renhetsg rad, och
ar ETO-steriliserad.

Indikationer

Neuro-Patch® anvinds vid neurokirurgi som ersattning for dura mater:

- vid tickning av cerebrala och cerebelldra dura-defekter

- vid cerebral dekompressionskirurgi, da det intrakraniala trycket ar forhojt
- vid tdckning av spinal dura-defekt

- vi spinal dekompressionskirurgi

Verkningssatt

Lakningsprocessen paverkas huvudsaklingen av implantatets porositet. Vid
mikropords struktur leder ofta den stora ytan till frimmandekroppsreaktioner
med jatteceller, vilka darvid férhindrar inatvéxten av bindvav.

Neuro-Patch® mikroporsa struktur tillater den omedelbara interna fibro-
blastmigrationen, och patchen &r forankrad genom det utsondrade kolla-
genet; utan infiltration av jétteceller inducerade av frimmandekroppsre-
aktioner. Vid implantatet finns ingen cellanhopning, sasom av lymfocyter,
eosinafila och neutrofila granulocyter vilka skulle kunna tyda pa en kronisk
inflammatorisk reaktion eller en 6verkdnslighetsreaktion. Neomembran bil-
das och omger den icke vivda PUR (Neuro-Patch®), vilken anvénds som per-
manent ersattning. Dessa neomembran férblir mycket tunna och bildar inga
amnesberoende adherenser med

hjarnan.

Stabilitet pa lang sikt

Langtidsstudier har visat att det inte sker nagon materialforlust, liksom inga
forandringar

av fysiska eller kemiska egenskaper, 6 ar efter implantationen. Detta resultat
bekréftas av

histologisk undersékning.

Kontraindikationer

- inldggning av implantat i infekterade omraden
- vid dppna cerebrokraniala traumata

- vid dppen spina bifida

Forsiktighetsatgérder vid appliceringen
Se under appliceringssatt.

Interaktioner med andra likemedel
Inga kénda.

Observanda
Neuro-Patch® bor inte anvandas tillsammans med bencement pa grund av
att det kann uppsta skador pa Patch materialet

Doseringar och appliceringssatt

Ifall annat ej foreskrivs, valjs en Neuro-Patch® s att den avpassas efter app-
liceringsstéllet och klipps efter defektens format.

For att innesluta med sa lite pafrestning som méjligt, bor Neuro-Patch® klip-
pas sa att den

passar defekten sa noga som mojligt. Neuro-Patch® bor fixeras med icke
absorberbart suturmaterial (polyester, polypropylen); darefter kan ytterligare
suturer ldggas med absorberbara eller icke absorberbara suturmaterial. Dar-
efter kan en forslutning géras med hjalp av sjélvhaftande fibrin. Atrauma-
tiska runda nalar mojliggor suturering utan stor skada pa implantatet.

Fore implantationen av Neuro-Patch® maste den som utfér denna vara for-
trogen med den erforderliga kirurgiska tekniken, de sérskilda tilldimpingarna
och egenskaperna hos Neuro-Patch® in vivo.

Biverkningar

Méjliga komplikationer omfattar infektion, lackage av cerebrospinalvatska,
adhesion och

fraimmandekroppsreaktion.

Hallbarhetsdetaljer

Neuro-Patch® bor ej anvéndas efter att angivet sista forbrukningsdatum
utgatt.

Neuro-Patch® bér férvaras vid 25 + 5° C.

Annan information .

Neuro-Patch® far bara brukas vid oskadad forpackning. Oppnade férpack-
ningar av Neuro-Patch® och implantatbitar som inte langre behdvs, far ej
anvandas vid senare tillfalle.

Omsterilisering far inte vidtas, d& detta kan inverka menligt pa strukturen
hos Neuro-Patch®, och ddrmed pé dess sétt att verka in vivo.

Neuro-Patch® far inte,omsteriliseras!

Produktsortiment

Forpakning 1 st. Forpakning 2 st.

Storlek REF Storlek REF
12x14cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x14cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Symboler anvénda vid markning

® Engangsbruk!

g Anvandes senast - ar och ménad
& Tillverkningsdatum

/N[ Temperatur intervall vid lagring

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

CE-mérke + identifieringsnummer for Anmalt Organ. Produkten
C € 0123  uppfyller de vésentliga kraven i Medical Device Directive

93/42/EEC
LoT Satsnummer
A Se bruksanvisningen!
Kat. nr.
DIM Storlek

Informationsdatum: 09/2014



Kayttoohjeet @

Neuro-Patch®

Kuvaus

Uusi Neuro-Patch® on erittdin puhtaasta polyesteriuretaanista valmistettua
hienoséikeista ja mikrohuokoista materiaalia. Sen pinnassa on "avoimia"
mikrohuokosia, jotka edistavit solujen nopeaa kulkua.

Neuro-Patch® on erittdin kudosystévallinen ja biologisesti téysin stabili.

Koostumus
Neuro-Patch® on erittdin puhdasta alifaattista polyesteriuretaania ja se on
steriloitu etyleenioksidilla.

Indikaatiot

Neuro-Patchia® kdytetaan neurokirurgiassa kovakalvon korvikkeena seuraa-
vissa tapauksissa:

- iso - ja pikkuaivojen kovakalvodetektien peittaminen

- aivojen dekompressio, kun kallonsisdinen paine on kohonnut

- selkdytimen kovakalvodefektien peittdminen

- selkdytimen dekompressio

Vaikutustapa

Paranemisprosessiin vaikuttaa enslsijaisesti impiantin huokoisuus. Mikro-
huokoisesta rakenteesta johtuva suuri pinta-ala johtaa usein vierasesinere-
aktioihin, jolloin jattisolut estavat sidekudoksen sisdankasvun.
Neuro-Patchin® mikrohuokoinen rakenne mahdollistaa heti fibroblastien si-
saanpdin kasvun, jolloin Neuro-Patch® kiinnittyy kudokseen erittyvén kolla-
geenin avulla. Vierasesinereaktioon liittyvaa jattisoluinfiltraatiota ei esiinny.
Implanttiin ei kerry soluja, kuten lymfosyytteja eosinofiilisid ja neutrofiilisia
granulosyytteja tai mononukleaarisia makrofageja merkkind kroonisesta
tulehdusreaktiosta tai hyperallergisesta reaktiosta. Implantoidun Neuro-
Patchin® ympérille muodostuu uudiskalvo, joka j&a erittdin ohueksi eikd
muodosta kiinnikkeita aivoihin.

Pitkdaikainen stabiliteetti

Pitkdaikaistutkimukset osoittavat ettd impiantin massa ja fvsikaalis-kemial-
liset ominaisuudet eivat ole muuttuneet kuuden vuoden kuluttua implantaa-
tiosta. Tulos on vahvistettu histologisella tutkimuksella.

Kontraindikaatiot

- implantaatio infektiokohtiin.

- avoin serebrokraniaalinen trauma.

- avoin selkirankahalkio (spina bifida).

Kayttoon liittyvat varotoimet
Ks kohta Kayttd.

Interaktiot
Ei tunnettuja.

Varoitukset
Neuro-Patch® & ei tule kdyttdd yhdessd luusementin kanssa, koska t&llgin
patch materiaali saattaa vahingoittua

Kaytto

Valitse sopivan kokoinen Neuro-Patch® kayttéalueen mukaan ja leikkaa se
vastaamaan defektin kokoa.

Minimoi Neuro-Patchin® aiheuttama kuormitus leikkaa malla kalvo vas-
taamaan mahdollisimman tarkoin defektin kokoa. Kiinnitd Neuro-Patch®
resorboitumattomalla ommelaineella (polyesteri, polypropyleeni) ja tee
tarvittaessa lisdompeleita resorboituvalla tai resorboituvalla ommelaineella.
Ompeleet voidaan tiivistdd kudosliimalla. Ompelussa kéytetaan atraumaat-
tisia pydreitd neuloja.

Sivuvaikutukset

Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat infektiot, aivoselkdydinnesteen vuo-
to, kiinnikkeet

sekd vierasesinereaktiot.

Kelpoisuusaika ja sailyvyys

Neuro-Patchia® ei saa kdyttad ilmoitetun viimeisen kdyttopaiva
keen.

Neuro-Patch® on séilytettava 25 + 5 asteessa.

Huomattavaa

Neuro-Patchia® implantaatiossa kayttavan kirurgin on oltava perehtynyt
kaytettavaan leikkdustekniikkaan, kalvon kayttotarkoituksiin ja sen in vivo-
ominaisuuksiin.

Neuro-Patchia® saa kdyttaa vain, jos pakkaus on vahingoittumaton. Avattuja
Neuro-Patch®-pakkauksia ja ylijaaneita implantti kappaleita ei saa kayttaa
uudestaan.

Neuro-Patchia® ei saa steriloida, koska se vahingoittaa kalvon rakennetta ja
sen in vivo-ominaisuuksia.

Neuro-Patchia® ei saa steriloida uudelleen.

Pakkaukset

1 kpl/pakkaus 2 kpl/pakkaus

Koko REF Koko

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Merkitsemisessa kadytettavat symbolit
Kertakayttdinen
Kaytettava viimeistadn: vuosi + kuukausi

Valmistuspaivamaara

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

@

-

/if Varastoinnin limpédtilarajat
renio

c CE-merkinté + lImoitetun Laitoksen tunnusnumero. Tuote tayt-
0123 355 Medical Device Directive 93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.

Eranumero

YiN Katso kayttoohjeet
Tuotenumero
DIM Koko

Kayttdohjeen laatimispaivd: 09/2014



Bruksanvisning @

Neuro-Patch®

Beskrivelse

Dette nve produktet er et fin fibrilleert, mikroporgst non-wovenmateriale
(Neuro-Patch®),

fremstilt av polyester-uretan med spesielt hgy renhetsgrad.

Neuro-Patch® struktur kjennetegnes av «apne» mikroporer pad materialets
overflate. Dette letter i hoy grad cellenes immigrasjon. Neuro-Patch® utmer-
ker seg ved at det tolereres

seerdeles godt av vertsvevet, og er fullstendig biostabilt.

Sammensetning
Neuro-Patch® bestar av alifatisk polyester-uretan med hgy renhetsgrad, og
er ETO-sterilisert.

Indikasjoner

Neuro-Patch® brukes i nevrokirurgien som duramatererstattner:
- til dekning av cerebrale og cerebelleere duradefekter

— for cerebral dekompresjons-kirurgi ved gkt intrakranielt trykk
- il dekning av spinale duradefekter

- ved spinal dekompresjons-kirurgi

Virkningsmate

Tilheiingsprosessen pavirkes hovedsakelig av implantatets porgsitet. Ved en
mikroporgs

struktur forer den store overflaten ofte til fremmedlegeme-reaksjon med
kjempeceller.

Disse forhindrer at bindevevet gror inn.

Den mikroporgse strukturen som finnes i Neuro-Patch®, tillater en umid-
delbar innvekst av fibroblaster, og implantatet forankres i vevet av det
collagenet som produseres. Det skjer ingen infiltrasjon av fremmedlegeme-
kjempeceller. Det finnes ingen ansamling av andre celler pa implantatet,
som f.eks. lymfocytter, eosinofile og neutrofile granulocytter eller mononu-
klezere makrofager, som kunne ha tvdet pa en kronisk betennelsesreaksjon
eller en hyperallergisk reaksjon. Det dannes neomembraner som omgir den
PUR-lappen (NeuroPatch®) som brukes som permanent duraerstatning. Disse
neomembranene forblir

seerdeles tynne, og gir ingen material-avhengige sammenvoksninger med
hjernen.

Langtidsstabilitet

Langtidsstudier har vist at det selv 6 ar etter implantasjonen ikke forekom-
mer substanstap, og heller ikke noen endringer i implantatets fysiske eller
kjemiske egenskaper.

Histologiske undersokelser bekrefter disse resultatene.

Kontra-indikasjoner

- implantasjon i infiserte omrader
- ved &pne cerebrokraniale traumer
- ved dpen spina bifida

Forsiktighetsregler ved bruk
Se under «Bruk».

Interaksjon ved bruk av andre midler
Ingen kjente.

Advarsler
Neuro-Patch® bgr ikke benyttes sammen med bensement, da patch materia-
let kann skades avhengig av bruken.

Bruk

Hvis ikke annet er foreskrevet, velges Neuro-Patch® i passende stgrrelse for
applikasjonsomradet, og klippes til i passende storrelse og form for defekten.
For & oppnd en mest mulig spenningsfri som, bgr Neuro-Patch® tilpasses
best mulig til defekten. Neuro-Patch® ber festes med et ikke-resorberbart
suturmateriale (polyester, polypropylen). Deretter kan man supplere med re-
sorberbare eller ikke-resorberbare suturmaterialer. | tillegg kan det forsegles
med fibrinkleber.

Atraumatiske naler med rundt tverrsnitt gjer det mulig & sy uten & pafere
implantatet noen stgrre skade. For Neuro-Patch® implanteres ma brukeren
veere fortrolig med den kirurgiske teknikken, den spesielle applikasjonen og
Neuro-Patch® egenskaper in vivo.

Bivirkninger
Mulige komplikasjoner omfatter infeksjon, spinalveeskelekkasje, ssmmenvok-
sing og reaksjon pa fremmedlegemet.

Anvisninger og holdbarhet
Neuro-Patch® ma ikke brukes etter den angitte utlopsdatoen.
Neuro-Patch® ma oppbevares ved 25 + 5 °C.

Ytterligere informasjoner.

Neuro-Patch® ma-bare brukes nar pakningen er uskadet. Apnede pakninger
med Neuro-Patch® og ubenvttede implantatrester ma ikke brukes senere.
Det er ikke tillatt & resterilisere Neuro-Patch®, fordi materialets struktur og
derved maten det oppfarer seg pa in vivo

kan forandre seg pa en uheldig mate.

Neuro-Patch® mé ikke resteriliseres.

Produkt pakninger

Pakning a 1 stk. Pakning a 2 stk.

Starrelse REF Starrelse REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x14cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Forklaring av symbole pa pakningen
Ma ikke brukes pa nytt
Holdbar til &r + maned
Produksjonsdato

Lagringstemperatur

j

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

CE-tegn og identifikasjonsnummer for den aktuelle godkjen-
0123 ningsmyndighet. Produktet oppfyller de grunnleggende kravene
i retningslinjer fra radet for medisinprodukter 93/42/EU.

a)
m

Produksjonsnummer

Vennligst folg bruksanvisningen!

i
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Dato for informasjon: 09/2014
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Istruzioni per I'uso @

Neuro-Patch®

Descrizione

Il nuovo prodotto € un materiale microporoso, non tessuto, finemente fi-
brillare (Neuro-Patch®) prodotto da un poliestereuretano speciale di elevata
purezza.

La struttura del Neuro-Patch® é caratterizzata da micropori «aperti» sulla
superficie del materiale non intrecciato che facilitano la rapida migrazione
delle cellule.

Neuro-Patch® ¢ straordinariamente ben tollerato dai tessuti ed & comple-
tamente biostabile.

Composizione
Neuro-Patch® ¢ costituito da poliestereuretano alifatico di elevata purezza,
sterilizzato con ETO.

Indicazioni
Neuro-Patch® ¢ impiegato in neurochirurgia come sostituzione della dura-
mater:
- per coprire difetti di dura cerebrali e cerebellare
- per interventi chirurgici di decompressione cerebrale, quando vi e un au-
mento della
pressione endocranica
- per coprire difetti di dura spinale
- per interventi chirurgici di decompressione spinale

Meccanismo di azione

Il processo di guarigione € influenzato principalmente dalla porosita dell'im-
pianto. Quaedo la struttura & microporosa, la grande superficie spesso provo-
ca reazioni da corpo estraneo con cellule giganti che quindi impediscono la
crescita del tessuto connettivo verso I'interno.

La struttura microporosa presente nel Neuro-Patch® consente I'immediata
migrazione verso I'interno dei fibroblasti e il patch & ancorato nel tessuto dal
collagene che viene secreto; non vi & alcuna infiltrazione di cellule giganti
da corpo estraneo. Nella sede dell'impianto non vi & raccolta di cellule, ad es.
linfociti eosinofili e granulociti neutrofili o

macrofagi mononucleati, che potrebbe indicare una reazione infiammato-
ria cronica o una reazione iperallergica. Vengono prodotte neomembrane
che circondano il tessuto non intrecciato PUR (Neuro-Patch®) usato come
sostituzione permanente. Queste neomembrane restano molto sottili e non
formano alcuna aderenza con il cervello dovuta al materiale.

Stabilita prolungata

Studi a lungo termine hanno rivelato che non vi ¢ alcuna perdita di sostanza
né alcuna modificazione delle proprieta fisiche o chimiche dopo 6 anni di
impianto. Questo risultato

e con fermato dall'esame istologico.

Controindicazioni

- impianto in regioni infette

- in presenza di traumi cerebrali aperti
- in caso di spina bifida aperta

Misure di precauzione nell'impiego
Vedere sotto «Modalita di impiegon.

Interazioni con altri farmaci
Non se ne conpscono.

Avvertenze

Neuro-Patch® non dovrebbe essere usato con il cemento osseo in quanto,
a seconda del

tipo di utilizzo, il Patch potrebbe venire danneggiato.

Istruzioni posologiche e modalita di impiego

Salvo diversa prescrizione, si sceglie un Neuro-Patch® adatto all'area di ap-
plicazione e lo

si taglia per adeguarlo alle dimensioni del difetto.

Per ridurre al minimo lo stiramento, Neuro-Patch® deve essere tagliato per
adeguarsi al difetto in modo piu simile possibile. Neuro-Patch® deve essere
fissato con materiale da sutura non riassorbibile (poliestere, polipropilene);
poi si possono aggiungere altri punti di materiale da sutura riassorbibile o
non riassorbibile e poi si puo effettuare una sigillatura con adesivo di fibrina.
Aghi atraumatici a corpo rotondo permettono di sutura re senza provocare
un notevole danno all'impianto.

La persona che usa Neuro-Patch® deve avere esperienza con la tecnica chi-
rurgica necessaria, le applicazioni specifiche e le proprieta di Neuro-Patch®
in vivo.

Effetti collaterali

Possibile complicanze infezione, fuoriuscita di liquido cerebrospinale, ade-
renza e reazione

corporea ad un elemento estraneo.

Note e particolari relativi alla stabilita
Neuro-Patch® non deve essere impiegato dopo la data di scadenza.
Neuro-Patch® deve essere conservato alla temperatura di 25 + 5 °C.

Altre informazioni

Neuro-Patch® puo essere impiegato solo se la confezione ¢ intatta. Le con-
fezioni di Neuro-Patch® aperte e frammenti di impianto non piu necessari
non devono essere usati

in seguito. Non bisogna effettuare una risterilizzazione, perché la struttura
del Neuro-Patch® e, quindi il suo comportamento in vivo, possono essere
danneggiati.

Neuro-Patch® non puo essere risterilizzato.

Confezioni

da 1 pezzo da 2 pezzi

Dimensione  REF Dimensione  REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 15x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 106 4040

Simboli usati sull'etichetta

Monouso!

Da usarsi entro Anno + Mese

Data di produzione

Intervallo di temperatura per il magazzinaggio

Il prodotto € sterile se la confezione non € aperta o danneggia-
ta. Metodo di Sterilizzazione: Ossido di Etilene

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

mn
m

0123

Numero di Lotto

Leggere attentamente il foglio illustrativo!
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g

Art. Nr.

=
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Dimensione

Data dell'informazione: 09/2014



NAnpogopieg yia xpron
Neuro-Patch® (Neupospparmpa)

Nepiypayn

To véo npoidv eival TEAEIa IVIBIKO, HIKPOMOPMIES, KN UPavTo UAIKO, Nou
kataokeualerar ano €idikr peyaAng kaBapoTnTag noAuoupeBavn.

H dopr) Tou Xapaktnpileral and «avoikToUg» HIKPOMOPOUG OTNV EMpA-
VEIa un upavTol UNIKoU, nou KaBIoTouv Tnv Taxeia HETaVAOTEUDN TwV
KUTTAPWVY ONHavTIKG EUKOAOTEPN.

Zuvewn
Anoteheital ano psvu)\nc KaBapomTaq a)\sl(paTlKn NOAUETEPIKT OUPE-
6avn, anooTEIpWLEVO pE OLEiBIO Tou alBuleveiou.

Evdeigeig

XpoILONOIEiTal GTNV VEUPOXEIPOUPYIKT GTNY GVTIKATACTAON TNG OKAN-

PAG PrvIYYag:

— YIGKAAUYNTWVEAQTTWHATOVTNGOKANPAGHNVIYYAGTOUEYKEPAAOUKAITNG

. napaykepahidag

- yia gyxeipnon EYKeQaNKi anooupeopn-

ong, orav unapyel augnpévn £vOOKPAVIaKN
nigan,

- yia kahuyn TV s)\awmuamv NG onovOUNIKNG OKANPAG HAVIYYaG
— yia orovOUAIKR anooupeopnan

Tponog evépyeiag

H diadikacia Tng enouAwong ennppealetal kupiwg and Tnv dianeparorn-
Ta TOU EUPUTEUNATOG. ‘OTav N Sopn €ivar HIkponopwdng n HeyaAn enipa-
VEIOKT) NEPIoXr 0dnYei g avTIOPACEIG EEVOU OWHATOG KIE YIyavTokUTTapa
nou TOTe gPnodifouv Tnv evBOpUXN avanTugn Tou uvdETIKOU 10TOU.

H pikponopwdng dopr oto NeupogpBalwpa divel Tnv duvatotnTa yia
auean npog To

E0WTEPIKO PETAVACTEUOT TWV IVOBAACTMV Kal TO EURAAWHA ayKUPOBOAEi
péoa oTov

10T6 pE To KOAAYOVO Mou eKkpiveral. Aev undpyel dinénon yiyavTokuT-
Tapmv Evou

OMHATOG. 2TO EUPUTEUNA BEV UMAPXE! OUYKEVTPWOT KUTTAPWY Onuwg
)\epq)OKUTrapmv, |mo|v0q>|)\mv Kai ou6£T£po<p|)\mv KOKKOKUTI'(]pu)V ]
HOVONUPNVIKQV paKkpopaywv, nou Ba pnopoUoav va epgavicouy pia
Xpovia pAeypovawdn avTidpaon f pia unepaMepyikn avtidopaon. Anpi-
oupyoUvTal VEopEUBPAVEG nou nepiBaAAouv To un ueavTo PUR (Neupo-
€UBAAWLA) MOU XPNOILOMOIEITal av POVIUN avTIKaTAoTaon.

AUTEG 01 veopeUBpaveg napapévouv nodu AenTeG kal dev oxnuatifouv
OUPQUOEIG eEapTMOLEVEG and KAnolo UAIKO OToV eYKEPAAO.

MakponpdBeopn oTabepoTnTa

O1 pakponpOBeopEeG PEAETEG anekaAuyav OTI Sev UNApxe! Kanola ana-
A€la oudiag Kai KappIa ahAayr oTIC PUOIKEG Kal XNMIKEG IBIOTNTEG 6 XPO-
VIa PETA and TNV EUQUTEUDN. AUTO TO AMOTENECWA ENIBERAIMVETAI HE
igToAOYIKN) €EETAON.

Avrevdeigeig

— eU@UTEUCT OE HOAUOHEVEG NEPIOXEG

— OTav undpyouv avoiKTa eykepahokpaviaka Tpalpata
— OTav undapyer avoikTr SIoxIdNG naxn.

MpoAnnTika péTpa Kata TRV Epappoyn
AEIETOVTPONOEPAPHOYIG

AAMNAemdPaoeIg pe GAAa pappaka
Aev €ival YVWOoTEG.

MposIBoNoINTIKEG ONHUEIQCEIG

To Neuro-Patch® dev npénel va xpnoiponoleiTal pali Pe TOIMEVTO 00TGV
KaBoTi To guRaAwpa (patch) pnopei va kataoTpagei avaloya pe T xpr-
on Tou.

0dnyieg yia Tnv docooyia Kkai TPOMOG epappoyig AY dev ouviaTaTal
ﬁlaqnoprrn«: éva Naupoapﬁa)\wpu am)\avrrcn yia va npoouppo{nm oty
n£p|0)(nv0u 6a epappocBei kal kKOBeTal yia va Taipialel e To péyedog
TOU EAATTOMATOG,

Ia va TonoBetnBei e 600 MiywTepo TévTwpa 600 eival duvaTov To Neu-
poepBarwpa

6a npenel va konel yia va Taipialel 600 To duvaTov MEPICTOTEPO GTO
eNdTTwHa. To

NeupogpBaAwpa Ba Npenel va oTepewVeTal pe anoppo@noIpo UNIKO pap-
parog (noAueoTépa, no)\unponu)\svao) KaToniv ki GANEG nagég pnOTouv
va npooTeBoUV e anoppo@praiHo f Un anoppo@rioiko UAIKO pauHaToG,
Katoniv pnopei va yivel éva KAEIoIHO pe IVwdEG auToKOAANTO. ATpaupaTi-
KEG BEAOVEG OTPOYYUAOU 0WUATOG KaBIoToUV duvaTh TNV Nagr Xwpig va
npokahoUv peyaAn BAABN oTo eppUTEUNa.

nupsvspvsu-:q
I'Ileavsq snln)\Oqu nspl)\upBavouv uo)\uvon, Siappor| eykepalovawTiaiou
Uypou, GUPPUOT Kal avTidpaon ano Evo omua.

ZNHEIQCEIG Kal AENTOPEPEIEG OTABEPOTNTAG

To NeupoepBaAwpa dev Ba nNpenel va XpnoIKONOIEITal JETA TV NHEPO-
pnvia Agewe.

To NeupoepBaAwpa Ba npénel va gulacoetal o€ 25 £ 5 °C Babuolg
Kehaiou.

'ANEG nAnpopopieg

Mpiv TNV eppuUTEUON Tou NEUPOEUPBAADHATOG TO GTOHO MOU TO XPNal-
porolei npenel

va &ivar yvmoTnG TNG anaroUHEVNG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKTG, Tw EIBIKMV
€Qappoywv

Kar Twv 1BI0TATWY TOU NsupoepBaAu)pclToq in VIVO To NEUposuBa)\wua
HNOpEi va XpnOIHOMOIEiTal POVO av N GUOKEuaaia Tou Oev £Xel UMOOTE
(nuia. Avoikta nakeTa NeupoepBaAdpaTog kai TEpdxia Tou EHQUTELHA-
T0G nou Bev xpeidlovTar nAéov, NPENEI va Ny XpnaijonolouvTal apyd-
Tepa. H €K VEOU aNooTeipwon dev Npénel va yiverar , eneidiy n Sopr Tou
NeupospBo)\wpuTog kal 60 v n cupnepl(popa TOU in vivo

HNOpE va ennppeacdei kaTaoTpenTika.

To NeupogpBalwpa dev UNOpEl va anooTEIPOVETAl €K VEOU.

Z€1pa NPOIOVTOG

2UOK. Tou 1 Tep. 2UOK. TWV 2 TEY.

Méyeog REF MéeyeBog REF

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x14cm 1064010 2x10cm 106 4053
4x10cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 1064020
5x 6cm 1064040

ZUpBoAa Xpnoip UpEVA ENGVR OTH

® Na pnv enavaypnoiponoinBei!

g Xprion £wg ETog + Mrvag

& Hpepounvia kataokeung

/if EUpog Beppokpaciag anobnkeuong

ANOCTEIPWHEVO €KTOG Qv N CUCKEUACIa avoIxTel 1 kata-
oTpagei. MéBodog anooTeipwang 0&eidio Tou aiBuleviou.

Znuavon CE kal apiBpog avayvwpioens Tou KOIVOMOINUE-
c € vou opyaviopgoU. To npoidv avTanokpiveral oTiG Bacikég
0123 anarmoeig Tng O3nyiag yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA NpoiovTa

93/42 EEC
LoT ApiB. MapTidag
/AN BA. 03nyieg xproewg!
Ap. Katahdyou
DIM MéyeBog

Huepopnvia nAnpogopicwv: 09/2014



Navod k pouziti
Neuro-Patch® 22

Popis

Novy produkt je jemné fibrilarni, mikroporézni tkanovo (Neuro-
-Patch®), vyrobené ze specidlniho vysoce Cisténého Polyesterure-
thanu.

Struktura Neuro-Patche® je charakterizovana ,otevienymi® mikropd-
ry na povrchu tkaniva, které usnadnuji rychlou bunécnou imigraci.
Neuro-Patch® je mimorddné dobre tolerovan tkéani a je piné bio-
stabilni.

SlozZeni
Neuro-Patch® sestava z vysoce Cisténého, alifatického Polyesterure-
thanu a je sterilizovan ethylen oxidem.

Indikace

Neuro-Patch® se pouziva v neurochirurgii jako nahrada dura mater:
— ke kryti mozkovych a mozeckovych defekt dury

— u odlehcovacich plastik pfi stoupajicim nitrolebnim tlaku

— ke kryti defektll spinalni dura mater

— u odlehcovacich spinélnich plastik

Pasobeni

Vhojovani je ovlivnéno prevazné porozitou implantatu. U makropo-
réznich struktur dochazi asto na zakladé masivni migrace velkych
bunék k tkanové reakci na cizi téleso, kterd pak znemozni jejich
prordstani pojivovou tkani.

V piipadé mikroporézni struktury Neuro-Patche® do neJ mlgruy oka-
mzité fibroblasty a diky kolagenn im strukturam je Uspésné vhojen
do tkané. Infiltrace télu cizimi burikami je v kazdém pfipadé vylou-
¢ena. U implantatu chybi jakékoli nakupeni bunék typu Iymfocy-
td, eosinofilnich a neutrofilnich granulocytd nebo jednobunénych
makrofagd, které mohou byt zndmkou chronické zanétlivé reakce i
hyperalergické reakce. Vytvofi se neomembrana, ktera je obklopena
pouzitou nahradou PUR-tkanivem (Neuro-Patch®). Tato neomem-
brana zlstava velmi tenkd a nevyvolava zadné adhese s mozkem.

Stabilita v case

V dlouhodobych studiich se prokazalo, Ze po Sesti letech od implan-
tace neni patrnd zadna ztrata substanci a Zédné zmény fyzikalnich
¢i chemickych vlastnosti. Histologickd vysetfeni tyto vvysledky po-
tvrdila.

Kontraindikace

— implantace v infikovanych oblastech
— oteviend mozko-Iebecni poranéni
— oteviena spina bifida

Upozornéni pied pouzitim

Dbejte navodu k pouZiti.

ZFizené reakce s jinymi prostfedky
Nejsou znamy.

Varovani
PFi soucasné aplicaci Neuro-Patche® a kostniho cementu nejsou vy-
louéena poskozeni zaplatového, materidlu, zleZi na zplisobu pouZiti.

Zpisob pouziti

Nevyzaduje-Ii situace jinak, zvoli se Neuro-Patch® velikosti odpovi-
dajici oblasti pouziti a pFizplsobi se zastfizenim rozméru defektu.

K dosazeni kryti defektu bez napéti ma Neuro-Patch® svym roz-
mérem prekryvat okraje defektu. Neuro-Patch® ma byt fixovan
nevstrebatelnym Sicim materidlem (Polyester, Polypropylen) a dale
Sit vstfebatelnym nebo nevstfebatelnym Sicim materialem. Navic
m{ze byt utésnén fibrinovym lepidlem. Atraumaticka jehla ku lateho
préifezu umozni proSivani bez vétsiho poskozeni implantatu. Pred
implantaci Neuro-Patche® se musi uZivatel seznamit s chirurgickymi
technikami, specialnimi aplikacemi a dobre znat vlastnosti Neuro-
-Patche® in vivo.

Nezadouci Géinky
K pFipadnym komplikacim patfi vznik infekce, (nik mozkomi$ niho
moku, adheze a reakce organismu na pfitomnost ciziho télesa.

Upozornéni a udaje k dobé pouZitelnosti

Neuro-Patch® nesmi byt implantovan po uplynuti doby jeho pou-
Zitelnosti.

Neuro-Patch® skladovat pfi teplotach 25 + 5 °C.

Jina upozornem

PouZit smi byt pouze Neuro-Patch® z neposkozenych oball. Ote-
viena baleni Neuro-Patche® nebo nespotfebované kusy |mp|antatu
nemohou byt pouzity znova. Resterilizace Neuro-Patche® nemiize
byt Uspésna, nebot jeho struktura a tim i jeho udrzeni in vivo jsou
zménény.

Neuro-Patch® nesmi byt resterilizovan.

Zpisob dodani a velikost baleni

Baleni — 1 kus Baleni — 2 kus

Velikost REF Velikost REF

12 x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x14cm 1064010 2x10cm 106 4053
4x 10 cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061
6x 8cm 1064029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Vysvétleni symbolii na obalu

® NepouZivat opakované!

2 PouZitelné do rok + mésic
M Datum vyroby

/if Teplotni rozmezi pro uchovani

Sterilni, dokud neni baleni poskozeno ¢&i otevieno
Metoda sterilizace — Ethylenoxid
CE-znacka a identifikatni &islo schvalovaciho vyméru.
c € 0123  Produkt odpovida zékladnim pozadavkém direktivy Rady
Evropské unie o medicinskych produktech 93/42/EU.

LoT Oznaceni Sarze

/AN Dodrzujte prosim navod k pouiti!
Cislo vyrobku

DIM Velikost

Datum informaci: 09/2014



Instrukcja dla uzytkownika @
Neuro-Patch® €

Opis produktu

Neuro-Patch® jest nowym, drobnowtdkienkowym, mikroporowym,
nie tkanym materiatem, produkowanym ze specjalnie wysoko
oczyszczonego poliuretanu. Struktura Neuro-Patch® charakteryzuje
sie otwartymi mikroporami na powierzchni nie tkanego materiatu,
co powoduje, ze gwattowne napetzanie komorek jest znacznie uta-
twione.

Neuro-Patch® jest bardzo dobrze tolerowany przez tkanki i jest cat-
kowicie stabilny biologicznie.

Sktad
Neuro-Patch® sktada sig z wysoko oczyszczonego alifatycznego poli-
uretanu, wyjatawianego tlenkiem etylenu.

Wskazania

Neuro-Patch® jest stosowany w neurochirurgii w zastepstwie opony
twardej w nastepujacych

przypadkach:

— pokrycie ubytkéw opony twardej mézgu i mézdzku

— operacje odbarczajace mézg w przypadkach wzmozonego cisnienia
. $rédczaszkowego

— pokrycie ubytkow opony twardej rdzenia kregowego

— operacje odbarczajace na rdzeniu kregowym

Opis dziatania

Kiedy struktura ztozona jest z mikroporéw, duza powierzchnia pro-
wadzi czesto do reakcji na ciato obce z komdrkami olbrzymimi. Ko-
morki te zapobiegaja wrastaniu tkanki tacznej.

Mikroporowa struktura obecna w preparacie Neuro-Patch® pozwala
na natychmiastowe wrastanie fibroblastow. tata jest przez to umo-
cowywana do otaczajacych tkanek poprzez wydzielany kolagen. Nie
wystepuje tutaj infiltracja komdrek olbrzymich zwiazana z reakcjq
na obce ciato. W przeszczepie nie wystepuje gromadzenie si¢ ko-
morek, mogacych wskazywac na przewlekta reakcje zapalng lub hy-
peralergiczng — nie ma gromadzenia sie limfocytow, granulocytéw,
obojetnochtonnych, eozynofiléw lub makrofagéw jednojadrzastych.
Wkoto poliuretanowej faty (Neuro-Patch®) powstaja nowe btony, na
state zastepujace opone twarda. Powyzsze nowe bfony pozostajg
bardzo cienkie i nie powodujg odktadania sie jakiegokolwiek mate-
riatu mogacego tworzy¢ zrosty z powierzchnig mézgu.

Diugotrwata stabilizacja

Wieloletnie badania ujawnity, ze nie ma ubytkdw substancji oraz
zmian wiasciwosci fizycznych i chemicznych po 6 latach od wszcze-
pienia.

Rezultat ten zostat potwierdzony badaniami histologicznymi.

Przeciwskazania

— implantacja w obszarach zakazonych
— otwarte urazy mézgowo-czaszkowe
- otwarta tarf dwudzielna

Zalecane $rodki ostroznosci w zastosowaniu preparatu
Zobacz dawkowanie i sposob uzycia.

Interakcje z innymi lekami
Nie znane.

Ostreienie
taty Neuro-Patch® nie nalezy stosowac razem z cementem kostnym
poniewaz moze ona ulec zniszczeniu.

Dawkowanie i spos6b uzycia

Jedli nie zalecono inaczej nalezy dobra¢ i odpowiednio przycigé
wiasciwy rozmiar Neuro-Patch® tak aby pasowat do ubytku. W celu
dopasowania implantu z jak najmniejszym naciskiem, Neuro-Patch®
powinien by¢ przyciety tak aby doktadnie pasowat do ubytku.
Neuro-Patch® powinien by¢ umocowany niewchtanialnymi ni¢mi
chirurgicznymi (poliester, polipropylen) nastepnie mozna dodatkowo
zatozy¢ szwy wchtanialne lub niewchtanialne.

Do przymocowania Neuro-Patch® mozna uzy¢ kleju fibrynowego.
Aby uniknaé uszkodzenia przeszczepu nalezy szy¢ atraumatycznymi,
okragtymi igtami.

Przed uzyciem implantu Neuro-Patch® nalezy doktadnie zaznajomié¢
sie z wymagang technika operacyjna, specyficznym zastosowaniem
i wkasciwosciami Neuro-Patch® in vivo.

Efekty uboczne
Mozliwe komplikacje polegajace na infekcji, wycieku ptynu mézgowo
— rdzeniowego, przyklejaniu, odrzucie ciata obcego.

Uwagi dotyczace przechowywania:

Neuro-Patch® nie powinien byC stosowany po uptywie daty waz-
nosci.

Neuro-Patch® powinien by¢ przechowywany w temp. 25 + 5 °C.

Informacje uzupetniajace

Neuro-Patch® moze by¢ uzyty jesli opakowanie jest nieuszkodzone.
Niewykorzystane kawatki implantu nie mogg by¢ ponownie uzyte.
Nie wolno ponownie sterylizowa¢ implantu, poniewaz zmienia on
swojq strukture a przez to swoje wiasciwosci in vivo, ktdre mogy
powodowac szkodliwe oddziatywanie.

Neuro-Patch® nie wolno ponownie sterylizowac.

Asortyment

Opakowanie & 1 szt. Opakowanie & 2 szt.

Wielko$¢/Wymiary REF Wielko$¢/Wymiary REF

12 x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6 x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053
4x 10 cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029
8x 9cm 106 4020
5x 6cm 106 4040

Symbole stosowane na etykiecie

® Produkt jednorazowego uzytku!

2 Data waznosci: Rok + Miesiac
& Produkcji danych

/if Zakres temperatur przechowywania

Sterylne do momentu otwarcia lub uszkodzenia

opakowania.

Sposob sterylizacji: tlenek etylenu

Symbol i numer identyfikacyjny jednostki reje-
c € strujacej. Produkt spetnia wymagania zawarte w
0123 wytycznych dotyczacych produktéw medyczuych nr

93/42/EEC.
LoT Numer serii
A Patrz instrukcja obstugi!
Numer katalogowy
DIM Rozmiar

Data informacje: 09/2014



Product description
Neuro-Patch®

Product description

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

Composition
Neuro-Patch® consists of specially purified aliphatic polyester urethane. It
is EtO sterilized.

Indications for use

Neuro-Patch® is indicated as a dura mater substitute in neurological pro-
cedures for soft

tissue reconstruction of damaged, impaired, or missing tissue, such as for:

- Closing cerebra | and cerebellar dural defects, such as after excision of
tumors, operations on the posterior cranial fossa and after the removal of
basal meningiomas;

Decompressive surgery in the presence of increased intracranial pressure;
For closure of spinal dural defects after removal of spinal tumors and after
spinal trauma; and

- Spinal decompressive surgery.

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

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

Precautions

Before using Neuro-Patch®, the surgeon should be familiar with the surgi-
cal technique,

special applications and the properties of Neuro-Patch® in vivo.

Warnings

Neuro-Patch® should not be used together with bone cement as the patch
material could

be damaged depending on the application.

Neuro-Patch® should only be used if the package is intact. Visually inspect
the packaging;

do not use product if the package is found opened, punctured, torn or tam-
pered with as

sterility may be compromised.

Do not resterilized, as the sterilization process may alter the structure of
Neuro-Patch®

and thus its properties in vivo.

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

Possible adverse reactions

Hypersensitivity or an immune response to Neuro-Patch® may occur. The
physician should

closely monitor the patient for such a reaction and treat accordingly.
Postoperative adjacent tissue adhesions in situ may occur.

Directions for use

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

defect.

The Neuro-Patch® should be fixed with non-absorbable suture material
(polyester,

polypropylene). To improve suture security, non-absorbable suture material
(polyester,

polypropylene) is recommended. The use of atraumatic round-bodied needles
will allow

suturing without significant damage to the implant.

Storage

Store the Neuro-Patch® box in a clean, dry and protected area with protec-
tion from

extreme changes in temperature and humidity. Storage conditions should
not exceed

temperature of 25 + 5 °C. (68 °F - 86 °F)

Product range

Packs of 1 piece Packs of 2 pieces

Dimensions  REF Dimensions

12x 14 cm 106 4002 4x 5cm 106 4045
6x 14 cm 106 4010 2x10cm 106 4053

4x10cm 106 4037 1,5x 3cm 106 4061
6x 8cm 106 4029

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA

Symbols used on labelling

® Do not reuse!

g Use until Year + Month
[ifJ Date of manufacture
/if Temperature limitation

Sterile unless package is opened or damaged.
Method of Sterilization - Ethylene oxide

CE-mark and identification number of notified body. Product
C € 0123  conforms to the essential requirements of the Medical Device

Directive 93/42/EEC.
LOT]| Batch Number
A See Instructions for Use
Cat. No.
DIM Size

Date of information: 09/2014
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SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Phone +49 7461 95-0
Fax  +49 7461 95-2600
www.aesculap.de




