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Symbols Referenced on Labeling
Symbol Glossary per US FD&C Act:

Symbol Symbol Title Symbol Meaning ﬁmgglr Standard | Symbol

Symbol Title

Symbol Meaning

Symbol
Number

180 15223-1* Manufacturer Manufacturer 5.1.1 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperature limit Store at controlled room temperature 537
Authorized representative in | Authorized representative
10152231 | [EC]ReP] | {0 European Commuriy | inthe Eumpegn Communiy 512 180 15223-1 ® Do not re-use Do ot re-use 542
180 152231 g Use-by date Use-by date 514 180 15223-1 D}] Consult instructions for use | Consult instructions for use 543
. . ; Caution: Consult instruction for use for warning
15015223 | [LOT] | Batch code Lot number 515 || otsst | A\ | Cauion o oot 544
180 15223-1 Catalogue number Catalog number 516 CONTENT Content
. Sterilized using aseptic Sterilized using aseptic Caution: Federal (USA) law restricts this device
1S015223-1 ([STERILE] A processing techniques processing techniques 522 to sale by or on the order of a physician
180 152231 Do not resterilize Do not resterilize 526 | *ISO 15223-1: 2016, Medical Devices-Symbols to be used with medical device labels, labeling and infor-
- - — mation to be supplied, Part 1: General requirements
1S0 152231 @ Do not use if package Do not use if the product sterile barrier or its 508
is damaged packaging is compromised -



Additional symbols on the product labeling that are not required by the US FD&C Act: DURA-GUARD is packaged in a container filled with sterile, non-pyrogenic water containing propylene
oxide. The contents of the unopened, undamaged container are sterile.

Symbol Symbol Meaning DURA-GUARD is MR Safe.
DURA-GUARD utilizes animal tissue; patient must be informed prior to any procedure.

Made in the U.S.A. DURA-GUARD Product Models and Sizes
. INDICATIONS:
Manufacturer part number DURA-GUARD Model Number Size (cm) For use as a dura substitute for the closure of dura
mater during neurosurgery.
Do not freeze DG-0209SN 2X9
CONTRAINDICATIONS:
BOVINE This product is derived from cattle DG-0404SN X4 DURA-GUARD is not designed, sold or intended
for use except as indicated.
MODEL Model number DG-0608SN 6X8 Do not use DURA-GUARD in patients with a
known sensitivity to bovine material.
SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS initi ¥
| | See IFU for symbol definitions DG-0814SN 8x14 ADVERSE REACTIONS:
As with any surgical procedure, dehiscence
DESCRIPTION: DG-1016SN 10X16 at the surgical site, hematoma, seroma, fever
DURA-GUARD is prepared from bovine pericardium which is cross-linked with glutaraldehyde. The and infection are possible complications. Other

pericardium is procured from cattle originating in the United States. DURA-GUARD is chemically sterilized  potential complications specific to dura-related procedures include, but are not limited to: death, seizure,
using ethanol and propylene oxide. DURA-GUARD has been treated with 1 molar sodium hydroxide fora  cerebrospinal fluid leakage or fistula, meningitis, adhesion formation, pseudomeningocele or hydrocephalus.
minimum of 60 minutes at 20 - 25 °C. Monitor patient for adverse reactions and take appropriate therapeutic action.
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Failure to rinse the product may result in a sterile inflammatory reaction (see Warnings and Rinse
Procedure).

The effect on long term surgical outcome of damaging bovine pericardium by contact with chemicals or
substances (other than saline), by freezing, or by exposure to steam, gas (ethylene oxide), or radiation
sterilization has not been investigated (see Warnings).

Use of product following compromise of sterility may result in infection (see Warnings).

Long term incidence rates of host reactions (calcification, infection, rejection, and adhesion) during use for
dural repair have not been investigated.

Glutaraldehyde-treated bovine pericardium may undergo accelerated calcific infiltration in patients with high
calcium metabolic activity (e.g., children). This may not be a concern where the patch is exposed to systolic
pressures.

WARNINGS:
The Rinse Procedure must be followed or a sterile inflammatory reaction in the adjoining host tissue may
result. Do not pour the storage solution into the rinse bath.

To avoid damage to the product, do not expose to any chemicals or substances other than those specified
in this Rinse Procedure. Antimycotics (anti-fungals) must not come in contact with DURA-GUARD as they
are believed to alter the cross-link characteristics of tissue fixed in aldehyde preparations.

Do not freeze. Damage to the sterile barrier may result. Do not use if freeze indicator is activated.
The product must remain moist at all times.

Do not use DURA-GUARD in patients with a known sensitivity to bovine material.

Synovis products differ; substitution of one product for another product may be harmful to the patient.

Do not resterilize. Do not subject to steam, gas (ethylene oxide), or radiation sterilization as these may

damage DURA-GUARD.

Do not use if the container is not properly sealed prior to opening, as sterility may be compromised. Do not

place container in sterile field as the outside of the container is not sterile. This product is for single use

only. Once the container seal is broken, use immediately, do not reseal container or reuse DURA-GUARD.

Any unused pieces of DURA-GUARD must be discarded as biohazardous waste. Failure to observe these

warnings may result in surgical infection.

PRECAUTIONS:

Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching DURA-GUARD.

Before surgery, prospective patients or their representatives should be informed about complications which

may be associated with use of this product.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. RINSE PROCEDURE

1. Remove inner container from outer cardboard package. Do not place the container in the sterile field.

2. Examine the freeze indicator located inside the lid of the outer cardboard package. Do not use if
activated.

3. Inspect container and package. Verify shrink wrap and tamper-evident tape are intact. Do not use if there
is evidence of tampering, moisture or leakage.

4. Open inner container. Use sterile, atraumatic forceps to grasp the edge of the patch and remove from
the container using aseptic technique. Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching
the patch.



5. Immerse and agitate DURA-GUARD, for a minimum of 3 minutes, in a sterile basin containing 500 ml of
sterile physiologic saline (0.9% NaCl). Do not pour the storage solution into the sterile physiologic saline.

At the surgeon’s discretion the 500 ml rinse solution may contain one of the following antibiotic
treatments: ampicillin & gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxime, neomycin, and vancomycin. Testing
has shown that DURA-GUARD is not adversely affected by treatment with the antibiotics listed. The
effects of other antibiotics on DURA-GUARD have not been tested. The long term effects of antibiotic
treatments on DURA-GUARD have not been assessed. Do not use antibiotics contrary to the antibiotic
manufacturer’s instructions.

6. Keep the patch immersed in sterile saline until ready to use. THE PATCH MUST REMAIN MOIST AT
ALL TIMES.

Il. IMPLANT INSTRUCTIONS
1. The patch may be tailored during surgery to meet the surgeon’s needs.

2. DURA-GUARD may be sutured to the edge of the host tissue.

3. When implanting by suture, suture bites should be taken 2 to 3 millimeters from the edge of the graft.

4. The graft should be applied and fixed in place carefully to obtain best results.

5. Discard gny unused pieces of DURA-GUARD in biohazardous waste. DURA-GUARD cannot be resterilized
or reused.

STORAGE:
Do not freeze. Store at room temperature 20 °C — 25 °C (68 °F - 77 °F).

DISPOSAL
Any packaging or components exposed to human tissue/fluids should be disposed of per hospital protocols.
Any opened, unused components should be discarded due to compromised sterility.

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (A Subsidiary of Baxter International Inc.) warrants that reasonable
care has been used in the manufacture of this device. As a result of biological differences in individuals,
no product is 100% effective under all circumstances. Because of this fact and since SLT has no control
over the conditions under which the device is used, diagnosis of the patient, methods of administration or
its handling after it leaves its possession, SLT does not warrant either a good effect or against an ill effect
following its use. SLT will replace any device, which is defective at the time of shipment. No representative
of SLT may change any of the foregoing or assume any additional liability or responsibility in connection
with this device.



Symboles indiqués sur I'étiquetage

Glossaire des symboles conformément & la loi américaine sur les aliments, les médicaments

et les cosmétiques :

Norme | Symhole Titre du symbole Signification du symbole duNg)Tr?lggle Norme | Symbole | Titre du symbole Signification du symbole duNg;nnsl;gle
15015223-1" et | Fabricant Fabicart 511 sots23t | J | Limiedetempératre Conseryer & une fempérature ambiante 537
150152231 | [ECTREP] Fjﬁ‘fnszﬁ‘;g‘:e‘;‘;’gse dans Sf%ﬁggﬁi”‘ autoisé dans [Urion 512 150 15223-1 ® Ne pas réuiiser Ne pas réutiser 542
1S0 15223-1 E Date de péremption Date de péremption 514 1S0 15223-1 DZ] Consulter le mode d'emploi | Constiter le mode d'emploi 543

5 Mise en garde : Consulter le mode
150 152231 Code de ot Numéro de ot 515 IS0 15223-1 A Mise en garde demploi pour les avertissements 544
et les mises en garde
180152231 | REF Numéro de catalogue Numéro de catalogue 516
[(CONTENT | Contenu
1 |[ETERIE[ A] Stérilisé a I'aide de techniques | Stérilisé a 'aide de techniques
101152231 | STERILEL Al ' ahement aseptiques de traitement aseptiques 522 leiseéntg?ﬂd? : lfa I‘e’gislation Le:déra!tejf
es Etats-Unis stipule que ce dispositi
180 15223-1 @ Ne pas restériliser Ne pas restériliser 526 doit étre vendu par un médecin ou sur
ordonnance médicale
; ) Ne pas utiliser le produit si sa barriere
1S0 15223-1 @ Ne pas utiiser siemballage | gy » s compromise ou sison 528 *IS0 15223-1 : 2016, Dispositifs médicaux - Symboles  utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les

est endommagé

emballage est endommagé
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Symboles supplémentaires sur les étiquettes du produit qui ne sont pas requis en vertu de la loi DURA-GUARD est conditionné dans un conteneur rempli d'eau stérile non pyrogéne contenant de 'oxyde
américaine sur les aliments, les médicaments et les cosmétiques (FD&C Act) : de propyléne. Le contenu du conteneur non ouvert et non endommagé est stérile.

DURA-GUARD est compatible avec I'lRM.

LS ST S ICTETA0 DURA-GUARD utilise des tissus d'origine animale ; le patient doit en étre informé avant toute intervention.
Fabriqué aux Etats-Unis. Produit DURA-GUARD Modéles et tailles
. R . INDICATIONS :
m Numéro de pigce du fabricant DURA-GUARD Numéro de modele | Taille (cm) A utiliser comme substitut de la dure-mére pour
la fermeture de la dure-mére en neurochirurgie.
Ne pas congeler DG-0209SN 2X9
CONTRE-INDICATIONS : »
BOVINE Ce produit est un dérivé de bovins DG-0404SN 4X4 DURA-GUARD n'est pas congu, vendu ou destiné
a étre utilisé autrement que selon les indications.
MODEL Numéro de modéle DG-0608SN 6X8 Ne pas utiliser DURA-GUARD chez les
patients présentant une sensibilité connue
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS] | Voir le manuel d'utiisation pour la défnition des symboles DG-0814SN 8X14 aux' matiéres bovines. )
REACTIONS INDESIRABLES :
DESCRIPTION : DG-10165N 10X16 Comme pour toute intervention chirurgicale, les

complications possibles incluent déhiscence au
niveau du site opératoire, hématome, sérome, fievre et infection. D'autres complications potentielles spécifiques
aux procédures liées a la dure-mere comprennent, sans s'y limiter : décés, convulsions, fuite ou fistule de
liquide céphalo-rachidien, méningite, formation d’adhérences, pseudoméningocéle ou hydrocéphalie. Surveiller
le patient pour les effets indésirables et prendre les mesures thérapeutiques appropriées.

DURA-GUARD est préparé a partir de péricarde bovin réticulé avec du glutaraldéhyde. Le péricarde
provient de bovins originaires des Etats-Unis. DURA-GUARD est stérilisé chimiquement a I'éthanol

et a l'oxyde de propylene. DURA-GUARD a été traité a 'hydroxyde de sodium de concentration molaire
de 1 pendant au moins 60 minutes entre 20 et 25 °C.



Le fait de ne pas rincer le produit peut entrainer une réaction inflammatoire stérile (voir Avertissements
et Procédure de ringage).

Leffet sur le résultat chirurgical a long terme de I endommagement du péricarde bovin par contact avec

des produns chimiques ou des substances (autres que du sérum physiologique), par congelatlon ou par
exposition & une stérilisation a la vapeur, au gaz (oxyde d'éthylene) ou par irradiation n'a pas été étudié

(voir Avertissements).

Lutilisation du produit aprés compromission de la stérilité peut entrainer une infection (voir Avertissements).
Les taux d'incidence a long terme de réactions de 'héte (calcification, infection, rejet et adhérence) lors de

Iutilisation pour réparation de la dure-mere n'ont pas été investigués.

Le péricarde bovin traité au glutaraldéhyde peut subir une infiltration calcifiée accélérée chez les patients
présentant une activité métabolique élevée du calcium (chez les enfants, par exemple). Cela peut ne pas

poser de probléme lorsque le patch est exposé a des pressions systoliques.

AVERTISSEMENTS :

La procédure de ringage doit impérativement étre suivie, sinon il peut en résulter une réaction inflammatoire

stérile dans le tissu hote adjacent. Ne pas verser la solution de conservation dans le bain de rincage.

Pour éviter d'endommager le produit, ne 'exposer a aucun produit chimique ou substance autre que ceux
spécifiés dans cette procédure de ringage. Des antimycotiques (antifongiques) ne doivent pas entrer en

contact avec DURA-GUARD car ils sont susceptibles d'altérer les caractéristiques de réticulation des tissus

fixés dans des préparations a I'aldéhyde.

Ne pas congeler. Cela pourrait endommager la barriére stérile. Ne pas utiliser si lindicateur de gel est activé.

Le produit doit rester humide a tout moment.
Ne pas utiliser DURA-GUARD chez les patients présentant une sensibilité connue aux matieres bovines.

Les produits Synovis ne sont pas tous identiques ; le remplacement d’'un produit par un autre peut étre
nocif pour le patient.

Ne pas restériliser. Ne pas soumettre & une stérilisation a la vapeur, au gaz (oxyde d'éthyléne) ou par
irradiation car cela pourrait endommager DURA-GUARD.

Ne pas utiliser si le conteneur n'est pas correctement scellé avant ouverture, car la stérilité peut étre
compromise. Ne placer pas le conteneur dans un champ stérile car 'extérieur du conteneur n'est pas
stérile. Ce produit est a usage unique. Une fois le sceau du conteneur rompu, utiliser immédiatement,
ne pas refermer le conteneur ni réutiliser DURA-GUARD. Tous les morceaux de DURA-GUARD non
utilisés doivent étre jetés en tant que déchets présentant un danger biologique. Le non-respect de ces
avertissements peut entrainer une infection chirurgicale.

PRECAUTIONS :

Rincer les gants chirurgicaux pour en éliminer la poudre avant de toucher DURA-GUARD.

Avant l'intervention chirurgicale, les patients potentiels ou leurs représentants doivent étre informés

des complications susceptibles d’étre associées a I'utilisation de ce produit.

MODE D’EMPLOI :

1. PROCEDURE DE RINCAGE

1. Retirer le conteneur intérieur de I'emballage extérieur en carton. Ne poser pas le conteneur
dans le champ stérile.

2. Examiner l'indicateur de gel situé & I'intérieur du couvercle de 'emballage extérieur en carton.
Ne pas utiliser s'il est activé.

3. Inspecter le conteneur et 'emballage. Vérifier que I'enveloppe rétractable et le ruban inviolable sont
intacts. Ne pas utiliser s'il y a des signes d'altération, d’humidité ou de fuite.
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. Ouvrir le conteneur intérieur. Utiliser des pinces atraumatiques stériles pour saisir le bord du patch

et le retirer du conteneur en utilisant une technique aseptique. Rincer les gants chirurgicaux pour
en éliminer la poudre avant de toucher le patch.

Immerger et agiter DURA-GUARD, pendant au moins 3 minutes, dans un bassin stérile contenant 500 ml

de solution saline physiologique stérile (0,9 % de NaCl). Ne pas verser la solution de conservation dans
la solution saline physiologique stérile.

A la discrétion du chirurgien, la solution de ringage de 500 ml peut contenir Iun des traitements
antibiotiques suivants : ampicilline et gentamicine, bacitracine, céfazoline, céfotaxime, néomycine

et vancomycine. Les essais effectués ont montré que DURA-GUARD n'est pas affecté par I'emploi
des antibiotiques énumérés. Les effets d'autres antibiotiques sur DURA-GUARD n'ont pas été testés.
Les effets a long terme des traitements antibiotiques sur DURA-GUARD n'ont pas été évalués.
N'utiliser les antibiotiques quen respectant scrupuleusement les instructions du fabricant.

Maintenir le patch immergé dans une solution saline stérile jusqu'a son utilisation. LE PATCH DOIT
RESTER HUMIDE EN PERMANENCE.

. INSTRUCTIONS D’IMPLANTATION

Le patch peut étre taillé sur mesure pendant 'intervention chirurgicale pour répondre aux besoins
du chirurgien.

DURA-GUARD peut étre suturé au bord du tissu hote.

Lorsqu'il est implanté par suture, les pigdres de suture doivent étre réalisées a 2 a 3 millimetres
du bord de la greffe.

La greffe doit étre appliquée et fixée soigneusement pour obtenir les meilleurs résultats.

. Jeter les morceaux de DURA-GUARD non utilisés avec les déchets présentant un danger biologique.

DURA-GUARD ne peut étre ni restérilisé ni réutilisé.

CONSERVATION :

Ne pas congeler. Conserver a température ambiante entre 20 et 25 °C (68 et 77 °F).

MISE AU REBUT

Tout emballage ou composant exposé a des tissus/fluides humains doit étre éliminé conformément aux
protocoles hospitaliers. Tous les composants ouverts et non utilisés doivent étre éliminés car leur stérilité
est compromise.

EXCLUSION DE GARANTIES :

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (filiale de Baxter International Inc.) garantit qu'un soin particulier a
été apporté lors de la fabrication de ce dispositif. En raison des différences biologiques propres a chaque
individu, aucun produit n'est efficace a 100 % en toutes circonstances. De ce fait, et comme SLT n'a
aucun controle sur les conditions dans lesquelles le dispositif est utilisé, sur le diagnostic du patient, sur
les méthodes de gestion ou sur la manipulation du dispositif une fois qu'il n'est plus en sa possession,
SLT ne peut garantir quelque effet, bon ou mauvais, suite a son utilisation. SLT remplacera tout dispositif
s'avérant défectueux au moment de la livraison. Aucun représentant de SLT ne peut modifier les clauses
qui précédent ni assumer des responsabilités supplémentaires en relation avec ce dispositif.



Auf der Kennzeichnung verwendete Symbole
Symbolverzeichnis gemaB US FD&C Act:

Bezeichnung Nummer des Bezeichnung Nummer des
m Symbol des Symbols Bedeutung des Symbols Symbols Norm Symbol des Symbols Bedeutung des Symbols Symbols
180 15223-1* Hersteller Hersteller 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperaturbegrenzung | Bei kontrollierter Raumtemperatur lagem 537
Bevollméchtigter in der Bevollméchtigter in der - -
IS0 15223-1 | |EC |REP Europdischen Europdischen 512 180 15223-1 ® Nicht wiederverwenden | Nicht wiederverwenden 542
180 15223-1 E Verfallsdatum Verfallsdatum 514 180 15223-1 D}] bGee:Crﬁtuecnhsanwelsung Gebrauchsanweisung beachten 543
Vorsicht: Zu Wamhinweisen
0152231 M Chargencode Losnummer 515 180 15223-1 A Vorsicht und VorsichtsmaBnahmen die 544
Gebrauchsanweisung beachten
180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 516 1
durch [[conTenT Inhalt
urc} - )
1S0 15223-1 |[STERILE[ A | aseptische Herstellung Sterilisation durch aseptische Herstellung 522 Vorsicht Laut Gesetz st der Verkauf dieses
) . ) . -R Onl Produkts i A h einen Arzt
180 15223-1 @ Nicht resterilisieren Nicht resterilisieren 526 o(;(;tgt;ufs :’;?z(tjli?wg inocg:,g#gch; g:gtanret.
: s Wenn die sterile Barriere oder die g . i i i iz
g Bei beschadigter Verpackung o 180 15223-1: 2016, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
150 152231 @ nicht verwenden \F{reorgiﬁtk;l%?§:$:gé%tw;%indaﬁ das 528 Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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Weitere Symbole auf der Produktkennzeichnung, die nicht im US FD&C Act vorgeschrieben sind:

Symbol
Hergestellt in den USA
m Artikelnummer des Herstellers
Nicht einfrieren

Aus Rindern gewonnenes Produkt

Modellnummer

[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Symboldefinitionen siehe Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG:

DURA-GUARD wird aus Rinderperikard gewonnen, das mit Glutaraldehyd vernetzt ist. Das Perikard
stammt von Rindern aus den USA. DURA-GUARD wird mithilfe von Ethanol und Propylenoxid chemisch
sterilisiert. DURA-GUARD wird mindestens 60 Minuten lang bei 20-25 °C mit 1-molarem Natriumhydroxid

behandelt.

DURA-GUARD wird in einem Behélter abgepackt, der mit sterilem, nicht pyrogenem Wasser gefilllt ist,
das Propylenoxid enthélt. Der Inhalt des ungedffneten, unbeschadigten Behélters ist steril.

DURA-GUARD ist MR-sicher.

DURA-GUARD verwendet Gewebe tierischer Herkunft. Der Patient muss vor jeglichem Eingriff hieriiber

informiert werden.

DURA-GUARD-Produkt - Modelle und GréBen

DURA-GUARD-Modellnummer | GrdBe (cm)

DG-0209SN 2X9
DG-0404SN 4X4
DG-0608SN 6X8
DG-0814SN 8x14
DG-1016SN 10X16

INDIKATIONEN:

Zur Verwendung als Durasubstitut fiir
den Verschluss der Dura mater bei
neurochirurgischen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN:
DURA-GUARD ist nicht fir andere als die
angegebenen Indikationen vorgesehen oder
bestimmt und wird nicht dafiir angeboten.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber aus Rindern gewonnenem Material
darf DURA-GUARD nicht eingesetzt werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff gehdren Dehiszenz am Operationssitus, Hdmatom, Serom, Fieber
und Infektion zu den mdglichen Komplikationen. Weitere, fiir Duraeingriffe spezifische potenzielle
Komplikationen sind insbesondere: Tod, Krampfanfall, Austritt oder Fistel von Zerebrospinalfliissigkeit,
Meningitis, Bildung von Adhésionen, Pseudomeningozele oder Hydrocephalus. Den Patienten auf
unerwiinschte Reaktionen {iberwachen und geeignete therapeutische MaBnahmen einleiten.

ih



Wenn versaumt wird, das Produkt zu spiilen, kann dies zu einer sterilen Entziindungsreaktion fihren
(siehe ,Warnhinweise® und ,Spiilvorgang).

Die Auswirkungen auf das langfristige chirurgische Ergebnis aufgrund einer Schadigung des
Rinderperikards durch Kontakt mit Chemikalien oder Substanzen (ausgenommen Kochsalzlésung),
durch Einfrieren oder durch Sterilisation mittels Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung wurden
bislang nicht untersucht (siehe ,Warnhinweise").

Die Verwendung des Produkts nach einer Beeintrachtigung der Sterilitat kann zu einer Infektion fiihren
(siehe ,Warnhinweise®).

Die langfristigen Inzidenzraten fiir Wirtsreaktionen (Kalzifizierung, Infektion, AbstoBung und Adhésion)
bei Verwendung fiir die Durareparatur wurden bislang nicht untersucht.

Mit Glutaraldehyd behandeltes Rinderperikard unterliegt bei Patienten mit hoher Aktivitét des
Calciumstoffwechsels (z. B. Kindern) eventuell einer beschleunigten Calciuminfiltration. Dies ist in
Situationen, in denen der Patch dem systolischen Druck ausgesetzt ist, eventuell unbedenklich.

WARNHINWEISE:

Der Spiilvorgang ist einzuhalten. Andernfalls kann es zu einer sterilen Entziindungsreaktion im umliegenden
Wirtsgewebe kommen. Die Aufbewahrungslésung nicht in das Spuilbad schiitten.

Um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, darf es nicht mit anderen Chemikalien oder
Substanzen in Kontakt kommen als im vorliegenden Spiilvorgang angegeben. Antimykotika

(pilzhemmende Substanzen) diirfen nicht mit DURA-GUARD in Kontakt kommen, da davon ausgegangen
wird, dass diese die Vernetzungseigenschaften von in Aldehydpréparaten fixiertem Gewebe verandern.
Nicht einfrieren. Dabei kann die Sterilbarriere beschadigt werden. Nicht verwenden, wenn der
Frostindikator aktiviert wurde.

Das Produkt muss jederzeit feucht gehalten werden.

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber aus Rindern gewonnenem Material darf
DURA-GUARD nicht eingesetzt werden.

Es bestehen Unterschiede zwischen Synovis-Produkten. Die Verwendung eines Produkts anstelle eines
anderen kann fir den Patienten schédlich sein.

Nicht resterilisieren. Nicht mittels Dampf, Gas (Ethylenoxid) oder Bestrahlung sterilisieren, da DURA-GUARD
dadurch beschadigt werden kann.

Nicht verwenden, wenn der Behlter vor dem Offnen nicht ordnungsgemas versiegelt ist, da die

Sterilitét beeintréchtigt sein kann. Den Behalter nicht in den sterilen Bereich bringen, da seine AuBenseite
nicht steril ist. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach dem Offnen der
Behalterversiegelung muss es sofort verwendet werden. Den Behélter nicht wieder verschlieBen und
DURA-GUARD nicht wieder verwenden. Jegliche nicht verwendete Anteile von DURA-GUARD miissen
als biologisch geféhrlicher Abfall entsorgt werden. Bei Nichteinhaltung dieser Warnhinweise kann es

zu einer chirurgischen Infektion kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die OP-Handschuhe absptilen, um das Puder zu entfernen, bevor DURA-GUARD beriihrt wird.

Vor der Operation missen prospektive Patienten bzw. deren Vertreter iber Komplikationen informiert
werden, die mit der Verwendung dieses Produkts einhergehen kénnen.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. SPULVORGANG
1. Den Innenbehélter aus der &uBeren Pappschachtel nehmen. Den Behalter nicht in den sterilen

5 Bereich bringen.
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. Den innen am Deckel der &uBeren Pappschachtel angebrachten Frostindikator untersuchen.

Nicht verwenden, wenn dieser aktiviert wurde.

Den Behélter und die Verpackung inspizieren. Bestétigen, dass die Schrumpffolie und das
manipulationssichere Klebeband intakt sind. Bei Anzeichen von Manipulationen, Feuchtigkeit oder
Auslaufen nicht verwenden.

Den Innenbehdlter 6ffnen. Den Rand des Patches mit einer sterilen atraumatischen Pinzette fassen
und den Patch in aseptischer Technik aus dem Behalter nehmen. Die OP-Handschuhe abspdilen, um das
Puder zu entfernen, bevor der Patch beriihrt wird.

DURA-GUARD mindestens 3 Minuten lang in eine sterile Schiissel mit 500 ml steriler physiologischer
Kochsalzlosung (0,9 % NaCl) legen und darin schwenken. Die Aufbewahrungslésung nicht in die sterile
physiologische Kochsalzlosung schiitten.

Im Ermessen des Operateurs konnen die 500 ml Spiilldsung eines der folgenden Antibiotika enthalten:
Ampicillin und Gentamicin, Bacitracin, Cefazolin, Cefotaxim, Neomycin und Vancomycin. Priifungen
haben ergeben, dass DURA-GUARD durch eine Behandlung mit den aufgefiihrten Antibiotika nicht
beeintrachtigt wird. Die Auswirkungen anderer Antibiotika auf DURA-GUARD wurden nicht geprift.

Die langfristigen Wirkungen von Antibiotikabehandlungen auf DURA-GUARD wurden nicht beurteilt.
Antibiotika nicht im Widerspruch zu den Anweisungen des Antibiotikaherstellers verwenden.

Den Patch in steriler Kochsalzldsung autbewahren, bis er verwendet werden soll. DER PATCH MUSS
JEDERZEIT FEUCHT GEHALTEN WERDEN.

. ANWEISUNGEN FUR DIE IMPLANTATION

Der Patch kann wahrend der Operation nach Bedarf zugeschnitten werden.
DURA-GUARD kann am Rand des Wirtsgewebes mit Nahtmaterial angebracht werden.

3. Wenn Nahtmaterial fiir die Implantation verwendet wird, sollten die Stiche in 2 bis 3 mm Abstand zum
Rand des Implantats angelegt werden.

4. Das Implantat vorsichtig applizieren und fixieren, um die besten Ergebnisse zu erzielen.

5. Jegliche nicht verwendete Anteile von DURA-GUARD als biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.
DURA-GUARD kann weder resterilisiert noch wiederverwendet werden.

LAGERUNG:
Nicht einfrieren. Bei Raumtemperatur von 20-25 °C (68-77 °F) aufbewahren.

ENTSORGUNG

Jegliche Verpackungen oder Bestanditeile, die mit Humangewebe oder Korperflissigkeiten in Kontakt
gekommen sind, miissen gemaB den Krankenhausvorschriften entsorgt werden. Jegliche gedffnete,
jedoch nicht verwendete Bestandteile miissen entsorgt werden, da die Sterilitat beeintréchtigt ist.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (eine Tochtergesellschaft von Baxter International Inc.) garantiert
angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieses Produkts. Aufgrund der biologischen Unterschiede
zwischen Individuen kann kein Produkt unter allen Umsténden zu 100 % wirksam sein. Daher und da
SLT weder Kontrolle tiber die Bedingungen hat, unter denen das Produkt eingesetzt wird, noch iiber
die Diagnose des Patienten oder die Handhabung und Bedienung, nachdem das Produkt nicht mehr in
seinem Besitz ist, tibernimmt SLT weder die Garantie fir eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle
negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. SLT leistet Ersatz fiir jegliche Produkte, die sich als
zum Zeitpunkt des Versands fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SLT ist berechtigt, von vorgenannten
Bestimmungen abzuweichen oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem
Produkt zu tibernehmen.
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Simboli riportati sull’etichettatura

Glossario dei simboli ai sensi della legge USA FD&C Act:

mm Titolo del simbolo Significato del simbolo derl‘grrhet;glo Norma | Simbolo | Titolo del simbolo

Significato del simbolo

Numero
del simbolo

180 15223-1* Produttore Produttore 511 1S0 15223-1 Limite di temperatura Conservare a temperatura ambiente controllata 537

g Rappresentante autorizzato Rappresentante autorizzato . - -
180 15223-1 | [EC[REP] er b Comuria europea per la Comunia euroes 512 180 15223-1 ® Non riutilizzare Non riutilizzare 542

i " Consultare le Istruzioni T
180 15223-1 g Utiizzare entro Utiizzare entro 514 180 15223-1 EE] per luso Consultare le Istruzioni per uso 543
180 152231 LOT Codice di partita Codice del lotto 515 . Attenzione: Consultare le istruzioni per fuso per
|—| s 150 152231 A Atenzione informazioni sulle avvertenze e sulle precauzioni 544

1SO 15223-1 Numero di catalogo Numero di catalogo 516 [ CONTENT | Contenuto

. Sterilizzato mediante lmpiego di Sterilizzato mediante Impiego di Attenzione: La legge federale USA limita la
150 15223-1 | STERILE] A] tecniche di processazione asettiche | tecniche di processazione asetiche 522 vendita di questo dispositivo a cura di personale

medico 0 su prescrizione di personale medico
180 152231 Non risterilizzare Non risterilizzare 526
@ *ISO 15223-1: 2016, Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle
Non utilizzare se la barriera sterile informazioni che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali
180 152231 @ 2‘ %2#:222?;?:9 la confezione del prodotto o la sua confezione 528
99 50N0 COMpromesse



Ulteriori simboli riportati sull'etichettatura del prodotto non richiesti dalla legge USA FD&C Act: DURA-GUARD & confezionato in un contenitore riempito con acqua sterile, apirogena contenente ossido
di propilene. Il contenuto del contenitore non aperto, integro € sterile.

Simbolo Significato del simbolo DURA-GUARD ¢ sicuro per la RM (MR safe).
DURA-GUARD utilizza tessuto animale; il paziente deve essere informato in merito prima che sia

Prodotto negli USA sottoposto a qualsivoglia procedura.
Modelli e misure del prodotto DURA-GUARD

I:II Codice prodotto del fabbricante .
[en] P Nurmero del modello DURA-GUARD | Misura (cm) (LA AeZarAIe AT
Per I'uso come sostituto della dura madre per la

Non congelare chiusura della dura madre nell’ambito di interventi
DG-02003N 2X9 di neurochirurgia.
BOVINE Il prodotto & derivato da bestiame
DG-0404SN 4X4 CONTROINDICAZIONI:
MODEL Numero del modello DURA-GUARD non ¢ progettato, venduto
DG-0608SN 6X8 o destinato a usi diversi da quelli indicati.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | Pera definizione dei simbali, vedere le Istruzion per fuso Non usare DURA-GUARD in pazienti con nota
DG-0814SN 8X14 sensibilita a materiale di origine bovina.
DESCRIZIONE: DG-1016SN 10X16 REAZIONI AVVERSE
DURA-GUARD ¢ preparato con pericardio bovino reticolato con glutaraldeide. ottenuto da bestiame di Come per qualsiasi procedura chirurgica, I'uso di
provenienza statunitense. DURA-GUARD e sterilizzato chimicamente con etanolo e ossido di propilene. questo prodotto & associato a possibili complicanze
DURA-GUARD ¢ trattato con idrossido di sodio 1 M per almeno 60 minuti a 20 - 25 °C. come deiscenza sul sito chirurgico, ematoma, sieroma, febbre e infezione. Altre potenziali complicanze

specifiche delle procedure relative alla dura madre includono, in via esemplificativa ma non esaustiva:
morte, accessi convulsivi, versamento di liquido cefalorachidiano o fistola, formazione di adesioni,
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pseudomeningocele o idrocefalo. Monitorare il paziente per I'eventuale insorgenza di reazioni avverse e
procedere ad adeguato intervento terapeutico.

Il mancato risciacquo del prodotto pud dare luogo a una reazione infiammatoria sterile (vedere Avvertenze
e Procedura di risciacquo).

Leffetto sugli esiti chirurgici a lungo termine prodotto da un pericardio bovino non integro a seguito di
contatto con composti chimici o sostanze (diverse dalla soluzione fisiologica), congelamento o esposizione
a sterilizzazione a vapore, gas (ossido di etilene) o radiazioni non ¢ stato oggetto di valutazione

(vedere Awvertenze).

L'uso del prodotto dopo compromissione della sterilita puo dare luogo a infezione (vedere Avvertenze).

| tassi di incidenza a lungo termine delle reazioni dell'ospite (calcificazione, infezione, rigetto e adesione)
nell'ambito di interventi di riparazione della dura non sono stati oggetto di valutazione.

| pazienti con elevata attivita metabolica del calcio (per es., i bambini) sono a rischio aumentato di
infiltrazione calcifica accelerata del pericardio bovino trattato con glutaraldeide, fenomeno potenzialmente
evitabile quando il patch & esposto a pressioni sistoliche.

AVVERTENZE:

E necessario rispettare la Procedura di risciacquo; la mancata osservanza della procedura puo determinare
lo sviluppo di una reazione infiammatoria sterile nel tessuto adiacente dell'ospite. Non versare la soluzione
per la conservazione del prodotto nel bagno di risciacquo.

Per evitare danni al prodotto, non esporre a composti chimici o sostanze diverse da quelle specificate
nella presente Procedura di risciacquo. Gli antimicotici (antifungini) non devono entrare in contatto
con DURA-GUARD in quanto ritenuti capaci di alterare le proprieta di reticolato del tessuto fissato nei
preparati a base di aldeide.

Non congelare. Pud pregiudicare I'integrita della barriera sterile. Non utilizzare se lindicatore del
congelamento & attivato.

Il prodotto deve rimanere umido sempre.

Non usare DURA-GUARD in pazienti con nota sensibilita a materiale di origine bovina.

| prodotti Synovis sono diversi: la sostituzione di un prodotto con l'altro pud nuocere al paziente.
Non risterilizzare. Non sottoporre DURA-GUARD a sterilizzazione a vapore, gas (ossido di etilene)
o radiazioni, perché I'utilizzo di queste tecniche potrebbe arrecare danni.

Non utilizzare se il contenitore non & correttamente sigillato prima dell'apertura, perché potrebbe essere
stata pregiudicata la sterilita. Non posizionare il contenitore in campo sterile, perché I'esterno del contenitore
non ¢ sterile. Questo prodotto & esclusivamente monouso. Quando il sigillo del contenitore & rotto, utilizzare
immediatamente, non risigillare il contenitore né riutilizzare DURA-GUARD. Qualsiasi componente di DURA-
GUARD deve essere smaltito come rifiuto a rischio biologico. La mancata osservanza di queste avvertenze
potrebbe dare luogo a un'infezione chirurgica.

PRECAUZIONI:
Sciacquare i guanti chirurgici per eliminare la polvere dei guanti prima di toccare DURA-GUARD.

Prima dell'intervento chirurgico, i futuri pazienti o loro rappresentanti devono essere informati in merito
alle complicanze che potrebbero essere associate all'utilizzo di questo prodotto.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. PROCEDURA DI RISCIACQUO
1. Rimuovere il contenitore interno dalla confezione in cartone esterna. Non collocare il contenitore nel
campo sterile.
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2. Verificare l'indicatore di congelamento posizionato all'interno del coperchio della confezione in cartone
esterna. Evitare I'uso se l'indicatore € attivato.

Ispezionare contenitore e confezione. Verificare che il film termoretraibile e I'adesivo anti-manomissione
siano integri. Non usare in presenza di segni di manomissione, umidita o perdite.

. Aprire il contenitore interno. Utilizzare una pinza sterile, atraumatica per afferrare il bordo del patch
e rimuoverlo dal contenitore adottando una tecnica asettica. Sciacquare i guanti chirurgici per eliminare la
polvere dei guanti prima di toccare il patch.

Immergere e agitare DURA-GUARD, per almeno 3 minuti, in una bacinella sterile contenente 500 mi
di soluzione fisiologica sterile (NaCl allo 0,9%). Non versare la soluzione per la conservazione nella
soluzione fisiologica sterile.

A discrezione del chirurgo la soluzione per risciacquo da 500 ml pud contenere uno dei seguenti
trattamenti antibiotici: ampicillina e gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina

e vancomicina. | test hanno dimostrato che DURA-GUARD non subisce effetti avversi in virtu del
trattamento con gli antibiotici elencati. Gli effetti prodotti da altri antibiotici su DURA-GUARD non
sono stati oggetto di studio. Gli effetti a lungo termine dei trattamenti antibiotici su DURA-GUARD non
sono stati valutati. Non usare gli antibiotici in modo contrario alle rispettive istruzioni del fabbricante.
Tenere il patch immerso nella soluzione fisiologica sterile finché non & pronto per 'uso. IL PATCH
DEVE RIMANERE UMIDO SEMPRE.

. ISTRUZIONI PER LIMPIANTO

Il patch puo essere tagliato su misura delle esigenze del chirurgo durante ['intervento.

DURA-GUARD pub essere suturato sul bordo del tessuto dell'ospite.
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3. Quando si utilizzano le suture, i punti devono essere applicati a una distanza di 2-3 millimetri dal bordo
dellimpianto.

4. Limpianto deve essere applicato e fissato in sede con estrema attenzione al fine di ottenere
i risultati migliori.

5. Qualsiasi componente di DURA-GUARD non utilizzato deve essere smaltito come rifiuto a rischio
biologico. DURA-GUARD non puo essere risterilizzato o riutilizzato.

CONSERVAZIONE:
Non congelare. Conservare a temperatura ambiente 20 °C - 25 °C (68 °F — 77 °F).

SMALTIMENTO

Qualsiasi confezione 0 componente esposti a tessuto/liquido umano devono essere smaltiti in base ai
protocolli ospedalieri. Qualsiasi componente aperto, non utilizzato deve essere smaltito per compromessa
sterilita.

ESCLUSIONE DI GARANZIA:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (societa consociata di Baxter International Inc.) garantisce

che questo dispositivo & stato fabbricato con ragionevole cura. In virtl delle differenze biologiche
interindividuali nessun prodotto & efficace al 100% in ogni circostanza. Per questo e poiché SLT non
esercita alcun controllo sulle condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del paziente, sui
metodi di somministrazione o sulla manipolazione del prodotto dopo la vendita, SLT non garantisce né un
effetto positivo né contro un effetto dannoso in seguito al suo utilizzo. SLT sostituira qualsiasi dispositivo
ritenuto difettoso all'atto della spedizione. Nessun rappresentante di SLT € autorizzato a modificare
quanto sopra o ad assumersi ulteriori responsabilita in merito a questo dispositivo.
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Simbolos a los que se hace referencia en el etiquetado

Glosario de simbolos segun la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.:

Numero
mm Titulo del simbolo Significado del simbolo del simbolo

Simbolo

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

Nimero
del simbolo

18

180 15223-1* Fabricante Fabricante 5.1.1 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Limites de temperatura Almacenar a temperatura ambiente controlada 537
g Representante autorizado Representante autorizado 180 15223-1 No reutilizar No reutilizar 542
180152231 | [EC]re] en la Comunidad Europea en la Comunidad Europea 512 ® : -
Consultar las instrucciones ) .
Iso152231| & Fecha de caducidad Fecha de caducidad 514 sots22s1 | [Td] de uso Consultar las instrucciones de uso 543
i | Precaucion: Consultar las instrucciones de uso|
180 152231 Codigo de lote Nimero de lofe 515 S0 15223-1 A Precaucion para obtener informacidn sobre advertencias 544
recauciones
1S0 152231 REF Nimero de catélogo Nimero de catélogo 516 ’e
[‘conTenT] Contenido
150 15223-1 |ETERILE[ A] Esteriizado mediante técnicas | Esterilizado mediante técnicas de 522 —
de procesamiento asépticas | procesamiento asépticas < Pretcaucwon: %asd Ieyes_:_ede(;ales ‘ée EE.UU.
restringen este dispositivo de modo que su
Rx Onl - o
1SO 152231 @ No reesterilizar No reesterilizar 526 venta solo puede ser realizada por un médico
0 por orden de un facultativo.
No utiizar i el envase No utilizar sila barrera estéril del producto
180 15223-1 @ estd daiado 050 embalae se encuentran daﬁgdos 528 ;Iio n3_5_2§3; : F?a01ts,1P|;>g:c;:_?ossagietagoaslésmbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion
uministrar, Parte 1: Requisi nerales




Simbolos adicionales indicados en el etiquetado de los productos, no exigidos por la Ley de Alimentos,

Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.:

Significado del simbolo

DURA-GUARD se envasa en un recipiente lleno de agua estéril apirégena que contiene
oxido de propileno. El contenido del recipiente sin abrir y sin dafios es estéril.

DURA-GUARD es seguro para exploraciones de RM.

DURA-GUARD utiliza tejido animal; el paciente debe ser informado antes de un procedimiento.

Fabricado en EE. UU. Modelos y tamafios
del producto DURA-GUARD
I:II Referencia del fabricante Ntimero de modelo .
de DURA-GUARD LOiBED
No congelar
DG-0209SN 2X9
BOVINE Producto obtenido de ganado
DG-0404SN 4X4
MODEL Numero de modelo
DG-0608SN 6X8
Consulte las instrucciones de uso para obtener informacion sobre las
|SEE IFU FOR SYMBOL DEF'NmONs| definiciones de los simbolos DG-0814SN 8X14
DESCRIPCION: DG-1016SN 10X16

DURA-GUARD se prepara a partir de pericardio bovino, entrecruzado con glutaraldehido. El pericardio se
obtiene de ganado originario de Estados Unidos. DURA-GUARD se esteriliza quimicamente con etanol y
oxido de propileno. DURA-GUARD ha sido tratado con una solucién 1 molar de hidréxido de sodio durante
un minimo de 60 minutos a una temperatura de entre 20 y 25 °C.

INDICACIONES:

Para usar como sustituto de la duramadre para
el cierre de la duramadre durante intervenciones
de neurocirugia.

CONTRAINDICACIONES:
DURA-GUARD no se ha disefiado ni se
comercializa o estd destinado a ser utilizado para
otros usos diferentes de los especificados.

No utilice DURA-GUARD en pacientes que tengan
sensibilidad confirmada al material bovino.

REACCIONES ADVERSAS:

Al igual que con cualquier procedimiento

quirdrgico, las posibles complicaciones son dehiscencia en el sitio quirdrgico, hematoma, seroma, fiebre e
infeccién. Otras posibles complicaciones especificas de los procedimientos de duramadre incluyen, entre
otras: muerte, apoplejia, fuga o fistula de liquido cefalorraquideo, meningitis, formacion de adherencias,
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pseudomeningocele o hidrocefalia. Vigile al paciente para detectar reacciones adversas y adopte las
medidas terapéuticas adecuadas.

Sino se enjuaga el producto, puede producirse una reaccion inflamatoria estéril (consulte Advertencias y
Procedimiento de enjuague).

No se ha investigado el efecto sobre el resultado quirtirgico a largo plazo de dafar el pericardio bovino por
contacto con productos quimicos o sustancias (aparte de solucién salina), por congelacién o por exposicién
a vapor, gas (6xido de etileno) o esterilizacion por radiacion (consulte las Advertencias).

El uso del producto después de comprometer la esterilidad puede dar lugar a infeccion (consulte las
Advertencias).

No se han investigado las tasas de incidencia de reacciones huésped a largo plazo (calcificacion, infeccion,
rechazo y adhesion) durante el uso para la reparacion de la duramadre.

El pericardio bovino tratado con glutaraldehido puede experimentar una infiltracién calcificada acelerada
en pacientes con una elevada actividad metabdlica del calcio (p. ej., en nifios). Puede que este efecto no
suponga un problema cuando el parche esté expuesto a presiones sistdlicas.

ADVERTENCIAS:

Debe seguirse el procedimiento de enjuague; de lo contrario, puede producirse una reaccion inflamatoria
estéril en el tejido huésped adyacente. No vierta la solucion de conservacion en el bafio de enjuague.
Para evitar dafios al producto, no lo exponga a ningtin producto quimico o sustancia distintos de los
especificados en este Procedimiento de enjuague. Los antimicéticos (antiftingicos) no deben entrar en
contacto con DURA-GUARD, ya que se cree que alteran las caracteristicas entrecruzadas del tejido fijado
en preparaciones de aldehidos.

No congelar. Pueden producirse dafios en la barrera estéril. No utilice el producto si el indicador de
congelacion esta activado.

El producto debe mantenerse htimedo en todo momento.

No utilice DURA-GUARD en pacientes que tengan sensibilidad confirmada al material bovino.

Los productos Synovis tienen caracteristicas diferentes; la sustitucion de un producto por otro producto
puede ser perjudicial para el paciente.

No reesterilizar. No realice una esterilizacién por vapor, gas (6xido de etileno) o por radiacion, ya que
pueden dafiar el DURA-GUARD.

No utilice el producto si el recipiente no esta sellado correctamente antes de abrirlo, ya que podria haberse
alterado la esterilidad. No coloque el recipiente en un campo estéril ya que el exterior del recipiente no

es estéril. El producto es tnicamente para un solo uso. Una vez que se haya roto el sello del recipiente,
uselo de inmediato y no vuelva a sellar el recipiente ni reutilice DURA-GUARD. Cualquier parte no utilizada
de DURA-GUARD debe desecharse como residuo biopeligroso. El incumplimiento de estas advertencias
puede provocar una infeccidn quirdrgica.

PRECAUCIONES:

Enjuague los guantes quirdrgicos para quitarse el polvo antes de tocar DURA-GUARD.

Antes de la intervencion quirdrgica, debe informarse a los posibles pacientes o sus representantes de las
complicaciones que puedan estar asociadas al uso de este producto.

INSTRUCCIONES DE USO:

I. PROCEDIMIENTO DE ENJUAGUE
1. Saque el recipiente interior del paquete de carton exterior. No coloque el recipiente en el campo estéril.
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2. Verifique el indicador de congelacion situado dentro de la tapa del paquete de cartén exterior. No utilice
el producto si esta activado.

Inspeccione el recipiente y el paquete. Verifique que la envoltura retractil y la cinta a prueba de
manipulaciones estén intactas. No utilice el producto si hay evidencia de manipulacion, humedad o fugas.

. Abra el recipiente interior. Utilice unas pinzas atrauméticas y estériles para sujetar el borde del parche
y saquelo del recipiente mediante una técnica aséptica. Enjuague los guantes quirdrgicos para quitarse
el polvo antes de tocar el parche.

. Sumerja y agite DURA-GUARD, durante un minimo de 3 minutos, en un recipiente estéril que contenga
500 ml de solucién salina fisiolégica estéril (NaCl al 0,9 %). No vierta la solucién de conservacion en la
solucion salina fisioldgica estéril.

A criterio del cirujano, la solucion de enjuague de 500 ml puede contener uno de los siguientes
antibicticos: ampicilina y gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina y vancomicina.

Las pruebas han demostrado que DURA-GUARD no se ve afectado negativamente por el tratamiento con
los antibiéticos indicados. No se han probado los efectos de otros antibidticos sobre DURA-GUARD. No se
han evaluado los efectos a largo plazo de los antibiéticos en DURA-GUARD. No utilice antibiéticos de
forma distinta a la indicada en las instrucciones del fabricante de los antibiéticos.

Mantenga el parche sumergido en solucién salina estéril hasta que esté listo para el uso. EL PARCHE
DEBE MANTENERSE HUMEDO EN TODO MOMENTO.

INSTRUCCIONES DE IMPLANTE

El parche puede adaptarse durante la intervencion quirrgica para satisfacer las necesidades del cirujano.

DURA-GUARD puede suturarse al borde del tejido huésped.

. Cuando se implante mediante sutura, los puntos de sutura deben aplicarse de 2 a 3 milimetros desde
el borde del injerto.
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4. El injerto debe aplicarse y fijarse con cuidado en su sitio para obtener los mejores resultados.

5. Deseche las partes no utilizadas de DURA-GUARD como residuo biopeligroso. DURA-GUARD no puede
reesterilizarse ni reutilizarse.

ALMACENAMIENTO:
No congelar. Guarde el producto a temperatura ambiente entre 20 °C y 25 °C (entre 68 °F y 77 °F).

ELIMINACION

Todos los embalajes o componentes expuestos a tejidos/fluidos humanos deben eliminarse segun los
protocolos del hospital. Todos los componentes abiertos no utilizados deben desecharse, ya que su
esterilidad estard afectada.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:
Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), filial de Baxter International Inc., garantiza que se ha aplicado un
cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. Debido a las diferencias bioldgicas entre personas,
ningun producto es eficaz al 100 % en todas las circunstancias. Por este hecho y dado que SLT no tiene
control alguno sobre las condiciones en las que se emplea este dispositivo, el diagndstico del paciente,

los métodos de administracién o su manipulacién una vez que deja de estar a su disposicién, SLT no
garantiza ningun efecto, ya sea positivo o contra un efecto adverso, tras su uso. SLT sustituira cualquier
dispositivo que esté defectuoso en el momento del envio. Ningtn representante de SLT podra modificar las
clausulas anteriores ni asumir ninguna responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo.
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Symbolen op de etiketten
Verklarende symbolenlijst onder de US FD&C Act:

Symbool Naam symbool Betekenis symbool Nummer { norm | Symbool Naam symbool Betekenis symbool Nummer
symbool symbool

180 15223-1* d Fabrikant Fabrikant 511 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperatuurlimieten Bewaren bij een geregelde kamertemperatuur 537
Gemachtigde in d . ‘ . . . . .
180 15223-1 | [EC[REP] Ejrrgsgs elgG: r::'e eﬁ schap Gemachtigde in de Europese Gemeenschap 512 180 15223-1 ® Niet opnieuw gebruiken Niet opnieuw gebruiken 542
180152281 | 5 | Uterste gebruksdatum Uterste gebruiksdatum si4 || 18012231 | 3] gi%ﬁg‘;:ﬁ"w”z‘”g Gebruksaanwilzing raacplegen 543
1S0 152231 | | LOT Batchcode Lotnummer 515 Let op: Gebruiksaanwijzing raadplegen voor
|—| 180 15223-1 A Letop informatie met betrekk#ng fot waarschuwingen 544
180 15223-1 Catalogusnummer Catalogusnummer 516 e voorzorgsmazlregelen
Gesteriliseerd door N , ! [[CONTENT | Inhoud
ETERE A | mi h Gesteriliseerd door middel van aseptische
150 15223-1 (ISTERILE] A mlddelkv an a:segtl_sc’:n © verwerkingstechnieken 522 Let op: Volgens de federale wetgeving in de VS
venwerkingstechniexen mag it hulpmiddel alleen worden verkocht door
180 15223-1 Niet opnieuw steriliseren Niet opnieuw steriliseren 526 ofin pracht van een rts
- P - P : - *ISO 15223-1: 2016, Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische-hulpmiddeletik-
. Niet gebruiken als de Niet gebruiken als de steriele barriére of de : ] - h : e . h
180 15223-1 @ verpakking s beschadigd verpakking van het product nietlanger intactis 528 | etten, etikettering (labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen
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Aanvullende symbolen op productetiketten die niet vereist zijn door de US FD&C Act:

Symbool Betekenis symbool

Gemaaktin de VS
Onderdeelnummer fabrikant
Niet bevriezen

BOVINE Dit product is afkomstig van runderen

Modelnummer

MODEL

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | Zie de gebruiksaanwijzing voor de definities van de symbolen

OMSCHRIJVING:

DURA-GUARD is bereid uit runderpericard dat is gecrosslinkt met glutaaraldehyde. Het pericard is
afkomstig van rundvee uit de Verenigde Staten. DURA-GUARD is chemisch gesteriliseerd door middel van
ethanol en propyleenoxide. DURA-GUARD is gedurende minstens 60 minuten behandeld met 1 molair
natriumhydroxide bij 20 °C a 25 °C.

DURA-GUARD is verpakt in een houder die is gevuld met steriel, niet-pyrogeen water dat propyleenoxide
bevat. De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde houder is steriel.

DURA-GUARD is MRI-veilig.

DURA-GUARD maakt gebruik van dierlijk weefsel. De patiént moet hiervan op de hoogte zijn véér de ingreep.

DURA-GUARD-productmodellen
en -afmetingen

DURA-GUARD-modelnummer| Afmetingen (cm)

DG-0209SN 2X9
DG-0404SN 4X4
DG-0608SN 6X8
DG-0814SN 8X14
DG-1016SN 10X16

INDICATIES:
Voor gebruik als durasubstituut voor de sluiting
van de dura mater tiidens neurochirurgie.

CONTRA-INDICATIES:
DURA-GUARD is uitsluitend ontworpen,
verkocht of bedoeld voor het vermelde gebruik.
Gebruik DURA-GUARD niet bij patiénten met
een bekende gevoeligheid voor rundermateriaal.

BIJWERKINGEN:

Net als bij elke chirurgische ingreep vormen
dehiscentie op de operatieplaats, hematoom,
seroom, koorts en infectie mogelijke complicaties.
Andere mogelijke complicaties die specifiek zijn

voor aan de dura gerelateerde ingrepen zijn onder meer: overlijden, aanvallen, hersenvochtlekkage
of -fistel, meningitis, adhesievorming, pseudomeningocele of hydrocefalus. Bewaak de patiént wat betreft
bijwerkingen en neem passende therapeutische maatregelen.
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Een product dat niet is afgespoeld, kan leiden tot een steriele ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen
en Spoelprocedure).

Het effect op chirurgische langetermijnuitkomsten van runderpericard dat is beschadigd door contact met
chemische stoffen (anders dan fysiologisch zout), door bevriezing of door blootstelling aan stoom, gas
(ethyleenoxide) of aan sterilisatie door middel van bestraling is niet onderzocht (zie Waarschuwingen).
Gebruik van het product nadat de steriliteit is aangetast, kan leiden tot infectie (zie Waarschuwingen).

De langetermijnincidentiecijfers voor gastheerreacties (verkalking, infectie, afstoting en adhesie) bij gebruik
voor een durareparatie zijn niet onderzocht.

Bij patiénten met een hoog calciummetabolisme (bijvoorbeeld kinderen) loopt met glutaaraldehyde
behandeld runderpericard kans op versnelde kalkinfiltratie. Dit is wellicht geen probleem als de patch
wordt blootgesteld aan systolische druk.

WAARSCHUWINGEN:

De spoelprocedure moet worden gevolgd, anders kan een steriele ontstekingsreactie in het aangrenzende
gastheerweefsel optreden. Giet de bewaaroplossing niet in het spoelbad.

Om beschadiging van het product te voorkomen, mag u het niet blootstellen aan andere chemicalién of
stoffen dan die in deze spoelprocedure zijn gespecificeerd. Antimycotica (antischimmelmiddelen) mogen
niet in contact komen met DURA-GUARD, omdat men veronderstelt dat ze de crosslinkeigenschappen
van in aldehydepreparaten gefixeerd weefsel veranderen.

Niet bevriezen. Dit kan leiden tot beschadiging van de steriele barriére. Niet gebruiken als de vriesindicator
is geactiveerd.

Het product moet te allen tijde vochtig blijven.

Gebruik DURA-GUARD niet bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor rundermateriaal.

Synovis-producten verschillen van elkaar; het ene product door het andere vervangen kan schadelijk zijn
voor de patiént.

Niet opnieuw steriliseren. Niet blootstellen aan stoom, gas (ethyleenoxide) of sterilisatie door middel van
bestraling, omdat DURA-GUARD hierdoor beschadiging kan oplopen.

Niet gebruiken als de houder niet goed is afgesloten voordat hij wordt geopend, omdat de steriliteit mogelijk
is aangetast. De houder niet in een steriel veld plaatsen, omdat de buitenkant van de houder niet steriel is.
Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Als de sluiting van de houder is verbroken, moet
het product onmiddellijk worden gebruikt. De houder niet opnieuw afsluiten. DURA-GUARD niet opnieuw
gebruiken. Ongebruikte stukken DURA-GUARD moeten worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk afval.
Niet-naleving van deze waarschuwingen kan leiden tot een chirurgische infectie.

VOORZORGSMAATREGELEN:
Spoel operatiehandschoenen af om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u DURA-GUARD
aanraakt.

Voor de ingreep moeten potentiéle patiénten of hun vertegenwoordigers worden geinformeerd over
complicaties die mogelijk met het gebruik van dit product verband houden.
GEBRUIKSAANWIJZING:

I. SPOELPROCEDURE
1. Verwijder de binnenste houder uit de kartonnen buitenverpakking. Plaats de houder niet in het steriele veld.

2. Inspecteer de vriesindicator die zich in het deksel van de kartonnen buitenverpakking bevindt.
Niet gebruiken als de indicator is geactiveerd.

3. Inspecteer de houder en de verpakking. Verifieer dat de krimpfolie en de knoeibestendige tape intact zijn.

" Niet gebruiken bij tekenen van knoeien, vocht of lekkage.
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Open de binnenste houder. Gebruik een steriel, atraumatisch pincet om de patch bij de rand
vast te pakken en met behulp van een aseptische techniek uit de houder te verwijderen. Spoel
operatiehandschoenen af om het handschoenpoeder te verwijderen voordat u de patch aanraakt.

Houd DURA-GUARD gedurende minstens 3 minuten al roerend ondergedompeld in een steriel bad
met 500 ml steriele fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl). Giet de bewaaroplossing niet in de steriele
fysiologische zoutoplossing.

De chirurg kan naar eigen goeddunken een 500ml-spoeloplossing gebruiken die een van de volgende
antibioticabehandelingen bevat: ampicilline en gentamicine, bacitracine, cefazoline, cefotaxim, neomycine
en vancomycine. Uit tests is gebleken dat DURA-GUARD geen nadelig effect ondervindt van een
behandeling met de vermelde antibiotica. De effecten van andere antibiotica op DURA-GUARD zijn niet
getest. De langetermijneffecten van antibioticabehandelingen op DURA-GUARD zijn niet vastgesteld.
Gebruik antibiotica niet in strijd met de instructies van de fabrikant van het antibioticum.

Houd de patch ondergedompeld in steriele zoutoplossing totdat deze klaar is voor gebruik. DE PATCH
MOET TE ALLEN TIJDE VOCHTIG BLIJVEN.

. INSTRUCTIES VOOR IMPLANTATIE

De patch kan tijdens de operatie worden aangepast aan de behoeften van de chirurg.
DURA-GUARD kan aan de rand van het gastheerweefsel worden gehecht.

. Bij het implanteren met hechtdraad moet de afstand van de insteekopening tot de rand van

het transplantaat 2 tot 3 mm zijn.

Het transplantaat moet zorgvuldig op zijn plaats worden aangebracht en gefixeerd voor
de beste resultaten.

5. Voer ongebruikte stukken DURA-GUARD af met biologisch gevaarlijk afval. DURA-GUARD kan niet
opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

OPSLAG:
Niet bevriezen. Bewaren bij kamertemperatuur 20 °C — 25 °C (68 °F - 77 °F).

AFVOER

Verpakkingen of componenten die aan menselijk weefsel/vioeistof zijn blootgesteld, moeten volgens

de ziekenhuisprotocollen worden afgevoerd. Open, ongebruikte componenten moeten worden afgevoerd
vanwege aangetaste steriliteit.

GARANTIEDISCLAIMERS:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (een dochteronderneming van Baxter International Inc.) garandeert
dat dit hulpmiddel met redelijke zorg is vervaardigd. Als gevolg van biologische verschillen tussen personen
is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief. Wegens dit feit en omdat SLT geen
controle heeft over de omstandigheden waaronder dit hulpmiddel wordt gebruikt, de diagnose van de
patiént, de methoden van toediening of de hantering ervan nadat het niet langer in het bezit van SLT is,
biedt SLT voor de periode na gebruik van het hulpmiddel geen garantie op goede effecten noch tegen
nadelige effecten. SLT vervangt elk hulpmiddel dat op het moment van verzending defect is. Geen enkele
vertegenwoordiger van SLT mag iets veranderen aan het bovenstaande of extra aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid op zich nemen in verband met dit hulpmiddel.
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Symboler, der vises pa maerkningen
Symbolordliste ifelge den amerikanske federale lov om fedevarer, lsegemidler og kosmetik:

Symbol- ; ; Symbol-
Standard | Symbol Symboltitel Symbolbetydning Standard | Symbol Symboltitel Symbolbetydning b mmer
180 15223-1* Fabrikant Fabrikant 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperaturgraense Opbevares ved kontrolleret rumtemperatur 537
IS0 15223-1 | |EC|REP \Je n”Eu ropas iske Unio n‘ Autoriseret repraesentant i den Europzeiske Union 5.12 180 15223-1 ® Ma ikke genbruges Ma ikke genbruges 542
1S0 152231 g Udlebsdato Udlobsdato 514 180 15223-1 D}] Se brugsanvisning Se brugsanvisning 543
. LOT i g L Forsigtig: Se brugsanvisningen for oplysninger
10 152231 Batchkode Parinummer 515 || 1sots2281 | /I\ | Forsigiy om el o sgtghoager 544

180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 518 [‘CONTENT] Indhold
iske " " ) ’ T - —

180 15223-1 ([STERILE[A] ret med asepiske | gy icoret med aseptiske behandingsteknikker | 522 Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreenser

behandiingsteknikker P ¢ denne anordning til salg af eller efter ordinering
180 152231 Ma ikke resteriliseres Ma ikke resteriiseres 526 f enlzge

Iy - o - - *ISO 15223-1: 2016, Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilherende

1S0 152231 @ Ma ikke anvendes, hvis | Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile 528 information — Del 1: Generelle krav

emballagen er beskadiget | barriere eller emballagen er beskadiget - :
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Yderligere symboler pa produktmaerkningen, som ikke er pakreevet af den amerikanske foderale lov

om fedevarer, laegemidler og kosmetik:

Fremstilleti USA
m Fabrikantens delnummer
Ma ikke nedfryses

Dette produkt er afledt fra kvaeg

Modelnummer

[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS |

Se brugsanvisningen for symboldefinitioner

BESKRIVELSE:

DURA-GUARD er fremstillet af bovint perikardium, som er krydsbundet med glutaraldehyd. Perikardiet
stammer fra kveeg, der er opdreettet i USA. DURA-GUARD er kemisk steriliseret ved hjeelp af ethanol

og propylenoxid. DURA-GUARD er blevet behandlet med 1 moleer natriumhydroxid i mindst 60 minutter ved
20-25 °C.

DURA-GUARD er pakket i en beholder, der er fyldt med sterilt, ikke-pyrogent vand indeholdende
propylenoxid. Indholdet i den uabnede, ubeskadigede beholder er sterilt.

DURA-GUARD er MR-sikker.

DURA-GUARD anvender veev af animalsk oprindelse. Patienten skal oplyses om dette forud for

ethvert indgreb.

DURA-GUARD produktmodeller
og storrelser

DURA-GUARD modelnummer | Storrelse (cm)

DG-0209SN 2X9
DG-0404SN 4X4
DG-0608SN 6X8
DG-0814SN 8X14
DG-1016SN 10X16

INDIKATIONER:
Til brug som duraerstatning til lukning af dura
mater i forbindelse med neurokirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
DURA-GUARD er ikke designet eller beregnet

og seelges ikke til anden brug end den anviste.
DURA-GUARD ma ikke anvendes hos patienter
med kendt overfelsomhed over for bovint materiale.

BIVIRKNINGER:

Som ved ethvert kirurgisk indgreb er ruptur pa
operationsstedet, heematom, serom, feber og
infektion mulige komplikationer. Andre potentielle
komplikationer, der er specifikke for durarelaterede

indgreb, omfatter, men er ikke begraenset til: dedsfald, krampe, cerebrospinal veeskeleekage eller -fistel,
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meningitis, adheesionsdannelse, pseudomeningocele eller hydrocephalus. Overvag patienten for bivirkninger, ~Produktet skal il enhver tid holdes fugtigt.

og treef passende behandlingsmaessige foranstaltninger.

Manglende skylning af produktet kan resultere i en steril inflammatorisk reaktion (se Advarsler
og Skylleprocedure).

Indvirkningen pa de langsigtede kirurgiske resultater af at beskadige bovint perikardium ved kontakt med

kemikalier eller stoffer (bortset fra fysiologisk saltvand), ved frysning eller ved at udseette det for damp-, gas-

(ethylenoxid) eller stralesterilisering er ikke blevet undersogt (se Advarsler).
Anvendelse af produkter, hvis sterilitet er blevet kompromitteret, kan resultere i infektion (se Advarsler).

Den langsigtede hyppighed, hvormed sédanne veertsreaktioner (forkalkning, infektion, afstedning og
adhaesion) forekommer ved brug til durareparation, er ikke blevet undersogt.

Gilutaraldehyd-behandlet bovint perikardium kan vaere udsat for accelereret calciuminfiltrering hos
patienter med hej calciummetabolisk aktivitet (f.eks. barn). Dette er muligvis ikke et problem pa steder,
hvor plasteret udseettes for systoliske tryk.

ADVARSLER:
Skylleproceduren skal overholdes. | modsat fald kan der opsta en steril inflammatorisk reaktion i det
tilstodende veertsveev. Opbevaringsoplasningen ma ikke hzeldes over i skyllebadet.

For at undga beskadigelse af produktet ma det ikke udseettes for andre kemikalier eller stoffer

end dem, der er anfert i denne skylleprocedure. Antimykotika (svampemidler) ma ikke komme i
kontakt med DURA-GUARD, da disse menes at aendre tvaerbindingsegenskaberne for veev fikseret
i aldehydforbindelser.

Ma ikke nedfryses. Dette kan resultere i beskadigelse af den sterile barriere. Ma ikke anvendes,
hvis fryseindikatoren er aktiveret.

DURA-GUARD ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfolsomhed over for bovint materiale.

Produkterne fra Synovis er forskellige. Det kan veere skadeligt for patienten, hvis ét produkt udskiftes med et

andet.

Ma ikke resteriliseres. Ma ikke underkastes damp-, gas- (ethylenoxid) eller stralesterilisering da dette
kan beskadige DURA-GUARD.

Mé ikke anvendes, hvis beholderen ikke er korrekt forseglet forud for abningen, da steriliteten kan veere
kompromitteret. Beholderen ma ikke placeres i det sterile felt, da ydersiden af beholderen ikke er steril.
Dette produkt er udelukkende til engangsbrug. S& snart beholderens forsegling er blevet brudt, skal
produktet anvendes med det samme. Beholderen ma ikke forsegles igen, og DURA-GUARD ma ikke
genbruges. Eventuelle ubrugte stykker af DURA-GUARD skal kasseres som biologisk farligt affald.
Manglende overholdelse af disse advarsler kan resultere i kirurgisk infektion.

FORHOLDSREGLER:

Skyl de kirurgiske handsker for at fierne pulveret fra handskerne for beraring af DURA-GUARD.

Forud for indgrebet skal den potentielle patient eller dennes repraesentant oplyses om de komplikationer,

der kan veere knyttet til brugen af dette produkt.

BRUGSANVISNING:

I. SKYLLEPROCEDURE

1. Tag den indvendige beholder ud af den ydre kartonpakning. Placer ikke beholderen i det sterile felt.

2. Kontrollér fryseindikatoren, der er placeret pa indersiden af laget pa den ydre kartonpakning. M ikke
anvendes, hvis aktiveret.
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Efterse beholder og pakning. Bekraeft, at krympefilmen og den manipulationssikrede tape er intakt.
Ma ikke anvendes, hvis det er tegn pa manipulation, fugt eller leekage.

. Abn den indvendige beholder. Brug en steril, atraumatisk pincet til at gribe om kanten af plasteret, og tag

det op af beholderen ved hjeelp af aseptisk teknik. Skyl de kirurgiske handsker for at fierne pulveret for
bergring af plasteret.

Dyp DURA-GUARD i mindst 3 minutter i et sterilt kar med 500 ml steril fysiologisk saltvandsoplosning
(0,9 % NaCl) og rer rundt. Opbevaringsoplasningen ma ikke heeldes over i den sterile fysiologiske
saltvandsoplasning.

Efter kirurgens skon kan de 500 ml med skylleoplasning tilseettes et af falgende antibiotika: ampicillin og
gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomycin og vancomycin. Undersegelser har vist, at DURA-
GUARD ikke pavirkes negativt af behandling med de anferte antibiotika. Andre antibiotikas indvirkning pa
DURA-GUARD er ikke blevet undersggt. Langtidsvirkningen af antibiotikabehandling pa DURA-GUARD
er ikke blevet vurderet. Antibiotika ma ikke anvendes imod retningslinjerne fra producenten af det
pageeldende antibiotikum.

Hold plasteret neddyppet i den sterile saltvandsoplesning, indtil det skal anvendes. PLASTERET SKAL
TIL ENHVER TID HOLDES FUGTIGT.

INSTRUKTIONER VEDR. IMPLANTERING

Plasteret kan tilpasses under indgrebet under hensyn til kirurgens behov.

DURA-GUARD kan sutureres til kanten af vaertsveevet.

. Ved implantering med sutur, skal suturstingene placeres 2 til 3 millimeter fra kanten af implantatet.

Implantatet skal anleegges og fastgeres omhyggeligt for at opna de bedste resultater.

5. Kassér eventuelle ubrugte stykker af DURA-GUARD som biologisk farligt affald. DURA-GUARD kan
hverken resteriliseres eller genbruges.

OPBEVARING:
Ma ikke nedfryses. Opbevares ved stuetemperatur 20 °C — 25 °C (68 °F — 77 °F).

BORTSKAFFELSE

Alle emballager og komponenter, der har vaeret eksponeret for humane veev/veesker, skal bortskaffes i
henhold til hospitalets protokol. Eventuelle abnede, ubrugte komponenter skal kasseres pa grund af den
kompromitterede sterilitet.

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (et datterselskab af Baxter International Inc.) garanterer, at der

er blevet iagttaget rimelig omhyggelighed ved produktionen af denne enhed. P4 grund af de biologiske
forskelle mellem forskellige individer er intet produkt 100 % effektivt under alle betingelser. Pa grund af dette
og eftersom SLT ikke har nogen kontrol over vilkarene, under hvilke enheden benyttes, diagnosticering af
patienten, anvendelsesmetoden samt handtering efter enheden forlader SLT, garanterer SLT hverken for en
god virkning eller imod et darligt resultat som felge af anvendelsen. SLT vil erstatte enhver enhed, der er
defekt pa forsendelsestidspunktet. Ingen repraesentanter for SLT kan aendre ovenstaende eller patage sig
noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.
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Symboler pa etiketterna
Symbolordlista enligt Federal Food, Drug, and Cosmetic Act i USA:

Symbol Symbolnamn Symholforklaring ﬁm%oelr Standard | Symbol Symbolnamn Symbolforklaring ﬁmaer

180 15223-1* d Tillverkare Tillverkare 5.1.1 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperaturgréns Forvara i kontrollerad rumstemperatur 537
190 152231 | [ECIREP] | Auorserad representant den éﬂggg?sekrgd fepresentant | den 512 150 15223-1 ® Fér inte dteranvéindas Férinte ateranvéindas 542
1S0 152231 g Anvénd-fore datum Anvénd-fore datum 514 180 15223-1 D}] Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen 543
. LOT i Forsiktighet: Hanvisa till bruksanvisningen
IS0 15223-1 |L| Partinummer Lotummer 515 1S0 15223-1 A Forsiktighet for information om varningar och 544
forsiktighetsatgérder

180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6

— - ym CONTENT Innehall
180152031 |STERILE[ A ad med aseptiska Steriliserad med aseptiska 500

beart iker bearbetningstekniker - Férsiktighet: Enligt federal lagstifining (USA)

- . - . Rx Onl; fa ki alj lakare ell

180 15223-1 Fér ej omsteriiseras Fér ej omsteriiseras 526 ey ;ar %ekgr:easpé%iigathggdast selas aviatare eler

Far inte anvandas om Far inte anvandas om produktens sterila % R ici i _ 5 id markni i i
1S0 152231 K anvana n ) 528 1SO 15223-1: 2016, Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av medicinteknisk

@ forpackningen &r skadad barridr eller dess forpackning har skadats produkt och information till anvandare - Del 1: Alimanna krav
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Yterligare symboler pa produktmérkningen som inte krévs av Federal Food, Drug, and Cosmetic Act i USA:

Tillverkad i USA
Tillverkarens artikelnummer
DO NOT FREEZE Far g frysas

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS|

Denna produkt kommer frén nétkreatur

Modellnummer

Se bruksanvisningen for symboldefinitioner

BESKRIVNING:

DURA-GUARD ér framstallt av bovint perikardium och tvérbundet med glutaraldehyd. Perikardiet &r utformat
fran nétkreatur med ursprung i USA. DURA-GUARD é&r kemiskt steriliserade med etanol och propylenoxid.
DURA-GUARD har behandlats med 1 molar natriumhydroxid i minst 60 minuter vid 20 - 25 °C.

DURA-GUARD ér forpackad i en behallare som é&r fylld med icke-pyrogent vatten innehallande
propylenoxid. Innehallet i den odppnade, oskadade behallaren é&r sterilt.

DURA-GUARD &r MR-séker.

DURA-GUARD anvénder djurvavnad; patienten maste informeras fore varje ingrepp.

DURA-GUARD produktmodeller
och storlekar

DURA-GUARD modellnummer | Storlek (cm)

DG-0209SN 249
DG-0404SN 4x4
DG-0608SN 6x8
DG-0814SN 8x14
DG-1016SN 10x16

INDIKATIONER:
For anvandning som ett dura substitut fér
forslutning av dura mater under neurokirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:
DURA-GUARD ér inte konstruerad, sald eller
avsedd for anvandning férutom vad som anges.
Anvanda inte DURA-GUARD i patienter med
kénd kanslighet for bovint material.

BIVERKNINGAR:

Som med alla kirurgiska ingrepp &r séréppning i
det kirurgiska omradet, hematom, serom, feber och
infektion méjliga komplikationer. Andra potentiella
komplikationer som &r specifika for dura-relaterade

procedurer inkluderar, men dr inte begransade till: dédsfall, kramper, cerebrospinalvétskeléckage eller fistel,
hjérnhinneinflammation, vidhaftningsbildning, pseudomeningocele eller hydrocephalus. Overvaka patienten
for biverkningar och vidta lampliga terapeutiska atgarder.
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Underlatenhet att skdlja produkten kan resultera i steril inflammatorisk reaktion (se Varningar
och Skaljinstruktioner).

Far ej omsteriliseras. Utsatt inte for anga, gas (etylenoxid) eller strlsterilisering, eftersom dessa kan skada
DURA-GUARD.

Effekten pa langvarigt kirurgiskt resultat av att skada bovint perikardium genom kontakt med kemikalier eller ~ Anvand ej om behallaren inte &r helt forsluten innan den dppnas, eftersom sterilitet kan ha &ventyrats.

&mnen (andra an koksaltlésning), genom frysning eller genom exponering fér anga, gas (etylenoxid) eller
stralsterilisering har inte undersokts (se Varningar).

Anvéndning av produkten efter att sterilitet har dventyrats kan resultera i infektion (se Varningar).

Léangvariga incidens av vardreaktioner (forkalkning, infektion, avstotning och vidhaftning) under
anvéandning fér duralreparation har inte undersokts.

Glutaraldehydbehandlat bovint perikardium kan genomga accelererad kalkinfiltrering hos patienter
med hog aktivitet av kalciumomsattning (t.ex. barn). Detta kanske inte &r ett problem dér plastret utsatts
for systoliskt tryck.

VARNINGAR:

Skéljinstruktionerna maste féljas annars kan steril inflammatorisk reaktion i angrénsande vardvavnad
uppsta. Hall inte lagringslosningen i skéljningsbadet.

Utsétt inte produkten for andra kemikalier eller &mnen &n de som anges i dessa skoljinstruktioner, for att
undvika skador pa den. Antimykotika (svampdddande medel) far inte komma i kontakt med DURA-GUARD
eftersom de antas férandra tvdrbindningsegenskaperna hos vévnad fixerad i aldehydpreparat.

Far ¢j frysas. Skada pa den sterila barridren kan uppsta. Far ej anvandas om frysningsindikatorn ar aktiverad.
Denna produkt maste alltid vara fuktig.
Anvanda inte DURA-GUARD i patienter med kénd kanslighet for bovint material.

Synovis-produkter skilier sig at; ersattning av en produkt mot en annan produkt kan vara skadligt for patienten.
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Placera inte behallaren i det sterila faltet eftersom utsidan av behallaren inte &r steril. Denna produkt &r
endast avsedd for engangsbruk. Nér behallarens forsegling har 6ppnats anvand omedelbart, aterforsegla
inte behallaren eller ateranvand inte DURA-GUARD. Eventuella oanvanda delar av DURA-GUARD maste
kasseras som biologiskt avfall. Om dessa varningar inte foljs kan det leda till kirurgisk infektion.

FORSIKTIGHETER:

Skolj kirurgiska handskar for att ta bort handskpulver innan du vidror DURA-GUARD.

Fore operationen bér blivande patienter eller deras representanter informeras om komplikationer som
kan vara forknippade med anvéndning av denna produkt.

BRUKSANVISNING:

1. SKOLJINSTRUKTIONER

1. Avlagsna den inre behallaren fran den yttre férpackningen av kartongen. Placera inte behallaren i det
sterila faltet.

2. Inspektera frysningsindikatorn inuti locket pa den yttre forpackningen av kartongen. Far ej anvéndas
om aktiverad.

3. Inspektera behllaren och forpackningen. Verifiera att inplastning och tejpen med sakerhetsférslutning
ar intakta. Anvand inte om det finns tecken p& manipulering, fukt eller lackage.

4. Oppna den inre behallaren. Anvand steril, atraumatisk tang for att ta tag i kanten pa plastret och ta bort

den fran behallaren med aseptisk teknik. Skolj kirurgiska handskar for att ta bort handskpulver innan

du vidror plastret.



5. Sank ner och rér om DURA-GUARD i minst 3 minuter i ett sterilt fat innehallande 500 ml steril fysiologisk
koksaltidsning (0,9 % NaCl). Hall inte ner lagringslésningen i den sterila fysiologiska koksaltidsningen.
Enligt kirurgens omddme kan 500 ml skdljlésning innehalla en av foljande antibiotikabehandlingar:
ampicillin och gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomycin och vancomycin. Tester har visat
att DURA-GUARD inte paverkas negativt av behandling med de antibiotika som anges. Tester for
andra antibiotika p4 DURA-GUARD har inte gjorts. De langsiktiga effekterna av antibiotikabehandlingar
pa DURA-GUARD har inte utvarderats. Anvénd inte antibiotika pa et sétt som strider mot
antibiotikotillverkarens anvisningar.

Hall plastret nedsankt i steril koksaltiosning tills det & redo att anvéindas. PLASTRET MASTE ALLTID
VARA FUKTIGT.

IMPLANTATINSTRUKTIONER

Plastret kan skraddarsys under operationen for att méta kirurgens behov.

DURA-GUARD kan sutureras pa kanten av vardvavnaden.

. Vid implantering med sutur bér suturstygn tas 2 till 3 millimeter fran transplantatets kant.
Transplantatet bér noggrant appliceras och fixeras pa plats for att uppna bésta resultat.

Kassera alla eventuella oanvénda delar av DURA-GUARD som biologiskt avfall. DURA-GUARD

far ej omsteriliseras eller ateranvandas.

FORVARING:
Far ej frysas. Forvara i rumstemperatur 20 °C - 25 °C (68 °F — 77 °F).

o

R

KASSERING
Alla forpackningar eller komponenter som exponeras for ménsklig vavnad/vétskor ska kasseras enligt
sjukhusprotokoll. Oppnade, oanvanda komponenter ska kasseras pa grund av nedsatt sterilitet.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), ett dotterbolag till Baxter International Inc., garanterar att denna
produkt har tillverkats med rimlig omsorg. Som ett resultat av biologiska skillnader hos individer &r ingen
produkt 100 % effektiv under alla omsténdigheter. Pa grund av detta faktum och eftersom SLT inte kan
paverka de forhallanden under vilka produkten anvénds, patientdiagnos, administrationsmetoder eller hur
produkten hanteras efter att den inte langre ar i SLT:s dgo, garanterar SLT varken att god effekt uppnas eller
att odnskad effekt inte uppstér da produkten anvands. SLT ersétter produkter som &r defekta nér de ldmnar
tillverkningen. Ingen SLT-representant har rétt att &ndra nagot av ovanstaende eller &ta sig ytterligare ansvar
i nagon form i samband med denna produkt.
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Symboler pa merkingen
Symbolforklaring iht. US FD&C Act:

; ; Symbol- ; ; Symbol-
Standard | Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning Standard | Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning b mmer
180 15223-1* d Produsent Produsent 5.1.1 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Temperaturg Oppb ved kontrollert romtemperatur 537
. Autorisert representant Autorisert representant . 5 o 2 ="
180 15223-1 | [EC[REP] i Det europeise felsskap { Det eurpaise elesskap 512 180 15223-1 ® Mé ikke brukes omigien | Mé ikke brukes om igjen 542
50152281 | 53| Utopscito Ullopsdato 514 || 180152231 | T3] | Sebruksanvisningen Se bruksanisningen 543
. Forsiktig: Se bruksanvisningen for informasj
15015223 | [LOT] | Parikoce Lotnummer s15 || 50tz | /NN | Fosidg omadiarseroglotadsreger | 544
180 15223-1 Katalognummer Katalognummer 516 CONTENT Innhold
1 |sTERLE Al Steriisert med aseptiske Steriisert med aseptiske Forsiklig: Foderal lovgivning (USA) begrenser
180152231 | STERILE] A prosesseringsteknikker prosesseringsteknikker 522 denne enneten t salg fra eller p bestiling
fraen lege
180 15223-1 Skal ikke resteriliseres Skal ikke resteriliseres 526 . - - o _
*1S0 15223-1: 2016, Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr il bruk pa etiketter, som merking og
. : Skal ikke brukes dersom den sterile il informasjon — Del 1: Generelle krav
180 15223-1 @ Sﬁ;ﬁgs%?zma barrieren pa produktet eller dets 528
! emballasje er kompromittert
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Ytterligere symboler pa produktmerkingen som ikke er pakrevd av US FD&C Act: DURA-GUARD er pakket i en beholder fylt med sterilt, ikke-pyrogent vann som inneholder propylenoksid.
Innholdet i den uapnede, uskadde beholderen er sterilt.

Symbol Symbolets betydning DURA-GUARD er MR-sikker.
DURA-GUARD bruker dyrevev. Pasienten ma informeres for enhver prosedyre.

Produserti USA DURA-GUARD produktmodeller
og storrelser INDIKASJONER:
Produsentens delenummer DURA-GUARD modellnummer | Storrelse (cm) For bruk som et durasubstitutt for lukking av dura
. mater under nevrokirurgi.
Skal ikke fryses
DG-02095N 2x9 KONTRAINDIKASJONER:
BOVINE Dette produktet stammer fra storfe DURA-GUARD er ikke utviklet, solgt eller tiltenkt
DG-0404SN 4x4 for annen bruk enn den som er indikert.
MODEL Modellnummer Ikke bruk DURA-GUARD pa pasienter med
DG-0608SN 6x8 en kjent sensitivitet til bovint materiale.
uk isnil i
| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | Se br gen for symbolforklaring S St BIVIRKNINGER:
Som med enhver kirurgisk prosedyre er dehiscens
BESKRIVELSE: DG-1016SN 1016 pa operasjonsstedet, hematom, serom, feber
DURA-GUARD er fremstilt av bovint epikardium som er tverrbundet med glutaraldehyd. Epikardiet og infeksjon mulige komplikasjoner. Andre
er anskaffet fra storfe med opprinnelse | USA. DURA-GUARD er kjemisk sterilisert med etanol potensielle komplikasjoner som er spesifikke for
og propylenoksid. DURA-GUARD er behandlet med 1 molar natriumhydroksid i minst 60 minutter durarelaterte prosedyrer, inkluderer, men er ikke begrenset til: ded, anfall, lekkasje av cerebrospinalvaeske
ved 20-25 °C. eller cerebrospinalvaeskefistel, meningitt, adhesjonsdannelse, pseudomeningocele eller hydrocefalus.

Overvak pasienten for bivirkninger og ta egnet terapeutisk tiltak.
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Hvis produktet ikke skylles, kan det fore til en steril betennelsesreaksjon (se Advarsler og Skylleprosedyre).
Effekten pa langsiktig kirurgisk utfall av & skade bovint epikardium ved kontakt med kjemikalier eller stoffer
(annet enn saltvann), ved frysing eller ved eksponering for sterilisering med damp, gass (etylenoksid) eller
straling er ikke undersgkt (se Advarsler).

Bruk av produktet etter at steriliteten er kompromittert, kan fere til infeksjon (se Advarsler).

Den langsiktige forekomsten av reaksjoner hos vertsorganismen (kalsifisering, infeksjon, avstetning

og adhesjon) ved bruk for durareparasjon er ikke undersekt.

Glutaraldehydbehandlet bovint perikardium kan gjennomga akselerert kalsifiserende infiltrasjon hos pa-
sienter med hoy kalsiummetabolsk aktivitet (f.eks. barn). Dette er ikke nedvendigvis et problem nar lappen
er utsatt for systoliske trykk.

ADVARSLER:

Skylleprosedyren ma felges. Manglende overholdelse av dette kan fore til en betennelsesreaksjon i det
tilstotende vertsvevet. lkke hell oppbevaringslesningen i skyllebadet.

For & unngé skade pa produktet skal det ikke eksponeres for noen andre kjemikalier eller stoffer enn

dem som er angitt i denne skylleprosedyren. Antimykotika (soppdrepende midler) mé ikke komme i kontakt
med DURA-GUARD siden de antas & endre tverrbindingsegenskapene til vev fiksert i aldehydpreparater.
Skal ikke fryses. Det kan fare til skade pa den sterile barrieren. Skal ikke brukes hvis fryseindikatoren

er aktivert.

Produktet ma holdes fuktig til enhver tid.

Ikke bruk DURA-GUARD pa pasienter med en kjent sensitivitet til bovint materiale.

Synovis-produkter har ulike egenskaper. Erstatning av ett produkt med et annet kan veere skadelig

for pasienten.

Skal ikke resteriliseres. Skal ikke utsettes for sterilisering med damp, gass (etylenoksid) eller straling siden
disse kan skade DURA-GUARD.

Skal ikke brukes hvis beholderen ikke er skikkelig forseglet for den apnes, siden steriliteten kan vaere
kompromittert. Beholderen skal ikke plasseres i et sterilt felt siden utsiden av beholderen ikke er steril. Dette
produktet er kun til engangsbruk. Nar beholderens forsegling er brutt, skal produktet brukes umiddelbart.
Du ma ikke forsegle beholderen igjen eller gjenbruke DURA-GUARD. Eventuelle ubrukte biter med DURA-
GUARD ma kasseres som biologisk farlig avfall. Hvis disse advarslene ikke overholdes, kan det fore il
kirurgisk infeksjon.

FORHOLDSREGLER:

Skyll kirurgiske hansker for a fierne hanskepulver for berering av DURA-GUARD.

For operasjonen skal pasienten eller deres representant informeres om komplikasjoner som kan vaere
forbundet med bruk av dette produktet.

BRUKSANVISNING:

I. SKYLLEPROSEDYRE
1. Ta den indre beholderen ut av den ytre pappemballasjen. Beholderen skal ikke plasseres i det sterile feltet.

2. Undersok fryseindikatoren plassert pa innsiden av lokket til den ytre pappemballasjen. Produktet skal ikke
brukes hvis indikatoren er aktivert.

3. Inspiser beholderen og emballasjen. Verifisert at krympeplasten og den sabotasjesikre tapen er intakt.
Skal ikke brukes hvis det er tegn pa tukling, fukt eller lekkasje.
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4. Apne den indre beholderen. Bruk steril, atraumatisk tang til & gripe kanten pa lappen og ta den
ut av beholderen med aseptisk teknikk. Skyll kirurgiske hansker for a fierne hanskepulver fer
berering av lappen.

Nedsenk og agiter DURA-GUARD i minst 3 minutter i et sterilt bekken med 500 ml steril fysiologisk
saltlgsning (0,9 % NaCl). lkke hell oppbevaringslasningen i den sterile fysiologiske saltlosningen.
Etter kirurgens skjenn kan skyllelasningen pa 500 ml inneholde ett av folgende antibiotika:
ampicillin og gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaksim, neomycin og vankomycin. Testing
har vist at DURA-GUARD ikke pavirkes negativt av behandling med de oppgitte antibiotikaene.
Effekten av andre antibiotika pA DURA-GUARD er ikke testet. Langtidsvirkningene av
antibiotikabehandlinger pa DURA-GUARD er ikke vurdert. Antibiotika skal ikke brukes i strid
med antibiotikaprodusentens instruksjoner.
. Hold lappen nedsenket i sterilt saltvann til den skal brukes. LAPPEN MA HOLDES FUKTIG

TIL ENHVERTID.
Il. IMPLANTERINGSINSTRUKSJONER
Lappen kan tilpasses under operasjonen for a tilfredsstille kirurgens behov.
DURA-GUARD kan sutureres til kanten av vertsvevet.
. Ved implantering med sutur skal suturstingene settes 2 til 3 millimeter fra kanten av transplantatet.
4. Transplantatet skal paferes og festes omhyggelig for & oppna best resultat.

5. Kasser eventuelle ubrukte biter med DURA-GUARD som biologisk farlig avfall. DURA-GUARD
kan ikke resteriliseres eller gjenbrukes.

o

o

w o o=

OPPBEVARING:
Skal ikke fryses. Oppbevares ved romtemperatur 20-25 °C (68-77 °F).

KASSERING

Enhver emballasje eller komponenter som er eksponert for humant vev / humane veesker, skal kasseres
i henhold til sykehusets protokoller. Eventuelle apnede, ubrukte komponenter skal kasseres grunnet
kompromittert sterilitet.

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (et datterselskap av Baxter International Inc.) garanterer at rimelig
aktsomhet er utovet i produksjonen av denne enheten. Som felge av biologiske forskjeller hos personer er
intet produkt 100 % effektivt under alle omstendigheter. Pa grunn av dette og siden SLT ikke har kontroll
over omstendighetene denne enheten brukes under, pasientens diagnostikk, anvendelsesmetode eller
handtering etter at den er ute av SLTs besittelse, garanterer SLT verken god virkning eller mot darlig
virkning som folge av bruk. SLT vil erstatte enhver enhet som er defekt ved forsendelse. Ingen representant
for SLT kan forandre noe av det foregaende, eller pata seg ytterligere ansvar eller garanti i forbindelse med
denne enheten.
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Etiketlerde Basvurulan Semboller
ABD FD&C (Gida, llag ve Kozmetik) Yasas! Uyarinca Sembol Sézliigu:

mm Semboliin Bagligi Semboliin Anlami ?ﬁ:n%g%us? Standart | Sembol

Semboliin Baghgi

Semboliin Anlami

Semboliin
Numarasi
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180 15223-1* Uretici Uretici 511 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Sicaklik sinirt Kontrolli oda sicakliginda saklayin 537
150152234 | [EC]REP] ?:tr;ﬁ?exspﬂlgi‘ugu ndakd Avrupa Toplulugu'ndaki yetkil temsilci 512 180 15223-1 ® Yeniden kullanmayin Yeniden kullanmayin 542
180 152231 g Son kullanma tarihi Son kullanma tarihi 514 180 15223-1 D}] Kullanim talimatina bagvurun | Kullanim talimatina bagvurun 543
. LOT i g : Dikkat: Uyari ve 8nlem bilgileri icin kullanim
180 15223-1 Parti kodu Lot numaras! 515 1S0 15223-1 A Dikkat talimatina bakiniz 544
180 15223-1 Katalog numaras! Katalog numaras 516 [‘CONTENT] icerk
Aseptik isleme teknikleri Aseptik isleme teknikleri kullanilarak Dikkat: Federal ABD yasalar, bu cihazin
-1 |[STERILE[ A - ) N ¥ ,0u
180 162281 | LAY Ylanierak serize i | sterize i 522 satigini hekim tarafindan veya talimatyla
jerceklestirilecek sekilde siniamigtir
180 152231 Yeniden steriize etmeyin | Yeniden sterilize etmeyin 526 gereres § s
- - — - *180 15223-1: 2016, Tibbi Cihazlar- Saglanacak tibbi cihaz etiketleri,, etiketleri ve bilgileriyle kullanilacak
1S0 152231 @ Ambalaj hasar Uriin steril bariyeri veya paketi hasar 528 semboller - Kisim 1: Genel gerekiilikler
gormiisse kullanmayin gormiisse kullanmayin -



Uriin belgelerindeki ABD FD&C (Gida, ilag ve Kozmetik) Yasas! uyarinca zorunlu olmayan ek semboller: DURA-GUARD, propilen oksit igeren steril, pirojenik olmayan su ile dolu bir kap iginde paketlenir.
Acllmamis, hasar gérmemis kabin icerigi sterildir.

Sembol Semboliin Anlami DURA-GUARD, MR Giivenlidir.
DURA-GUARD, hayvan dokusunu kullanir; hastanin herhangi bir prosediirden 6nce bilgilendirilmesi gerekir.

ABD'de iretilmistir DURA-GUARD Uriin Modelleri ve Boyutlari

Ut s DURA GUARD Hodel Numaras | Boyu o) [T

kapatilmasinda bir yapay dura olarak

Dondurmayin DG-0209SN 2X9 kullanim icindir.
BOVINE Bu (irlin sigiriardan elde ediimekiedir DG-0404SN x4 KONTRENDIKASYONLAR:
DURA-GUARD, belirtilenler disinda kullanim
_ Model numarast ] icin tasarlanmamistir, satiimaz veya
MODEL ! ‘ DG-0608SN 68 kullaniimasi amaglanmamistir.
ici Bovin materyaline karsi bilinen bir duyarliigi
SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS
| | Sembol tanimlart icin Kullanim Kilavuzuna bakiniz DG-0814SN 8X14 olan hastalarda DURA.GUARD kullanmayin,
TANIM: DG-1016SN 10X16 ADVERS REAKSiIYONLAR:
DURA-GUARD, glutaraldehit ile ¢apraz baglanmis bovin perikardiyumdan hazirlanmaktadir. Perikardiyum, N " Herhangi bir cerrahi prosediirde oldugu gibi cerrahi
Amerika Birlesik Devletleri menseli siirlardan elde edilir. DURA-GUARD, etanol ve propilen oksit bolgede ayriima, hematom, seroma, ates ve enfeksiyon olasi komplikasyonlardir. Dura ile ilgili prosedtriere
kullanilarak kimyasal olarak sterilize edilir. DURA-GUARD, 20-25 °C'de minimum 60 dakika boyunca 6zgu diger potansiyel komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli olmamak izere: Gliim, ndbet, beyin omurilik
1 molar sodyum hidroksit ile igleme alinmaktadir. sivisi kagagi veya fistll, menenjit, adezyon olusumu, psédomingosel veya hidrosefali vardir. Hastayr advers

reaksiyonlar agisindan izleyin ve uygun terapdtik onlemleri alin.
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Uriindn yikanmamasi, steril bir inflamatuvar reaksiyona neden olabilir (okz. Uyanilar ve Durulama Prosediir).

Kimyasallar veya maddelerle (salin disinda), dondurarak veya buhara, gaza (etilen oksit) veya radyasyonla
sterilizasyona maruz birakilarak, bovin perikardiyumuna zarar vermenin uzun siireli cerrahi sonucu
Uzerindeki etkisi arastinimamistir (bkz. Uyarilar).

Sterillige uymamanin ardindan Griintin kullaniimasi enfeksiyona neden olabilir (bkz. Uyarilar).

Dural onarmi igin kullanim sirasinda host reaksiyonlarinin (kireclenme, enfeksiyon, reddetme ve adhezyon)
uzun siireli insidans oranlan arastinimamistir.

Glutaraldehit ile tedavi edilen bovin perikardiyumu, kalsiyum metabolik etkinligi yiksek olan hastalarda
(6rn., gocuklar) hizlandinimis kalsifik infiltrasyondan gegebilir. Bu, yamanin sistolik basinglara maruz
kaldigr durumlarda bir sorun teskil etmeyebilir.

UYARILAR:
Durulama Prosediiriintin izlenmesi gerekir, aksi halde bitisik host dokuda steril bir inflamatuvar reaksiyon
goriilebilir. Saklama soliisyonunu, durulama banyosuna dokmeyin.

Uriiniin hasar gérmesini dnlemek igin, bu Durulama Prosediiriinde belirtilenler diginda kimyasallara veya
maddelere maruz birakmayin. Antimikotiklerin (anti-fungallerin), aldehit miistahzarlarinda sabitlenmis
dokunun capraz bag ¢zelliklerini degistirdiklerine inanilan DURA-GUARD ile temas etmemesi gerekir.

Dondurmayin. Steril bariyerde hasar gértilebilir. Donma gostergesinin etkinlestirilmis olmasi
halinde kullanmayin.

Uriintin her zaman nemli kalmasi gerekir.
Bovin materyaline kars! bilinen bir duyarliligi olan hastalarda DURA-GUARD kullanmayin.
Synovis driinleri farklilik gésterir; bir Grinin baska bir Urtinle degistirilmesi hasta icin zararli olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. DURA-GUARD'a zarar verebileceginden buhar, gaz (etilen oksit) veya
radyasyonla sterilizasyon isleminden gecirmeyin.

Steril durum icin risk teskil edebilecedinden dolay! kabin agilmadan dnce uygun sekilde kapatiimamis
olmasi durumunda kullanmayin. Kabin dis kismi steril olmadigindan dolay kabi steril alanda birakmayin. Bu
(riin sadece tek kullanimliktir. Kap mhri kinldiginda vakit kaybetmeden kullanin, kabr yeniden kapatmayin
veya DURA-GUARD!I tekrar kullanmayin. Kullaniimayan DURA-GUARD parcalarinin biyolojik olarak tehlikeli
atik olarak atilmasi gerekir. Bu uyarilara uyulmamasi, cerrahi enfeksiyona yol agabilir.

ONLEMLER:

DURA-GUARD’a dokunmadan 6nce eldivenin tozunu ¢ikarmak icin cerrahi eldivenleri durulayin.
Ameliyattan 6nce, hasta adaylan veya temsilcilerinin bu Grintin kullanimiyla iligkili olabilecek
komplikasyonlar hakkinda bilgilendirilmesi gerekir.

KULLANIM TALIMATI:

I. DURULAMA PROSEDURU
1. Ig kabi dis karton paketten cikarin. Kabi steril alana yerlestirmeyin.

2. Dis karton paketine ait kapagin icinde bulunan donma géstergesini inceleyin. Etkin olmussa kullanmayin.

3. Kabi ve paketi inceleyin. Srinkli ambalajin ve emniyet belirte¢ bandinin saglam oldugunu dogrulayin.
Onaysiz agllma, nem veya sizinti kaniti varsa kullanmayin.

4. ig kabi agin. Yamanin kenarini kavramak ve aseptik teknik kullanarak kabindan gikarmak icin steril,
atravmatik forseps kullanin. Yamaya dokunmadan 6nce eldivenin tozunu ¢ikarmak igin cerrahi
eldivenleri durulayin.
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DURA-GUARD'I 500 ml'lik steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) iceren steril bir kiivete daldirn ve minimum
3 dakika boyunca calkalayin. Saklama soltisyonunu steril fizyolojik saline dékmeyin.

Cerrahin takdirine bagli olarak 500 mflik durulama soliisyonu, asagidaki antibiyotik tedavilerinden
birini igerebilir: ampisilin ve gentamisin, basitrasin, sefazolin, sefotaksim, neomisin ve vankomisin.
Testler, DURA-GUARD'In listelenen antibiyotiklerle tedaviden olumsuz etkilenmedigini géstermistir.

Diger antibiyotiklerin DURA-GUARD Uizerindeki etkileri test edilmemistir. Antibiyotik tedavilerinin DURA-

GUARD (izerindeki uzun siireli etkileri degerlendirilmemistir. Antibiyotik treticisinin talimati diginda
antibiyotik kullanmayin.

. Yamay kullanima hazir olana kadar steril saline batinlmis halde tutun. YAMANIN HER ZAMAN
NEMLI KALMASI| GEREKIR.

iMPLANT TALIMATI
Yama, cerrahin ihtiyaglarini karsilamak icin ameliyat sirasinda uygun hale getirilebilir.

DURA-GUARD, host dokunun kenarina dikilebilir.

Sitdr ile viicuda yerlestirirken, sttiir kavramalarnin greftin kenarindan 2-3 milimetre alinmasi gerekir.

En iyi sonuglar elde etmek igin greftin dikkatlice uygulanmasi ve yerine sabitlenmesi gerekir.
Kullanilmayan DURA-GUARD parcalarini biyolojik tehlikeli atik olarak atin. DURA-GUARD tekrar sterilize
edilemez veya tekrar kullanilamaz.

SAKLAMA:
Dondurmayin. 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F) oda sicakliginda saklayin.

o

o s W

ATMA
insan dokusuna/sivilarina maruz kalan herhangi bir paketin veya bilesenin hastane protokollerine gore
atilmasi gerekir. Agilmis, kullaniimamis bilesenlerin steril durumun bozulmasindan dolayi atiimasi gerekir.

GARANTILERIN REDDI:

Baxter International Inc.nin bagli sirketi olan Synovis Life Technologies Inc. (SLT), bu cihazin tiretiminde
makul diizeyde 6zen gosterildigini garanti eder. Bireylerdeki biyolojik farkliliklarin bir sonucu olarak hicbir
Uriin her kosulda %100 etkili degildir. Bu durumdan dolayi ve SLT'nin, cihaz kullanimi, hastanin tanisi,
uygulama yontemleri veya cihaz kendi miilkiyetinden ¢iktiktan sonra muamele gérdigti kosullar izerinde
higbir kontrolii olmadigindan SLT, kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir etkiye kars garanti
vermez. SLT, nakliye edildigi sirada hasarli olan her tiirlii cihazi degistirecektir. SLT'nin higbir temsilcisi,
bu cihazla baglantili olarak, yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya da higbir ilave yiikimliilik

ya da sorumluluk Ustlenemez.
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vopo Twv H.M.A. epi TpoRipwy, GappaKwy Kol

. ApiBpo
ZuuBvo Tithog oupBoAou nuaaia oupBohou oﬁﬁl&loq Mpétuno | Zippoho | Tithog oupPohou Znpaoia ouppolo Uuﬁgéﬁu

Nox puAGaoeTa gt eheyxopevn

OUOKEUGiaG Tou TpoidvTog dev eivan GBIk
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180 15223-1 Elﬂl Eypunaiki; Konémro Eupunaikf Koworra 512 180 15223-1 ® Ny Nox pnv enavapnaiomoieiTl 542
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1S0 15223-1 [STERILE[ A] Anuompmusvo pe xpnon Gonmmwv | AmooTeipwyiévo e Xprion GonmTwy TEVIKOV 500 CONTENT Nepiexopevo

ek o enefzpyaoiag _ Mpocoy: H opoorovaiaki vopoBesia (Twv H.M.A)
1S0 15223-1 Not pnv emavamooTelpveTal Nox pnv emavamooTeiplveTal 526 Rx Only emmpénel TV Ao autod Tou Texvohoyikod
TIPOIOVTOG HOVO amd 10TpO } KaTomIv EvIoNAG Iampol
" , Na 0IHOMOIEfTaN € MepiTTwon oy

150 15223-1 @ #gupr?()y(ggﬂﬁ?xﬂ?&sgg ‘l"; gs%'?z‘r‘;’m n u,':gpﬁp.ﬂmfa Tou oTelpou goppuvuog fmg 598 *|S0 15223-1: 2016, larpoTexvohoyiké mPoiovTa-Z0BoA Tou MPEMel Vo XPNOIMOTOIOUVTAl [E TIG ETIKETEG, TNV

£MOAPAVON Kol TIG TANPOYOPIEG TTOU TIPEMEN Vet TTPEXOVTA Yiak IGTPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa, Mépog 1: Tevikég




MNpd OuBoAa otV A ] TOU TIPOIOVTOG TTIOU BEV ANKITOUVTAI MO TOV OLOGTIOVBIOKS VOO TWV
H.ML.A. Tiepi TPOQIPWY, PUPHAKWY Kol KO ov:
Kaookeuaopévo oriq H.NLA.
ApIBu6G EEXPTAHOTOG KATOOKEUOOTA
Mnv korraxere

BOVINE AuTd To Tpoi6v mpoépxeTa amd BooIdn
MODEL ApiBog povréhou

| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | BA. TiG 03nyieg Xpfiong yia Toug opiopolG Twy oupBoAwy

MEPIFPA®H: )

To DURA-GUARD &eTon amd Boelo mePIKGPSIO TO oToio EiveN HEVO pE YA POASEDDN. To
TEPIKGPSI0 MPoEpXETaU amo Booeldr kataywyng Hvwpévwy MoAireiiv. To DURA-GUARD GImooTEIP@VETAI XNHIK&
HE XpAon aiBavoAng Kol TIPOTUAEVOEEIBiou.

To DURA-GUARD GuGKeUG{ETON GE SOXEi0 YEUATO |IE OTEIPO, PN TTUPETOYOVO VEPO TIOU TIEPIEXEI TPOTIUAEVOEEIBIO.
Tat mepiexOpeva Tou kAelaToU, GBIkTou Soxeiou eivan oTeipa.

To DURA-GUARD €ival cGpOAEG yiot HayVNTIKH TOHOYPOPIa.

To DURA-GUARD xpnoiporolei {wiké 1076. O aoBeviig mpénel va evpepwei mpiv amd

omnoladnAmoTe dadIKaoia.

MovTéha kai pey£6n npoiévrog DURA-GUARD

. ENAEI=ZEIZ:
ApiBp6g poviéhou DURA-GUARD Méyebog [N XPion wG UTTOKATAOTATO OKANPAS HAVIVYOLG Ik
(Cm) Tn o0yKAeIon TNG OKANPAG HAVIYYOIG KT TN SIGPKEIX
VEUPOXEIPOUPYIKWV EMEPBAOEWY.
DG-02095N 20 PONCIPOUPYIKOY e
ANTENAEIZEIZ:
DG-0404SN 4X4 To DURA-GUARD dev £xel oXedIoaTei, dev TwAeiTan
Kau dev poopileTan yio GAN xprion mépav TG
DG-06083N 6X8 evBeBeIyuevn,
Mn ie To DURA-GUARD o€ 0ioBeveig pe
DG-0814SN 8X14 WwoTh) suaiodnoia o UMKO Boeiag mpoéheuong.
DG-1016SN 1046 t/)-\ﬂl:El'llQYMHTEZ[ ANTIAPA;EIZ.
G oupBaivel pe XEIPOUPYIKI)
enéppaon, SIGvVoIEn oTo onpeio TG enéupaong,
0pWANG GUNOYH, IUPETOG Kail AoipwEN eiva OavEG eMMAOKEG. AMEG MBAVEG EMMAOKES TTOU aipopol

To DURA-GUARD éxel urooTei emegepyaoia pe 1 ypaupopopio udpogeidiou Tou varpiou yic TOUAG 60
Aenté oToug 20 - 25 °C.

SladIkaoieg ou oxeTilovran pe T okAnp& pviyya mepiAapBavouy, HETagl dAwy: Bévaro, oTiaoioi, diappon
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eykeparovwiaiou uypol f GUpIYYIo, HNVIYYITIBE, CXNHOTIONOG CUNPUGEWY, WEUBOUNVIVYOKAAN 1} USPOKEPAAOG.
MNopaikoMouBeiTe Tov AoBEVH yio AvemBUUNTE EVEPYEIES KT EPAPPOOTE TNV KATGANAN BEPATIEUTIKI TPOGEYYION.
H nopéheipn aKnAucnq Tou nponov-roq unopsl Vo 08NyHoel o€ OTEIPX PAEYHOVMBN avTidpaon

(BA. Mpozid G Kol A 15

H amépuun oty uquonpoB:upn xupoupvmn zKBuon ™meg npor()\nonq {nwiég oto Bouo nEpIKup5I0 amnod
EMAQN PE XNMIKEG 1) w\Aaq 0UsiEg (eKTOG ard GUGIONOYIKO 0ps), omo TGYWA 1 and ékBeon oe uTuo agpio

(oZeidio Tou aiBuAeviou) f pwon pe akTivoBoAia (BA. Mp 10€1G) eV Exel DlEPEUVN

H xpfion Tou mpoidvrog edv £xel i n oteipdTTa Propei va 0dnyioel og Aoipwgn (BA. MpoeidomoInaeig).
Ta T0GOOTK EMTTWONG TWV OV Tou &evioTn (oo Aoipwgn, KOl GUHQUOEIG) KOT&
™ XpAon yia TV amokaTéoTaon TG okANpdg uAVIYYOG dev Exouv Siepeuvnoei.

Boelo mepIk&pdIo mou £XEl UMOOTET EMEEEPYOGIR HE YA ASe(idn pmopei v dpevn

aoBéoTwon o aoBeveig e uwnA peTaBoNiKA paoTNPIOTATA KOBECTIOU (LY. nmérlé(). AuTd pmopei var pnv
ivall avnouxnTIko Ot To MBEpa EKTIBETAN 0E GUGTONIKEG MECEIG,

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

Mpérel vax koA PETIKG pmopei vax OTEIPX
OTOV TIOPOKEILEVO 10T Tou EviaTr. M pixVeTe TO ﬁlw\uuu (PUNKENG OTO AouTpd em)\uonq
Tioc v omo¢uvm (nul(x 010 TIPOIOV, NV To EKBETETE OE xnulm:c n GMeg ouolsq TIEPAV AUTGV Tou kaxBopilovTa
omv Ta av Oev npanu vou spxovrou o€ enagn pe T0 DURA-
GUARD, quwq moTeleTa 0T HETARAMOUY T XXPAKTNPIOTIKG 1G 10TV i 3
NopaoKeudopaTa oAdeldng.
Mnv Koo Mriopei vax Tip
ivan evepyomoinpévn.

dng avTidpoion

AnBei {nuié oTov oTeipo Ppayud. Mn xpnoipomoieite £&v n EVBEIEN TTOYWHOTOG 2

To Mpoi6V TPEME Vot MOPAPEVE! GUVEXWG UYPO.
Mn xpnoiporoieite To DURA-GUARD o€ aoBeveig e yvwoTr) euaiodnoia g ukikd BoIng ipoéheuang.
Ta mpoidvra Synovis dlagépouv. H avTIKATGoTaoN EVOG TIP0IOVTOG e Mo pmopei vat givon emBAaBAG yio Tov
aoBevi.
Mnv enavamooTelp@vere. Mnv unoBéhete oe amooTeipwon pe otpd, aépio (0&eidio Tou cibuleviou) f pe
aKTIvoBoAia, KaBWG pmopei var IpokAnBei {npik oto DURA-GUARD.
Mn xpnoipomoigite edv To doeio ev slvou 0WOT& GPPaYIGHEVO TPIV amd To Avoiyua, KaBWG pmopei va
1o, Mnv TO Boxalo 0¢ oTEipo TEdi0 Kaewq T0 EWTEPIKO TOU BoXEioU eV £|vou

O’TEIpO Auté To npmov TIPOOPICETAN yiaX pick Xprion povo. Agou omiéoel ) oppéiyion Tou doxeiou,
ausowq, Hn oppayioeTe Eowa T0 oxeio Kai pnv Etxvtxxpnmuonomcm To DURA- GUARD Axpnoluonom'ru
Tsutxxl(x DURA-GUARD npsnsl Vo Tal WG P anopAnTe. H pn TApnon autv Twv

A Hropei vo 08
NMPO®YAAZEIZ:
Zem\dvere Tal xapoupvlmx votvmx VIO VO POIPEDETE TN GKOVI YOVTIGV TIPIV uwlecra To DURA-GUARD.
MpIv amd T XEIPOUPYIKH ol ucesvelq ol i TOUG Bx TIPETE VOX EVHEPWVOVTQ
I EMMAOKEG, TToU UMOpEi Vo OXeTilovTal Pe T Xprion auToU Tou TIPOidvTog.
OAHTIEZ XPHZHZ:
I. AIAAIKAZIA EKMAYZHZ

fote

(3 Aomwin

1. AQQIPEDTE TO ECWTEPIKO BOXEID QMO TNV EEWTEPIKN XXPTOVE i, Mnv T0 doxeio oT0
oteipo medio.
. EAEYETE TNV éVBEIEN G Tou Bpi oTo pIKOU TOU 0 ™G €& G XapTOVEVIOG
oG, EGv €xel evepy i, un TO TIPOIOV.
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3. EmBewproTe To Soxeio Kol ™ i OOTE OTI TO CUPPIKVWYE PITONIYHO Kol N Toavier 4.To pé Bo Tipéniel Vol TO KO VOX OTEPEW 0T 8401 TOU MPOGEKTIKA YIa vt mTEUXBO0V
appayiong aopaAeiag eivar GBIkt Mn xpnoy iTe edv UTIdig evdeigeig mapapioang, uypaciog f ﬁé)mmtx amoTeAéopaTaL.
BiapporiG. 5. AnoppiyTe Tuxov inTat TepGyior DURA-GUARD wg Biohoyik emiivduvat amopAnta. To DURA-
4. Avoi€re To £0WTEPIKO SoXEi0. XpnoIpoTOIOTE OTEIpa, OTP N AoBider yio vax midoeTe TV dkpn Tou GUARD 8ev givan Suvamov v pwOEl A vax pnaoiporon

EMOEPOTOG KOl VOl TO KPKIPETETE MO TO BOXEIO XPNOIHOTOIDVTAG GONITTN TEXVIKH. ZEMAOVETE Tt XEIPOUPYIKK ®YAASH:
GVTIOX Y10t VO POUIPETETE TN GKOVI YOVTIGV TIPIV QyyiEETE To emibepiat.
¥ Y oaip N ny oIV ayvig H Mnv karayixete. GuhdaoeTe oe Beppokpaaio dwyariou 20 °C-25 °C (68 °F - 77 °F).

5. EpBubiote kou avakivijoTe To DURA-GUARD, yiox TOUAG] 3 \ermmé, o 1 Aekévn Tiou TiEPIEKE!
500 ml oreipou puaioloyikol opod (0,9% NaCl). Mn pixvete To didAupa GUAKENG péon aTov oTEipo AMOPPIVH
QUOIoAOYIKO 0pO. Zuaxsuamsc 1) eEapTApOTA IOU :xouv smeal [ avepwmvo 1076/ uyp& B HPETIEI Vot aroppirTTovTal oupq:wvu
Kamé Tnv Kpion Tou Xeipoupyod, To SidAupia €A Twv 500 ml propei vax MepIgxe! it amo TIG akOAouBeg  HE TO TIP Mo Tou peiou. EEptripama mou éxouv avoixBei oM dev éxouv Xpnaipomoingei, 6 mpémel
QVTIBIOTIKEG BEPAEieq: CUMIKIAIVI KOl YEVTOWIKIVY, BAKITPOKIVE, KEQATOAIVR, KEQOTAEIUN, VEOHUKIVR Kol va amoppinTovar Abyw Tapagioeng TG oTeIpoTNTOG,
BavKopukivn. Aomuéq £xouv deigel 611 To DURA-GUARD dev ennpedleTal SUOHEVAG oo ' Bepaneion pe ol AMOMOIHZH EMYHSEQN:
avTIBIOTIKG mou o(vmpapovrm o] embptxcslq &My (XVTIBIOTIK(A)V 070 DURA-GUARD ¢v £X0UV BOKIOOTE]. H Synovis Life T ies, Inc. (SLT) pIKA TG Baxter y Inc.) swu(xr(xl 611 éxal Boeei clhoyn
01 paKpoxp f TV avTip oto DURA-GUARD &ev £xouv alohoynbei. Mn f Ko TV A auTol Tou \ 6 mpoidvToc, Q¢ 21 ot
xpncnuononsns uv-anonm oe avtifeon pe Tig oanvlsc Tou KmuUKsucxom QVTIBIOTIKV. ropiat, Kavéva ipoidv dev eivan 100% ENEOLIOTIKG oc é/\zq TIG TIEPIOT rEE&mm; auTol Tou vsvovomq Katl

6. AamnprioTe To emiBepa epPuBiopiévo oe oTeipo PuaIoNoyIKO 0pd PEXP! Vat ivau ETolpo ik xprion. TO EMIOEMA 6850uzvou 6T 1 SLT Bev pmopei vax sAstsl TIG GUVBIKeG UM TIG OTToiEg XPIOIHOMOIETON TO TEXVOAOYIKG Tpoidv,
MNPENEI NA NAPAMENEI ZYNEXQZ YIPO. ™ BiGyvwn Tou/Tng G, TIG ] 1100 TOU PETG TV anouunpuvcn TOU a6 TNV

Il. OAHTIEZ EM®YTEYZHZ Kooy TG, n SLT dev eyyudman mv Ko cKﬁown A Tov unox)\ucpo KokAg zkﬁaunq ur:ra ané m xpfion Tou. H

1. To emiBepa propei va sEXTOPIKEUTE KT T S16 NG XEIPOUPYIKAG EMé Yio Ve KGADWE! TIG SLT Bax avTIKaTOOTAOE! onomﬁnnon: TeXvOAOYIKO TIpoidv eivan a)\m'rwumlko KOT& TV XpOvo txnoum/\ng Kuvzvaq
AVAYKEG TOU XEIPOUPYOU. orwmpoawnoq ™G SLT dev pnopm Vot GMGEe! TOUG TP PePOEVTEG OPOUG 1 Vo AVOAGP: P

2. To DURA-GUARD propei vox 6uppaei pe pppara oto XeiAog Tou 1oTol-EeviaT). £uBlVN A APOBIBTTX AVAPOPIKEK e TO TIOPGV TEXVOAOYIKG TIPOTGY.

3. Karé v epgiTeuon pe péupora, of Behoviég Twv pappdrwv 6a mpémel vax Eekivodv 2 e 3 XINooTé amd To
xeihog Tou pooxelpaTog,
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Merkinnoissa kaytettavat symbolit
Symbolien selitykset Yhdysvaltain liittovaltion elintarvikkeita, l&akkeité ja kosmetiikkaa koskevan lain

mukaan (US FD&C Act)
' " o eficef ; ; Symbolin i ; in pi ; ; Symbolin
Standardi | Symboli Symbolin nimi Symbolin merkitys r¥umero Standardi | Symboli Symbolin nimi Symbolin merkitys umero
. o . ! PP Stillytettéva kontrolloidussa
180 15223-1 d Valmistaja Valmistaja 511 180 15223-1 ,ﬂ/ Lampdtilaraja huoneenlmpstiassa 537
Valtuutettu edustaj ok oad . s
190 152231 Eoopan yesiess Valtuutetu ecustaja Euroopan yhteisissa 512 || sotse2st | (R) | Eisaakteaudeloen | Eiseakiytiauudeleen 542
180 15223-1 g Kéytettéva vimeistaan Kéytettéva viimeistédn 514 1S0 15223-1 [:E] Lue kayttéohje Lue Kayttoohje 543
150152231 | | LOT | | Erékoodi Erénumero 515 1S0 15223-1 A Huomio E;ﬁ{gfh:i:gggaroitu& ja varotoimitiedot 544
180 152231 REF Luettelonumero Luettelonumero 516 [GoNTenT | Sisalts
Steriloitu aseptisilla o " i - P
180 152231 |[STERILE[ A | PR Steriloitu aseptisilla prosessitekniikoilla 522 Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
prosessiteknikoila taman lafteen saa myyd vain l4akari tai
180 152231 Eisaa steriloida uudelleen | Ei saa steriloida uudelleen 526 laakrin madrdyisesta
Atas | " Atas T *ISO 15223-1: 2016 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat
Eisaa k: kk: Eisaak [
1S0 152231 @ i saa kayttad, jos pakkaus | Ei saa kéyttad, jos tuotteen steriilisuoja 528 Kuvatunnukset. Osa 1- Ylelset vaatimukset

on vaurioitunut

tai sen pakkaus on vahingoittunut
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Tuotemerkinndissa esiintyvat muut symbolit, joita ei US FD&C Act -lain mukaan edellyteté:

Symboli Symbolin merkitys

Valmistettu Yhdysvalloissa
Valmistajan antama osanumero
Ei saa jaddyttad

BOVINE Tuote on perdisin nautakarjasta

MODEL Malinumero

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Katso symbolien mé&aritelmét kayttohjeesta

KUVAUS:

DURA-GUARD on valmistettu naudan perikardiumista, joka on silloitettu glutaraldehydillé. Perikardium on
tuotettu Yhdysvalloista perdisin olevasta nautakarjasta. DURA-GUARD on steriloitu kemiallisesti etanolia
ja propeenioksidia kayttden. DURA-GUARD on kasitelty 1-molaarisella natriumhydroksidilla vahintdan

60 minuutin ajan 20-25 °C:ssa.

DURA-GUARD on pakattu s&iliodn, joka on téytetty steriililla, ei-pyrogeenisellé vedelld, joka siséltaa
propeenioksidia. Avaamattoman ja vauriottoman sailion siséllys on steriili.

DURA-GUARD on turvallinen magneettikuvauksessa.

DURA-GUARD-tuotteessa kaytetaén elainkudosta; potilaalle on tiedotettava asiasta ennen

mitdén toimenpidetta.

DURA-GUARD-tuotemallit ja -koot

DURA-GUARD-mallinumero Koko (cm)
DG-0209SN 2x9
DG-0404SN 4x4
DG-0608SN 6x8
DG-0814SN 8x14
DG-10165N 10x 16

KAYTTOAIHEET:
Kéytetaan kovakalvokorvikkeena kovakalvon sulkua
varten neurokirurgian aikana.

VASTA-AIHEET:

DURA-GUARD-tuotetta i ole suunniteltu, myyty tai
tarkoitettu muuhun kuin kéyttéaiheiden mukaiseen
kayttoon.

DURA-GUARD-tuotetta ei saa kayttaa potilaille,
joilla on tunnettu herkkyys nautamateriaalille.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Kuten missé tahansa leikkaustoimenpiteessa,
mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat

leikkauskohdan aukeaminen, hematooma, serooma, kuume ja infektio. Muita mahdollisia kovakalvoon liittyville
toimenpiteille ominaisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat: kuolema, kohtaus, aivo-selkéydinnestevuoto
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tai -fisteli, aivokalvotulehdus, kiinnikkeen muodostuminen, pseudomeningoseele tai hydrokefalia.
Valvo potilasta haittavaikutusten varalta ja ryhdy tarvittaviin terapeuttisiin toimiin.

Jos tuotetta ei huuhdella, seurauksena voi olla steriili tulehdusreaktio (ks. kohdat Varoitukset
ja Huuhtelutoimenpide).

Naudan perikardiumin vaurioitumisen, joka johtuu kemikaalien tai aineiden (muut kuin keittosuolaliuos)
kosketuksesta, jaatymisesta tai hdyry-, kaasu- (eteenioksidi) tai séteilysteriloinnille altistumisesta,
vaikutusta pitkaaikaiseen kirurgiseen hoitotulokseen ei ole tutkittu (ks. kohta Varoitukset).

Tuotteen kéyttdminen steriiliyden vaarantumisen jélkeen voi johtaa infektioon (ks. kohta Varoitukset).

Iséntareaktioiden (kalkkiutuminen, infektio, hyljinté ja kiinnike) esiintymistiheytté kovakalvon korjauskéyton
aikana ei ole tutkittu.

Naudan glutaraldehydikasiteltyyn perikardiumiin voi kohdistua kiihtynyt kalkki-infiltraatio potilailla, joilla on
korkea kalkkimetabolia-aktiivisuus (esim. lapset). Tdmé ei ehka muodosta huolenaihetta silloin, kun paikka
altistuu systolisille paineille.

VAROITUKSET:
Huuhtelutoimenpidettd téytyy noudattaa. Muussa tapauksessa voi seurata steriili tulehdusreaktio
tuotteeseen liittyvassé isantakudoksessa. Séilytysliuosta ei saa kaataa huuhtelukylpyyn.

Tuotteen vaurioitumisen vélttdmiseksi tuotetta ei saa altistaa millekd&n muille kemikaaleille tai aineille

kuin téssé huuhtelutoimenpiteessa nimetyille aineille. Antimykoottisia aineita (fungisidejé) ei saa paastaa
kosketukseen DURA-GUARD-tuotteen kanssa, silla niiden uskotaan muuttavan aldehydivalmisteissa
fiksoidun kudoksen silloiteominaisuuksia.

Ei saa jaadyttaa. Steriilisuoja voi vaurioitua jaadytyksen seurauksena. Ald kéyté tuotetta, jos jaatymisenosoitin
on aktivoitunut.

Tuotteen on séilyttava aina kosteana.

DURA-GUARD-tuotetta ei saa kayttda potilaille, joilla on tunnettu herkkyys nautamateriaalille.

Synovis-tuotteet ovat keskenaén erilaisia. Yhden tuotteen korvaaminen toisella tuotteella voi olla

potilaalle haitallista.

Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa altistaa hoyry-, kaasu- (eteenioksidi) tai séteilysteriloinnille, silla naméa

voivat vaurioittaa DURA-GUARD-tuotetta.

Ei saa kéyttad, jos séilio ei ole asianmukaisesti suljettuna ennen avaamista, sillé steriilys voi olla

vaarantunut. Ald aseta séilita steriilille alueelle, sillé s&ilion ulkopinta ei ole steriili. Tamd tuote on tarkoitettu

vain kertakéyttoon. Kun séilién sinetti murretaan, kéytettava valitomasti. Ala sulie séilita uudelleen tai kayta

DURA-GUARD-tuotetta uudelleen. Kaikki kayttdmattémat DURA-GUARD-tuotteen kappaleet on hévitettava

biologisesti vaarallisena jatteend. Jos ndita varoituksia ei noudateta, seurauksena voi olla leikkausinfektio.

VAROTOIMET:

Huuhtele leikkauskésineet kasinetalkin poistamiseksi ennen DURA-GUARD-tuotteeseen koskemista.

Mahdollisille potilaille tai heidén edustajilleen on ennen leikkausta tiedotettava komplikaatioista, joita voi

liittya tdman tuotteen kayttoon.

KAYTTOOHJEET:

. HUUHTELUTOIMENPIDE R

1. Ota sisasailié ulkoisesta kartonkipakkauksesta. Ala aseta siliota steriilille alueelle.

2. Tarkasta ulkoisen kartonkipakkauksen kannen sisépuolella sijaitseva jaatymisenosoitin. Jos tdmé osoitin
on aktivoitunut, 14 kayta tuotetta.
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3. Tarkasta sailié ja pakkaus. Varmista, etta kutistepakkaus ja peukaloinnin osoittava teippi ovat ehjét.

Jos pakkauksessa on merkkejé peukaloinnista, kosteudesta tai vuodosta, alé kayta tuotetta.
4. Avaa sisé . Tartu paikan reunaan steriileilld, atraumaattisilla atuloilla ja poista paikka séiliosta
aseptista tekniikkaa kayttaen. Huuhtele leikkauskasineet kasinetalkin poistamiseksi ennen
paikkaan koskemista.
Upota DURA-GUARD-tuote ja ravistele sit vahinta&n 3 minuutin ajan steriilissa maljassa, joka sisaltaa
500 ml steriilia fysiologista keittosuolaliuosta (0,9-prosenttinen NaCl). Alé kaada sailytysliuosta steriiliin
fysiologiseen keittosuolaliuokseen.
Kirurgin harkinnan mukaisesti kyseinen 500 ml:n huuhteluliuos voi sisaltaa yhta seuraavista
antibioottihoidoista: ampisilliini ja gentamysiini, basitrasiini, kefatsoliini, kefotaksiimi, neomysiini ja
vankomysiini. Testauksessa on osoitettu, ettd edelld luetelluilla antibiooteilla kasitteleminen ei vaikuta
haitallisesti DURA-GUARD-tuotteeseen. Muiden antibioottien vaikutusta DURA-GUARD-tuotteeseen
ei ole testattu. Antibioottikésittelyjen pitk&aikaisia vaikutuksia DURA-GUARD-tuotteeseen ei ole arvioitu.
Alé kayta antibiootteja kyseisen antibiootin valmistajan antamien ohjeiden vastaisesti.
Pida paikka steriiliin keittosuolaliuokseen upotettuna, kunnes ollaan valmiita paikan kéyttéon. PAIKAN ON
SAILYTTAVA AINA KOSTEANA.
IMPLANTTIA KOSKEVAT OHJEET
Paikkaa voidaan mukauttaa leikkauksen aikana kirurgin tarpeiden mukaan.

DURA-GUARD voidaan ommella isantékudoksen reunaan.
. Kun implantointi tehd&&n ompelemalla, ommelpistot on otettava 2-3 millimetrin paéstd siirteen reunasta.
4. Siirre on asetettava ja kiinnitettavé varovasti paikalleen parhaiden tulosten saamiseksi.

o

o

w o o

5. Havita kaikki kayttamattomat DURA-GUARD-tuotteen kappaleet biologisesti vaarallisten jatteiden mukana.
DURA-GUARD-tuotetta ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.

VARASTOINTI:
Ei saa jaadyttad. Sailyta huoneenldampétilassa, 20-25 °C (68-77 °F).

HAVITTAMINEN

Kaikki pakkausmateriaalit tai osat, jotka ovat altistuneet ihmiskudokselle/-nesteille, on hévitettava
sairaalan menettelytapojen mukaisesti. Kaikki avatut, kayttamattémat osat on hévitettévé vaarantuneen
steriiliyden vuoksi.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (Baxter International Inc:n tytaryritys) takaa, etté tamén laitteen
valmistuksessa on kéytetty kohtuullista huolellisuutta. Yksildiden biologisista eroista johtuen mik&én tuote
ei ole sataprosenttisen tehokas kaikissa olosuhteissa. Tésta syysté johtuen ja koska SLT:II4 ei ole mitdan
kontrollia laitteen kéyttdolosuhteiden, potilaan diagnoosin, asetusmenetelmien tai laitteen késittelyn suhteen
sen jélkeen, kun tuote poistuu SLT:n hallussapidosta, SLT ei anna takuuta hyvasté vaikutuksesta eik&
mydskaan takuuta huonoa vaikutusta vastaan laitteen kéyton jalkeen. SLT vaihtaa kaikki laitteet, jotka ovat
viallisia toimitushetkelld. Kukaan SLT:n edustaja ei voi muuttaa mitdan edella olevasta tai omaksua mitéan
lisévastuuta tai -velvoitetta tahén laitteeseen liittyen.
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Simbolos apresentados na documentacao
Glossério de simbolos de acordo com o FD&C Act dos EUA:

m Titulo do simbolo Significado do simbolo dygiﬂfﬁ&o Norma | Simbolo | Titulo do simbolo

Significado do simbolo

Nimero
do simbolo

50

180 15223-1* d Fabricante Fabricante 511 180 15223-1 ,ﬂ/ Limites de temperatura | Armazenar a temperatura ambiente controlada 537
. Representante autorizado Representante autorizado na . = i = i
150152231 | [ECTREP] | e e Furopeia Comunidade Europea 512 180 15223-1 ® Néo reutilizar Néo reutilizar 542
190 162231 E Data de validade Data de validade 514 180 15223-1 [:E] g: E?ifilzt:;;g NSIUEBES | Gonsutar as instruges de utiizagao 543
18015223-1 | | LOT | | Cédigo de lote Nimero de lote 515 . Cuidado: Consultar as informagdes de alertas
190 152231 & Cuidado e precaugdes nas instrugdes de utiizacéo 544
180 15223-1 REF Nimero de catélogo Nimero de catélogo 5.1.6 [ConTent] Contelido
Esteriizado utiizando técnicas | Esteriizado utiizando técnicas
180152231 ([STERILE[A]| -~ pae do pr asséplcas 522 Cuidado: A lei federal dos Estados Unidos s6
7 i £ permite a venda deste dispositvo a médicos
1S0 15223-1 Nao reesterilizar Nao reesterilizar 526 ou mediante a respetiva prescricao
- Nao utilizar se a barreira estéril *ISO 15223-1: 2016, Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com rétulos de dispositivos médicos
Nao util | ' '
180162251 @ e;ﬁ/::‘(lizairlf?gag: Tt produto ou a sua embalagem 528 | documentacdo e informagdes a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais
estiverem comprometidas




Simbolos adicionais na documentacéo do produto que ndo séo exigidos pelo FD&C Act dos EUA: DURA-GUARD ¢é embalado num recipiente cheio com agua néo pirogénica estéril, contendo 6xido
de propileno. O contetido do recipiente n@o aberto e nao danificado encontra-se estéril.

Simbolo Significado do simbolo DURA-GUARD € seguro para RM.
DURA-GUARD utiliza tecido animal, um facto que tem de ser comunicado ao paciente antes de

Fabricado nos EUA. qualquer procedimento.
Modelos e dimensdes
Referéncia do fabricante do produto DURA-GUARD N
Nimero de modelo gl INDICACOES: ! .
Nao congelar DURA-GUARD ) Para utilizagéo como substituto da dura-méter para
encerramento da dura-méter em neurocirurgia.
4 deri i DG-0209SN 2X9 ~
BOVINE Este produto ¢ derivado de gado bovino CONTRAINDICACOES:
| y DURA-GUARD nao foi concebido e ndo se destina
MODEL Namero de modelo DG-0404SN 4x4 a ser vendido ou utilizado para outras finalidades
além das indicadas.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | Consultar as defiigdes dos simbolos nas nstrugdes de utizagéo DG-0608SN 6X8 Néo utilize DURA-GUARD em pacientes com
DG-014SN X 14 sensibilidade conhecida a material bovino.
DESCRICAO: REAGOES ADVERSAS:
DURA-GUARD ¢ preparado a partir de pericardio bovino, que € reticulado com glutaraldeido. O pericérdio . ; T—,
o ! : AL p p A DG-1016SN 10X 16 Tal como com qualquer procedimento cirurgico,
é obtido a partir de gado bovino originario dos EUA. DURA-GUARD ¢ esterilizado quimicamente com existe a possibilidade de ocorréncia de
etanol e omdozt(i)eugr%glfgo. DURA-GUARD foi tratado com hidréxido de sédio 1 M durante 60 minutos, complicages como deiscéncia no local cirtirgico, hematoma, seroma, febre e infegdo. Outras potenciais
1o minimo, a e L complicagdes especificas de procedimentos relacionados com a dura-mater incluem, entre outras:
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morte, convulsdes, fuga ou fistula de liquido cefalorraquidiano, meningite, formacéo de aderéncias,
pseudomeningocelo ou hidrocefalia. Monitorize o paciente quanto a reacdes adversas e tome medidas
terapéuticas adequadas.

O nao enxaguamento do produto pode originar uma reagéo inflamatéria estéril (consulte as secgdes
Alertas e Procedimento de enxaguamento).

O efeito no resultado cirtirgico a longo prazo de pericardio bovino danificado por contacto com quimicos
ou substancias (além de soro fisiolégico), por congelagéo ou por exposicéo a esterilizagéo por vapor, gas
(6xido de etileno) ou radiagéo nao foi investigado (consultar a secgao Alertas).

A utilizag&o do produto apds compromisso da esterilidade pode resultar em infecao (ver Alertas).

Nao foram investigadas taxas de incidéncia a longo prazo de reagdes do hospedeiro (calcificagéo, infecao,
rejeicao e aderéncia) durante a utilizagao para reparagéo da dura-mater.

O pericardio bovino tratado com glutaraldeido pode estar sujeito a infiltragao calcica acelerada em
pacientes com elevada atividade metabdlica do calcio (p. ex., criangas). Isto ndo pode ser uma
preocupacéo quando o “patch” for exposto a pressdes sistélicas.

ALERTAS:
E necessario seguir o Procedimento de enxaguamento, pois, de contrario, pode ocorrer reagdo inflamatdria
estéril no tecido hospedeiro adjacente. Nao verta solugéo de conservagao no banho de enxaguamento.

Para evitar danos no produto, néo o exponha a outros quimicos ou substancias além dos especificados
neste Procedimento de enxaguamento. N&o pode haver contacto entre DURA-GUARD e antimicéticos
(antifingicos), uma vez que se cré que estes agentes alterem as caracteristicas de reticulaco do tecido
fixado em preparacdes de aldeido.

Nao congele. Podem ocorrer danos na barreira estéril. N&o utilize se o indicador de congelagéo estiver ativado.
O produto tem de permanecer sempre molhado.

Nao utilize DURA-GUARD em pacientes com sensibilidade conhecida a material bovino.

Os produtos da Synovis diferem uns dos outros, pelo que a substituigdo de um produto por outro pode ser
prejudicial para o paciente.

N&o reesterilize. Nao sujeite DURA-GUARD a esterilizagdo por vapor, gas (6xido de etileno) ou radiagao,
pois podera ficar danificado.

Nao utilize se o recipiente ndo estiver devidamente selado antes da abertura, pois a esterilidade pode estar
comprometida. Nao cologue o recipiente no campo estéril, uma vez que a parte externa do recipiente ndo
esta estéril. Este produto destina-se apenas a uma unica utilizagéo. Depois de o selo do recipiente ser
aberto, utilize imediatamente e nao volte a resselar o recipiente nem a reutilizar DURA-GUARD. Quaisquer
pedacos de DURA-GUARD nao usados tém de ser eliminados como residuos com risco bioldgico. O ndo
seguimento destes alertas pode originar infegao cirtrgica.

PRECAUGOES:

As luvas cirtrgicas tém de ser enxaguadas antes de tocar no DURA-GUARD, para remover o p6 das luvas.
Antes da cirurgia, os pacientes prospetivos ou 0s seus representantes devem ser informados acerca das
complicagdes que podem estar associadas a utilizagéo deste produto.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

1. PROCEDIMENTO DE ENXAGUAMENTO
1. Retire o recipiente interno da embalagem de cartao externa. Nao coloque o recipiente no campo estéril.
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Examine o indicador de congelac&o situado no interior da tampa da embalagem de cartéo externa.
N&o utilize se o indicador estiver ativado.

Inspecione o recipiente e a embalagem. Verifique se a pelicula retrétil e a fita adesiva inviolavel estédo
intactas. Nao utilize se existirem sinais de adulteracéo, humidade ou fuga.

. Abra o recipiente interno. Utilize uma pinca atraumética estéril para segurar no bordo do “patch” e retire

do recipiente utilizando uma técnica asséptica. As luvas cirtirgicas tém de ser enxaguadas antes de
tocar no “patch’ para remover o pé das luvas.

Mergulhe e agite DURA-GUARD durante 3 minutos, no minimo, numa tina estéril contendo 500 ml de
soro fisiolégico estéril (NaCl a 0,9%). Nao verta a solugdo de conservacéo para o soro fisiolégico estéril.

Por opgéo do cirurgido, os 500 ml da solugao de enxaguamento podem conter um dos seguintes
tratamentos com antibictico: ampicilina e gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina e
vancomicina. Os testes demonstraram que DURA-GUARD nao ¢ adversamente afetado pelo tratamento
com os antibiéticos mencionados. N&o foram testados efeitos de outros antibiéticos no DURA-GUARD.
Os efeitos a longo prazo de tratamentos com antibiéticos no DURA-GUARD né&o foram avaliados.
Utilize os antibiéticos de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

Mantenha o “patch” imerso em soro fisiolégico estéril até estar pronto para ser utilizado. O “PATCH” TEM
DE PERMANECER SEMPRE MOLHADO.

. INSTRUGOES DE IMPLANTAGCAO

Durante a cirurgia, o “patch” pode ser personalizado de modo que corresponda as necessidades
do cirurgiao.
DURA-GUARD pode ser suturado a um bordo do tecido hospedeiro.

3. Quando implantado por sutura, os pontos de sutura devem ser colocados a 2 mm a 3 mm do bordo
do enxerto.

4. Para obtencéo dos melhores resultados, o enxerto deve ser aplicado e fixado cuidadosamente na devida
posicéo.

5. Elimine quaisquer pedacos de DURA-GUARD nao usados num recipiente para residuos com risco
biolégico. DURA-GUARD nao pode ser reesterilizado nem reutilizado.

CONSERVAGAO:
Nao congele. Conservar a temperatura ambiente entre 20 °C e 25 °C (68 °F-77 °F).

ELIMINACAO

As embalagens ou os componentes expostos a tecidos/fluidos humanos devem ser eliminados de acordo
com os protocolos hospitalares. Os componentes abertos, mas ndo usados, tém de ser eliminados devido
a esterilidade comprometida.

ESCUSA DE GARANTIAS:
A Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (uma subsidiéria da Baxter International Inc.) garante que foram
tomados cuidados razoaveis no fabrico deste dispositivo. Na sequéncia das diferencas biolégicas de uma
pessoa para outra, nenhum produto é 100% eficaz em todas as circunsténcias. Devido a este facto e como
a SLT nao tem controlo sobre as condicdes em que o dispositivo é utilizado, o diagnéstico do paciente,
0s métodos de administragao ou 0 manuseamento depois de sair da sua algada, a SLT n&o garante um
bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial apds a sua utilizagdo. A SLT substituira qualquer
dispositivo que apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da SLT pode modificar
qualquer uma das condigdes anteriores nem assumir qualquer responsabilidade ou obrigacéo adicionais
relacionadas com este dispositivo.
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Simboluri reprezentate pe eticheta
Glosar de simboluri in conformitate cu Legea FD&C a S.U.A.:

m Semnificatie simbol Standard | Simbol

Denumire simbol

Semnificatie simbol

Num
simbol

este deteriorat

ambalajul produsului sunt compromise

54

1+ 5 5 g . 5 Depozitati la temperatura
180 15223-1 ™ | Producator Producéitor 511 1S0 15223-1 ,ﬂ/ Limite de temperatura camerei controlatd 537

Reprezentant autorizat in Reprezentant autorizat in
isots2231 | [ECTRER] | Aot Cominialed Eutopeand 512 || sotezst | (R) | Nureutiza Nu reutiizat 542
180 152231 g Data de expirare Data de expirare 514 180 15223-1 [:E] Consultat] instructiunile de utiizare | Consultat] instructiunile de utiizare 543
180 15223-1 LOT | | Codset Numér lot 515 Atentie: Consultat] instructiunile

180 152231 A Atentie de utlizare pentru informatii despre 544

180 15223-1 Numar de catalog Numar de catalog 516 avertismente $i precaufi
150 152231 |[STERie[A]| Sterizatprin tehnici Sterilizat prin tehnici 500 [[CONTENT | Continut

de procesare aseptice de procesare aseptice o Nente: Logea Feceraa (SUA)

entie: Legea Federald (S.UA.
180 15223-1 Nu resterilizati Nu resterilizati 526 restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
doar de catre sau la indicatia unui medic

1S0 152231 @ Nu utilizati daca ambalajul Nu utilizati dacé bariera sterila sau 508

*ISO 15223-1: 2016, Dispozitive medicale - Simbolurile utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetele si informatiile ce vor fi furnizate, Partea 1: Cerinte generale




Simboluri suplimentare de pe eticheta produsului, care nu sunt obligatorii in conformitate cu Legea FD&C
din S.UA:

DURA-GUARD este sigur pentru RM.

DURA-GUARD foloseste tesuturi animale. Pacientul trebuie s fie informat despre acest lucru inainte

de efectuarea oricérei proceduri.

Modele si dimensiuni

Fabricatin S.UA. ale produsului DURA-GUARD
m Numar produs producétor

Nu congelatj DG-0209N 2X9

Acesta este un produs derivat din vite DG-0404SN 4X4

Numér model DG-0608SN 616

[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS] | Consuitati IDU pentru definitle simbolurior DG-0814SN 8X14

DESCRIERE: DG-1016SN 10X16
DURA-GUARD este preparat din pericard de bovine combinat cu glutaraldehida. Pericardul este obtinut

de la vite din Statele Unite. DURA-GUARD este sterilizat chimic cu etanol si oxid de propilena.
DURA-GUARD a fost tratat cu hidroxid de sodiu 1 molar timp de minim 60 de minute, la 20 - 25 °C.
DURA-GUARD este ambalat intr-un recipient plin cu apa sterild, non pirogenicé, care contine
oxid de propilena. Continutul recipientului nedeschis si nedeteriorat este steril.

INDICATII:

Pentru utilizarea ca inlocuitor de dura pentru
inchiderea dura mater in timpul operatiilor
neurochirurgicale.

CONTRAINDICATII:

DURA-GUARD nu este proiectat, comercializat sau
destinat pentru alte utilizari decét cele indicate.

Nu folositi DURA-GUARD la pacientii cu
sensibilitate cunoscuta la material de bovine.

REACTII ADVERSE:

La fel ca si pentru orice alta procedura
chirurgicala, posibilele complicatii sunt dehiscenta
in locatia chirurgicala, hematoamele, seromul,
febra si infectiile. Alte potentiale complicatii

asociate cu procedurile care implica dura, dar nu se limiteaza la: deces, convulsii, scurgeri sau fistule de
lichid cefalorahidian, meningitd, formarea de adeziune, pseudomeningocele sau hidrocefalee. Monitorizati
pacientul pentru orice reactii adverse si luati masurile terapeutice corespunzatoare.
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in cazul in care nu cltiti produsul, acesta poate cauza o reactie inflamatorie sterila (consultati Avertismente
si Procedura de cldtire).

Efectul rezultatului chirurgical pe termen lung al deteriorarii pericadrului de bovina prin contact cu substante
chimice sau de alt tip (in afara de cele saline), prin congelare sau prin expunerea la abur, gaz (oxid de
etilend) sau sterilizarea cu radiatii nu a fost investigat (consultati Avertismentele).

Utilizarea produsului in urma compromiterii sterilizarii poate cauza infectii (consultati Avertismentele).

Ratele de incidentd pe termen lung a reactiilor gazdei (calcifiere, infectie, respingere si adeziune) in timpul
utilizarii pentru reparatii durale nu au fost investigate.

Pericadrul de bovina tratat cu glutaraldehida poate suferi infiltratii calcificatoare accelerate la pacientii
cu o activitate metabolica ridicata a calciului (de exemplu, copii). Acest lucru nu ar trebui sa reprezinte
o preocupare daca materialul este expus la presiuni sistolice.

AVERTISMENTE:

Daca nu urmati Procedura de cldtire, puteti cauza o reactie inflamatorie sterild a tesutului gazda alaturat.
Nu turnati solutia de depozitare in baia de clatire.

Pentru a evita deteriorarea produsului, nu il expuneti la alte substante chimice sau de alt tip decét cele
specificate in aceastd Procedura de clatire. Substantele antimicotice (antifungice) nu trebuie sa intre

in contact cu DURA-GUARD, deoarece se presupune ca acestea altereaza caracteristicile de combinare
ale tesutului fixat intr-un preparat cu aldehida.

Nu congelati. Puteti cauza deteriorarea barierei sterile. Nu utilizati in cazul in care indicatorul de
congelare este activat.

Produsul trebuie sa rdmana umed in permanenta.

Nu folositi DURA-GUARD la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la material de bovine.

Produsele Synovis sunt diferite. inlocuirea unui produs cu altul poate fi ddunétoare pentru pacient.

Nu resterilizati. Nu expuneti la abur, gaz (oxid de etilend) sau sterilizare cu radiatii, deoarece acestea

pot deteriora produsul DURA-GUARD.

Nu utilizati daca recipientul nu este sigilat in mod corespunzator inainte de deschidere, deoarece

este posibil ca sterilitatea sa fie compromisa. Nu asezati recipientul intr-un camp steril, deoarece

exteriorul recipientului nu este steril. Acest produs este de unica folosinta. Dupa ruperea sigiliului

recipientului, folositi produsul imediat si nu resigilati recipientul sau reutilizati DURA-GUARD. Orice bucati

neutilizate de DURA-GUARD trebuie eliminate ca deseuri biologice periculoase. Nerespectarea acestor

avertismente poate cauza infectii chirurgicale.

PRECAUTII:

Clatiti manusile chirurgicale pentru a indepérta pudra de pe ele inainte de atingerea produsului DURA-GUARD.

Inainte de operatia chirurgicala, pacientii sau reprezentantii acestora trebuie sa fie informati despre

complicatiile care pot fi asociate cu utilizarea acestui produs.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. PROCEDURA DE CLATIRE

1. Scoateti recipientul interior din ambalajul exterior de carton. Nu asezati recipientul intr-un camp steril.

2. Verificati indicatorul de congelare din interiorul capacului ambalajului exterior de carton. Nu utilizati
produsul in cazul in care acesta este activat.

3. Verificati recipientul si ambalajul. Verificati ca folia termocontractibila si banda de sigilare s fie intacte.
Nu utilizati produsul dacé exista urme de desfacere, umezeald sau scurgeri.
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Eal

Deschideti recipientul interior. Folositi un forceps steril, atraumatic, pentru prinderea marginii materialului
si indepartarea acestuia din recipient prin intermediul unei tehnici aseptice. Clatiti manusile chirurgicale
pentru a indepérta pudra de pe ele inainte de atingerea materialului.

Introduceti si agitati produsul DURA-GUARD, timp de minim 3 minute, intr-un bazin steril cu 500 ml

de solutie fiziologica salina sterila (0,9% NaCl). Nu turnati solutia de depozitare in solutia fiziologica
salina sterila.

La alegerea medicului chirurg, cei 500 ml de solutie de clatire pot s& contina unul dintre urmatoarele
medicamente antibiotice: ampicilina si gentamicina, bacitracina, cefazolina, cefotaxima, neomicina si
vancomicin. Testarea a indicat faptul ca DURA-GUARD nu este afectat in mod negativ de tratamentul
cu antibioticele specificate. Efectele altor antibiotice asupra DURA-GUARD nu au fost testate. Efectul pe
termen lung al tratamentelor cu antibiotice asupra DURA-GUARD nu a fost testat. Nu utilizati antibiotice
fara a respecta instructiunile producatorului de antibiotice.

Mentineti materialul in solutia salind sterild pana cand este gata de utilizare. MATERIALUL TREBUIE
SA RAMANA UMED TOT TIMPUL.

II. INSTRUCTIUNI PENTRU IMPLANTARE

1. Materialul poate fi modificat in timpul operatiei chirurgicale, in conformitate cu nevoile medicului chirurg.
2. DURA-GUARD poate fi suturata pe marginea tesutului gazda.

3. In cazul implantarii prin sutura, aceasta trebuie realizata la 2 pana la 3 milimetri de marginea grefei.

4. Grefa trebuie aplicata si fixata cu atentie, in vederea obtinerii celor mai bune rezultate.

5. Eliminati orice bucati neutilizate de DURA-GUARD ca deseuri biologice periculoase. Produsul
DURA-GUARD nu poate fi resterilizat sau reutilizat.

o

o

DEPOZITARE:
Nu congelati. Depozitati la temperatura camerei de 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

ELIMINARE

Orice ambalaje sau componente expuse la tesut/lichide umane trebuie eliminate in conformitate
cu protocoalele spitalului. Orice componente deschise si neutilizate trebuie eliminate din cauza
compromiterii sterilizarii.

RENUNTARE LA GARANTII:

Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (o filiala a Baxter International Inc.) garanteaza ca in cadrul fabricarii
acestui dispozitiv s-a acordat o atentie rezonabild. Din cauza diferentelor biologice dintre persoane,

niciun produs nu este eficient 100% in toate circumstantele. Din aceasta cauza si deoarece SLT nu

detine controlul asupra conditiilor in care este utilizat dispozitivul, diagnosticarii pacientului, metodelor de
administrare sau manipulare dupa ce nu mai are in posesie produsul, SLT nu doreste sa garanteze un efect
bun sau impotriva unui efect negativ in urma utilizrii. SLT va inlocui orice dispozitiv defect in momentul
livrdrii. Niciun reprezentant al SLT nu poate modifica informatiile specificate si nu isi poate asuma nicio
responsabilitate suplimentara in legdtura cu acest dispozitiv.
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Symboly pouzité v oznaceni
Vysvétlivky symbolt podle amerického zakona FD&C:

je obal poskozeny

bariéra produktu nebo jeho obal
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Dal8i symboly na stitku produktu, které zékon FD&C USA nevyzaduje: DURA-GUARD je zabalen v nadobé naplnéné sterilni nepyrogenni vodou obsahuijici propylenoxid.
Obsah neotevieného neposkozeného obalu je sterilni.

Symbol Vyjznam symbolu Prostiedek DURA-GUARD je v prostiedi MR bezpecny.
Pripravek DURA-GUARD vyuziva zvifeci tkar; pacient o tom musi byt pred jakymkoli postupem informovan.

Vyrobeno v USA Modely a velikosti vyrobki DURA-GUARD
Bego i . . INDIKACE:
Cislodiu vjroboe Cislo modelu DURA-GUARD | Velikost (cm) Pro poutiti jako nahrazka tvrdé pleny pro uzavieni
) tvrdé pleny béhem neurochirurgie.
Nezmrazujte DG-0209SN X9
KONTRAINDIKACE:
BOVINE Tento produkt pochézi ze skotu DG-0404SN X4 Pripravek DURA-GUARD neni vyroben, prodavan
ani uréen k jinému pouziti, nez je uvedeno.
MODEL Cislo modelu DG-0608SN 6X8 Pipravek DURA-GUARD nepouzivejte u pacient(

se znamou citlivosti na hovézi materidl.

|SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS| Definice symbol{i najdete v névodu k pouZiti DG-0814SN 8x14 NEZADOUCI REAKCE:
Jako u kazdého chirurgického zékroku jsou
POPIS: DG-1016SN 10X16 moznymi komplikacemi dehiscence v misté
Pripravek DURA-GUARD se pipravuje z hovéziho perikardu, ktery je zesitovany glutaraldehydem. Perikard — ”,, — chirurgického zakroku, hematom, sérom, horecka
se ziskavé ze skotu pochazejiciho ze Spojenych stati. DURA-GUARD je chemicky sterilizovan pomoci a infekce. Mezi dalsi potencidlni komplikace specifické pro procedury souvisejici s tvrdou plenou patfi mimo
etanolu a propylenoxidu. DURA-GUARD byl osetfen 1molémim hydroxidem sodnym po dobu minimélng 60  jiné: smrt, zachvaty, tinik mozkomisniho moku nebo pistél, meningitida, tvorba adheze, pseudomeningocela
minut pfi teploté 20 - 25 °C. nebo hydrocefalus. Monitorujte u pacienta nezadouci U€inky a provedte vhodné terapeutické opatreni.
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Pokud produkt neoplachnete, miize to mit za nasledek sterilni zanétlivou reakci (viz Varovani a Produkty Synovis se lisi; ndhrada jednoho produktu za jiny mize byt pro pacienta $kodliva.

Postup oplachovant). Nesterilizujte opakovang. Nevystavujte sterilizaci parou, plynem (etylenoxidem) ani zéfenim, protoze by
Uginek na dlouhodoby chirurgicky vysledek pfi poskozeni hovéziho perikardu kontaktem s chemikaliemi se tim prostfedek DURA-GUARD mohl poskodit.

nebo létkami (jinymi nez fyziologickym roztokem), zmrazenim nebo vystavent piisobeni pary, plynu Nepouzivejte, pokud nadoba neni pred otevienim Fadné utésnéna, protoze by mohla byt narusena sterilita.
(etylenoxidu) nebo radiacni sterilizaci (viz Varovani) nebyl zkouman. Neumistujte nadobu do sterilniho pole, protoze vn&jsi &4st nadoby neni steriini. Vyrobek je uréen pouze na
Pouziti vyrobku po naruseni sterility méize vést k infekci (viz Varovani). jedno pouziti. Jakmile je tésnéni nadoby poskozeno, vyrobek ihned jej pouzijte, nadobu znovu neuzavirejte

ani prostiedek DURA-GUARD znovu nepouzivejte. VSechny nepouzité kusy prostredku DURA-GUARD
musf byt zlikvidovany jako biologicky nebezpeény odpad. Nedodrzeni téchto varovani miize mit za nésledek
chirurgickou infekci.

Dlouhodobé sledovana Eetnost vyskytu reakei hostitele (kalcifikace, infekce, odmitnuti a adheze)
béhem pouZiti k durdini opravé nebyly zkoumany.
U hovéziho perikardu o$etieného glutaraldehydem mize u pacientdi s vysokou metabolickou aktivitou

vépniku (napf. u déti) dojit k urychlené kalcifika&ni infiltraci. To nemusi predstavovat problém, pokud BEZPECNOSTNi OPATRENI:

je naplast vystavena systolickému tlaku. Oplachnéte chirurgické rukavice, abyste z nich odstranili prasek, nez se dotknete prostfedku DURA-GUARD.
VAROVANI: Pred operaci by méli byt potencidini pacienti nebo jejich zastupci informovani o komplikacich, které mohou
Musi byt dodrzen postup oplachovani, jinak mizZe v sousedni hostitelské tkéni dojit ke sterilni zanétlivé s p?uzwanlm fohoto perrav’ku souviset

reakci. Zasobni roztok nevylévejte do proplachovaci lazné. NAVOD K POUZITI:

Abyste predesli poskozeni produktu, nevystavuite jej zadnym chemickym ani jinym latkdm, nez jsou ty, I. POSTUP OPLACHOVANI

Ktere jsou uvedeny v tomto postupu oplachovani. Antimykotika (pfipravky proti plisnim) nesmi piijit do styku 4. vyméte vnitini nadobu z vn&jéiho kartonového obalu. Nadobu neumistuite do sterilniho pole.
s pripravkem DURA-GUARD, protoZe se predpokladd, Ze se tim méni viastnosti sitovani tkané fixované I, P Lo 5 -
2. Zkontrolujte indikator zamrznuti umistény uvnitf vika vnéjsiho kartonového obalu. Prostfedek

v aldehydovych pfipravcich. P Pprprings o
Nezmrazujte. MUze to vést k poskozeni sterilni bariéry. Nepouzivejte, pokud je aktivovan indikator zmrazeni nepouzivefte, pokud je indkétor aktivovan.
Jee. P 1y- Nep e, p ! t3. Zkontrolulte nadobu i obal. Ovéfte, zda jsou smrtovaci félie neporusena a zda pasky nenesou znamky

Vyrobek musi vzdy zistat vihky. neopravnéné manipulace. Prostiedek nepouZivejte, pokud existuji zndmky nedovolené manipulace,
Pripravek DURA-GUARD nepouzivejte u pacientd se znamou citlivosti na hovézi material. vihkosti nebo Uniku.
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4. Otevrete vnitfni nadobu. Sterilnimi atraumatickymi klestémi uchopte okraj néplasti a aseptickou technikou SKLADOVANi:

o

o

A <

naplast vyjméte z nadoby. Oplachnéte chirurgické rukavice, abyste z nich odstranili prasek, nez se
dotknete naplasti.

Prostiedek DURA-GUARD ponoite a po dobu minimélné 3 minut michejte ve sterilni nadrzi
obsahujici 500 ml sterilniho fyziologického roztoku (0,9% NaCl). Zasobni roztok nelijte do sterilniho
fyziologického roztoku.

Podle uvézeni chirurga miize 500 ml vyplachovaci roztok obsahovat jedno z nasledujicich antibiotickych
oSeteni: ampicilin a gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomycin a vankomycin. Testovani
ukazalo, e prostfedek DURA-GUARD neni pii [é¢bé uvedenymi antibiotiky nepfiznivé ovlivnén.
Uginky jinych antibiotik na pripravek DURA-GUARD nebyly testovany. Dlouhodobé tcinky antibiotické
IéEby na prostfedek DURA-GUARD nebyly hodnoceny. Antibiotika nepouzivejte v rozporu s pokyny
vyrobce antibiotik.

Udrzujte naplast ponofenou ve sterilnim fyziologickém roztoku, dokud nebudete pfipraveni k jejimu
pouziti. NAPLAST MUSI VZDY ZUSTAT VLHKA.

POKYNY PRO IMPLANTACI

Néplast mize byt béhem operace prizplisobena tak, aby vyhovovala potiebam chirurga.

Prostfedek DURA-GUARD miize byt pfisity k okraji hostitelské tkané.

Pi implantaci pomoci steht je tieba stehy umistit 2 az 3 milimetry od okraje $tépu.

Stép by mél byt aplikovan a fixovén na misté opatrn, aby bylo dosazeno co nejlepsich vysledki.

Vsechny nepouzité kusy prostiedku DURA-GUARD zlikviduite jako biologicky nebezpecny odpad.
Prostfedek DURA-GUARD nelze resterilizovat nebo znovu pouzit.

Nezmrazuijte. Skladujte pii pokojové teploté 20 °C — 25 °C (68 °F - 77 °F).

LIKVIDACE
Veskeré obaly nebo soucasti vystavené lidské tkani / tekutindm by mély byt zlikvidovany podle nemocni€nich
protokolu. Veskeré oteviené, nepouzité komponenty by mély byt kvdli naruseni sterility zlikvidovany.

ZREKNUTI SE ZARUK:

Spolecnost Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (dcefind spolecnost skupiny Baxter International Inc.)
zaru€uje, toto zafizeni bylo vyrobeno s pfiméfenou pééi. V disledku biologickych rozdili u jednotlivych
pacientti neni zadny produkt za vech okolnosti stoprocentné Géinny. Z tohoto diivodu a také proto,

ze spolecnost SLT nema z&dnou kontrolu nad podminkami, za kterych je prostredek pouzivan, vzhledem
k diagnéze pacienta, zplisobim pouziti nebo manipulace s nim poté, co je predan k uzivani, spolecnost
SLT nezarucuje dobry Ucinek ani nedava zaruku proti Spatnému u€inku prostfedku po jeho pouZiti.

SLT nahradi jakékoli zafizen, které je v dobé odeslani vadné. Zadny zastupce spole¢nosti SLT nesmi

v souvislosti s timto zafizenim ménit nic z vySe uvedeného ani prevzit jakoukoli dal$i zakonnou ani

jinou odpovédnost.
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A cimkén szerepl6 szimbélumok
Szimbélumok jegyzéke az amerikai szovetségi éleimiszer-, gydgyszer- és kozmetikai torvény szerint:

Szabvany | Szimbolum | Szimbolum neve Szimbolum jelentése Szgé)l%laum Szabvény | Szimbolum |  Szimbélum neve Szimbolum jelentése Szg;mg:]laum
180 15223-1* “ Gyarto Gyértd 511 1S0 15223-1 ,ﬂ/ HEmérsékleti korlét Szabalyozott szobahdmérsékleten térolando 537
. Hivatalos képvisel6 az : irvicald s . e (i - Giraf i
1S0 152231 Eurépai Kozsségben Hivatalos képviseld az EurGpai Kozosségben 512 180 15223-1 ® Tilos Ujrafelhasznalni Tilos Ujrafelhasznalni 542
Tekintse &t a en T
150 15223-1 g Lejérati datum Lejérati datum 514 180 15223-1 [:E haszndlati utasitast Tekintse &t a hasznalati utasitést 543
. . Figyelem: A figyelmeztetéseket és
150 15223-1 Tetelkod Tetelszém 515 isotes | /N | Figyeem dvintézkedéseket letGen tekintse 544
4t a hasznalati utasitést
- REF 6 4 6 4
1S0 152231 Katalogusszam Katalogusszam 5.16 Tattdlom
Aszeptikus feldolgozasi | Aszeptikus feldolgozési technikakkal - o
10 15223-1 | [STERILE[ A | - ) N 522 Figyelem: Az Egyesiilt Allamok
technikakkal steriizalva | steriizalva m szbvetségi torvénye értelmében ez az
. 1o (iirastariliz4lni 1o (irastariliz4lni [Rx Only | eszkoz kizarolag orvos ltal vagy orvosi
1S0 152231 @ Tilos jrasterilizalni Tilos Ujrasterilizalni 526 rendelvényre énkesithets
o123t | @ ;""3 'e‘h“z"ji',”‘: i Tilos 'e‘h“l"é'”l‘a ha a,‘%jmék sterilezérésa | 505 | *ISO 15223-1: 2016, Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és téjékoztatGiban haszndlandd
aa csomagolas serilt | vagy a csomagolasa sertit szimbolumok. 1. rész: Altalénos kovetelmények
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A termékcimkeén szerepld, az amerikai szévetségi élelmiszer-, gydgyszer- és kozmetikai térvény éltal nem A DURA-GUARD steril, nem pirogén, propilén-oxidot tartalmazo vizzel feltdltott tartalyba van csomagolva.

megkovetelt tovabbi szimbélumok: A felbontatlan, ép tartaly tartalma steril.
L, L. R A DURA-GUARD MR-kérnyezetben biztonsagos.
Szimbolum Szimbolum jelentése A DURA-GUARD termékhez allati szovetet hasznéltak. A beteget az eljarés elétt téjékoztatni kel errél.
" i il A A DURA-GUARD termék tipusai és méretei
. .
[MADE IN THE US.A] Készillt az Amerikai Egyesilt Allamokban JAVALLATOK:
- S gy i 4 A Durahelyettesitéként torténé hasznélat a kemény

[ PN | Gy alkatrészszéma LR ) agyhértya zéraséhoz idegsebészeti eljarasok soran.

Tilos lefagyasztani DG-02098N 2x9 ELLENJAVALLATOK:

A DURA-GUARD terméket kizarélag a

BOVINE Ez atermék szarvasmarha eredeti DG-0404SN 4x4 javallatok szerinti hasznf(’alatra tervezték,

szantak és forgalmazzak.

MODEL Tipusszam DG-0608SN 6x8 A DURA-GUARD terméket tilos szarvasmarha
eredetii anyagokra érzékeny betegeknél hasznalni.
[SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | | A szimblumok meghatarozsét ldsd a Hasznalat itmutatéban DG-08143N 8x1 NEMKiVANATOS REAKCIOK:
DGA0TESN Mint minden m(itéti eljaras esetén, a kévetkezd
P -1016! 10x 16 lehetséges szévédmények fordulhatnak
LEIRAS: g ’

H . ) e IR — el6: sebszétvalas a miitéti terlleten,
A DURA-GUARD glutéraldehides keresztkotétes szarvasmarha-perikardiumbol késziilt. A perikardiumot az hematoma, szerdma, léz és fertézés. A duraval kapcsolatos eljérasokra jellemzé egyéb lehetséges

Egyesiilt AIIamprél szarmazo szarvasmarhakbol nyerik ki. A DURA-GUARD etanollal és propilén-oxiddal - szgvgdmenyek tobbek kozét a kovetkezk lehetnek: haldl, gdresroham, likvorszivargas vagy fisztula,
kémiailag sterilizalt. A DURA-GUARD terméket 1 mol/l koncentracidji natrium-hidroxiddal kezefték legaldbb  aqyhartyagyulladas, adhézio kialakuldsa, pszeudomeningokéle vagy hydrocephalus. A beteget

60 percig 20-25 °C-os hémérsékleten. monitorozni kell a nemkivanatos reakciok tekintetében, és megfeleld terapias lépéseket kel tenni.
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Steril gyulladdsos reakciéhoz vezethet, ha elmulasztjak a termék leblitését (I4sd a ,Figyelmeztetések”
és ,Oblitési eljaras” cimi részeket).

A szarvasmarha-perikardium vegytletekkel vagy (a fizioldgids séoldattdl eltér6) anyagokkal vald
érintkezés, fagyasztas vagy g6z-, gaz- (etilén-oxid) expozicid, illetve besugdrzassal torténd sterilizélds
okozta karosodésdnak a hosszu tavu sebészeti kimenetelre kifejtett hatdsat nem vizsgaltak (lasd a
Figyelmeztetések” cim(i részt).

A sterilitdsat elvesztd termék haszndlata fertézéshez vezethet (lasd a ,Figyelmeztetések” cim(i részt).

A gazdaszervezet dura-helyredllitdshoz torténd felhasznaldssal kapcsolatos reakcidinak (meszesedés,
fertézés, kilokédés és adhézid) hosszu tavi eldforduldsi aranyat nem vizsgaltak.

A glutéraldehiddel kezelt szarvasmarha-perikardiumban felgyorsult meszes infiltracio alakulhat ki a magas
kalcium-anyagcserével rendelkezd betegeknél (pl. gyermekeknél). Ez nem feltétlenil aggalyos olyan
esetekben, ahol a folt szisztolés nyomasnak van kitéve.

FIGYELMEZTETESEK:

Az oblitési eljarast kovetni kell, mert ellenkez6 esetben steril gyulladasos reakcié alakulhat ki a szomszédos
gazdaszovetben. Ne éntse a taroldoldatot az oblitsfirdsbe.

A termék karosoddsanak elkerilése érdekében ne tegye azt ki az oblitési eljarassal kapcsolatosan megadott
vegytletekt6l vagy anyagoktdl eltéré anyagok hatasanak. A DURA-GUARD termék nem érintkezhet
antimikotikus (gombaellenes) szerekkel, mivel ezek felteheten modositjdk az aldehidkészitményekben fixalt
szovetek keresztktési tulajdonsagait.

Tilos lefagyasztani. Ez a steril védéréteg karosodasahoz vezethet. Tilos felhasznalni, ha a

fagyasindikator aktiv.

A termék mindig nedves kell, hogy maradjon.

A DURA-GUARD terméket tilos szarvasmarha eredet(i anyagokra érzékeny betegeknél hasznaini.
A Synovis termékek kiilénbdzéek. Kérosan hathat a betegre, ha egyik terméket a masikkal helyettesitik.

Tilos Ujrasterilizalni. A DURA-GUARD terméket tilos g6zzel, gazzal (etilén-oxiddal) vagy besugarzassal
sterilizalni, mert ezek az eljarasok karosithatjék azt.

Tilos felhaszndlni, ha a felnyitas el6tt a tartaly nem volt megfelel6en lezarva, mivel ilyen esetben a sterilitds
nem garantalt. Tilos a tartalyt a steril mezébe helyezni, mivel a tartaly kiilseje nem steril. Ez a termék
kizarolag egyszer hasznalatos. Miutan feltrte a tartaly biztonsdgi lezarasat, a terméket azonnal fel kell
hasznalni. Tilos a tartélyt visszazarni vagy a DURA-GUARD terméket Ujrafelhasznélni. A DURA-GUARD
minden felhaszndlatlan darabjat artalmatlanitani kell bioldgiailag veszélyes hulladékként. A figyelmeztetések
figyelmen kiviil hagyasa sebészeti fert6zéshez vezethet.

OVINTEZKEDESEK:
Miel6tt megfognd a DURA-GUARD terméket, dblitse le a sebészeti keszty(it a hintSpor eltavolitisa
érdekében.

Muitét el6tt a leendd betegeket vagy képviseldiket tajékoztatni kell a termék hasznalatabél szarmazo
esetleges szovédményekrél.
HASZNALATI UTASITAS:

1. OBLITESI ELJARAS
1. Vegye ki a belsd tartalyt a kiils6 karton csomagolasbdl. Ne tegye a tartalyt a steril mezébe.

2. Vizsgdlja meg a kiils6 karton csomagolés fedelének belsején elhelyezkedd fagyasindikatort.
Ne haszndlja a terméket, ha az indikator aktiv &llapotban van.
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3. Vizsgdlja meg a tartalyt és a csomagolast. Ellendrizze, hogy a zsugorfdlia és a bontatlansagot blzonyno
szalag épek-e. Ne haszndlja a terméket, ha felbontas megkisérlésére, nedvességre vagy szivargasra
utald jelek tapasztalhatok.

Nyissa fel a bels6 tartalyt. Steril, atraumatikus fogéval fogja meg a folt szélét és vegye ki a tartalybol
aszeptikus technikat alkalmazva. Miel6tt megérintené a foltot, 6blitse le a sebészeti keszty(it a hintépor
eltavolitasa érdekében.

Meritse a DURA-GUARD terméket legaldbb 3 percre 500 ml steril fiziolégids séoldatot (0,9%-0s NaCl-ot)
tartalmazo steril kédba, és kevergesse az oldatot. Ne dntse a téroldoldatot a steril fiziologids séoldatba.
A sebész sajét beldtédsa szerint az 500 ml 6blitGoldat tartalmazhatja a kovetkezd antibiotikum-készitmények
egyikét: ampicillin és gentamicin, bacitracin, cefazolin, cefotaxim, neomicin vagy vankomicin.
Vizsgalatokkal kimutattak, hogy a DURA-GUARD terméket a felsorolt antibiotikumokkal végzett

kezelés nem befolyasolja karosan. Mas antibiotikumok DURA-GUARD termékre kifejtett hatasat nem
vizsgaltak. Az antibiotikum-kezelés DURA-GUARD termékre kifejtett hosszu tavu hatésait nem értékelték.
Az antibiotikumokat tilos az antibiotikum gyartéjanak utasitasaival ellenkezé médon hasznalni.

. A foltot hasznalatig tartsa a steril sdoldatba meritve. A FOLT MINDIG NEDVES KELL, HOGY MARADJON.

Il. BEULTETESSEL KAPCSOLATOS UTASITASOK
. A foltot m(itét alatt at lehet szabni, hogy megfelelien a sebész sziikségleteinek.

. A DURA-GUARD termék varratokkal rogzithet6 a gazdaszovet széléhez.
. Varrattal t6rténd bediltetés esetén a varratot a graft szélét6l 2-3 mm-re kell bevezetni.
4. A graftot gondosan kell elhelyezni és rdgziteni a legjobb eredmény érdekében.

5. A DURA-GUARD minden felhasznélatlan darabjét bioldgiailag veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.
A DURA-GUARD terméket nem lehet Ujrasterilizalni vagy tjrafelhaszndlni.
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TAROLAS:
Tilos lefagyasztani. Szobahémérsékleten térolandd: 20 °C - 25 °C (68 °F - 77 °F).

ARTALMATLANITAS:

Minden, emberi széveteknek/testnedveknek kitett csomagolast vagy komponenst a kérhazi protokollok
szerint kell &rtalmatlanitani. Minden felbontott, felhasznalatian komponenst hulladékként kell kezelni

a sterilitas elvesztése miatt.

JOTALLASI NYILATKOZAT:

A Synovis Life Technologies, Inc. (SLT) (a Baxter International Inc. leanyvallalata) garantalja, hogy

az eszkoz gyartasa gondosan ellendrzétt koriimények kozott tortént. Az emberi szervezet biolégiai
kilénbdz6sege miatt egyetlen termék sem 100%-o0san hatékony minden kérilmények kozott. Emiatt és
mivel az SLT nem tartja ellenérzése alatt az eszkoz felhasznalasi korilményeit, a beteg diagnosztizalasat,
a termék alkalmazésanak vagy kezelésének modjat miutdn az mar nincs birtokaban, az SLT nem garantdlja
sem a j6 hatast, sem pedig azt, hogy a termék hasznalatét kovetéen nem alakulnak ki kedvezétien
hatésok. A SLT kicserél minden, a szallitas idején hibasnak bizonyuld eszkdzt. Az SLT képvisel6i nem
modosithatjék a jelen jotallast és nem vallalhatnak semmilyen tovabbi ktelezettséget vagy feleldsséget az
eszkdzzel kapcsolatban.
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Symbole uzyte na etykiecie
Objasnienie symboli zgodnie z amerykariska ustawa FD&C:
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f Numer ; Numer
Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu Norma | Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu symbolu
g+ . . g Przechowywaé w kontrolowanej
1S0 15223-1 d Wytworca Wytwérca 5.1.1 1S0O 15223-1 ,Y Zakresy temperatur {emperaturze pokojowe] 537
. Autoryzowany przedstawicielna | Autoryzowany przedstawiciel na terenie . R, . e .
S0 15223-1 terenie Wsponoly Eurpeiskel | Weoclnol Europeiske 512 180 152234 ® Nie uzywag ponownie Nie uzywag ponownie 542
1S 152231 g Data waznosci Data waznosci 514 1S0 15223-1 [:E] Sprawdzié w instrukcji uzycia | Sprawdzié w instrukeji uzycia 543
" . Przestroga: Zapoznac si¢ z informacjami
150152231 Kod parti Numer seri 515 180 15223-1 & Przestroga dotyczacymi ostrzezer i srodkow ostroznosci 544
w instrukcji uzycia
180 15223-1 Numer katalogowy Numer katalogowy 5.1.6
Tconrent] Tresé
. Wyj z uzyciem metod Wyjatawiano z uzyciem metod
IS0 16223-1 | STERILE A] przetwarzania aseptycznego przetwarzania aseptycznego 522 Przestroga: Prawo federalne w USA zezwala na
sprzedaz tego Urzadzenia wylacznie z przepisu
50162231 | () | Niewyeaviat porownie Nie wyalawiac pononnie 526 lub na zamovienie lekarza
190 152031 @ Nie uzywac, jesli opakowanie Nie uzywac, e zostafa naruszona barira | ¢ o * 180 15223-1: 2016, Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych,
- jest uszkodzone jatowa produktu lub jego opakowanie e w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogéine




Dodatkowe symbole na etykiecie produktu, kiére nie sa wymagane zgodnie z amerykanska ustawa FD&C:

Symbol Znaczenie symbolu

tata DURA-GUARD jest pakowana w pojemniku wypetnionym jafowa woda apirogenna zawierajacg

tlenek propylenu. Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego pojemnika jest jatowa.

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych Ameryki przed jakimkolwiek zabiegiem.
Modele i rozmiary produktu DURA-GUARD
Numer czesci wytworcy
Numer modelu DURA-GUARD | Rozmiar (cm)
Nie zamrazac
DG-0209SN 2x9
BOVINE Ten produkt jest pochodzenia bydlecego
DG-0404SN 4x4
MODEL Numer modelu
DG-0608SN 6x8
| SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS | Definicie symboli zawiera instrukcja uzycia
DG-0814SN 8x14
OPIS:
tata DURA-GUARD jest wykonana z osierdzia bydlecego usieciowanego aldehydem glutarowym. Qsierdzie DG-10165N 10x16

jest pobierane od bydta pochodzacego ze Standw Zjednoczonych. tata DURA-GUARD jest wyji
chemicznie z uzyciem etanolu i tlenku propylenu. tate DURA-GUARD poddano dziataniu 1-molarnego

roztworu wodorotlenku sodu przez co najmniej 60 minut w temperaturze 2025 °C.

1a

tata DURA-GUARD to produkt bezpieczny w $rodowisku obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
tata DURA-GUARD wykorzystuje tkanke pochodzenia zwierzecego; pacjenta nalezy o tym poinformowac¢

WSKAZANIA:

Do stosowania jako zamiennik opony twardej
do zamykania opony twardej podczas zabiegéw
neurochirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA:

tata DURA-GUARD nie zostata opracowana
ani nie jest sprzedawana lub przeznaczona
do stosowania niezgodnie ze wskazaniami.
Nie stosowaé taty DURA-GUARD u pacjentéw
ze stwierdzong wrazliwo$cig na materiat
pochodzenia bydlecego.

REAKCJE NIEPOZADANE:
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego do mozliwych powiktan naleza:

rozejscie sie rany w polu operacyjnym, krwiak, surowiczak, goraczka i zakazenie. Do innych mozliwych
powikta zwigzanych z zabiegami dotyczacymi opony twardej nalezg miedzy innymi: zgon, napad, wyciek
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lub przetoka ptynu mézgowo-rdzeniowego, zapalenie opon mézgowych, powstanie zrostu, rzekoma
przepuklina oponowa lub wodogtowie. Nalezy monitorowa¢ pacjenta pod katem reakcji niepozadanych

i podejmowac odpowiednie dziatania terapeutyczne.

Nieoptukanie produktu moze prowadzi¢ do jatowej reakcji zapalnej (patrz ,Ostrzezenia” i ,Procedura ptukania”).
Nie oceniono wptywu uszkodzenia osierdzia bydlecego poprzez kontakt ze $rodkami chemicznymi lub
substancjami (innymi niz roztwor soli fizjologicznej), poprzez zamrozenie lub poprzez poddanie procesom
wyjatawiania z uzyciem pary, gazu (tlenku etylenu) lub napromieniania na dtugotrwate wyniki chirurgiczne
(patrz ,Ostrzezenia”).

Stosowanie produktu po naruszeniu jego jatowosci moze prowadzi¢ do zakazenia (patrz ,Ostrzezenia”).
Nie oceniono dfugoterminowej czestotliwosci wystepowania reakcji gospodarza (zwapnienia, zakazenia,
odrzucenia ani zrostu) podczas stosowania w operacjach naprawczych opony twardej.

W osierdziu bydlecym poddanym dziataniu aldehydu glutarowego moze nastapi¢ przyspieszone
zwapnienie naciekajace w przypadku pacjentéw z metabolizmem wapnia o duzej aktywnosci

(np. u dzieci). To zjawisko moze nie stanowi¢ problemu w sytuacjach, w ktdrych fata jest wystawiona

na dziatanie cisnienia skurczowego.

OSTRZEZENIA:

Nalezy przestrzega¢ procedury ptukania; w przeciwny wypadku moze doj$¢ do jatowej reakcji zapalnej
w przylegajacej tance gospodarza. Nie przelewac roztworu do przechowywania do zbiornika do ptukania.
Aby unikna¢ uszkodzenia produktu, nie wolno go wystawia¢ na dziafanie zadnych $rodkéw chemicznych
ani substancji innych niz okreslone w procedurze ptukania. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu $rodkéw
przeciwgrzybiczych z tata DURA-GUARD, poniewaz moga one zmieni¢ charakterystyke usieciowania
tkanki utrwalonej w preparatach aldehydowych.

Nie zamrazaé. Moze doj$¢ do uszkodzenia bariery jatowej. Nie uzywag, jesli wskaznik zamrozenia

jest aktywny.

Produkt musi by¢ caty czas wilgotny.

Nie stosowac taty DURA-GUARD u pacjentéw ze stwierdzong wrazliwoscig na materiat

pochodzenia bydlecego.

Produkty firmy Synovis nie sa jednakowe; zastapienie jednego produktu innym produktem moze by¢
szkodliwe dla pacjenta.

Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie poddawaé procesom wyjatawiania z uzyciem pary, gazu (tlenku etylenu)

lub napromieniania, poniewaz moga one uszkodzi¢ fate DURA-GUARD.

Nie uzywac, jesli pojemnik nie byt odpowiednio szczelnie zamkniety przed otwarciem, poniewaz jatowo$é
mogta zosta¢ naruszona. Nie umieszcza¢ pojemnika w polu jatowym, poniewaz powierzchnia zewnetrzna
pojemnika nie jest jatowa. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Po rozszczelnieniu pojemnika fate DURA-GUARD nalezy zastosowa¢ niezwtocznie; nie wolno ponownie
szczelnie zamykaé pojemnika ani ponownie uzywaé faty. Wszelkie niewykorzystane fragmenty taty
DURA-GUARD nalezy zutylizowa¢ jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne. Nieprzestrzeganie
tych ostrzezen moze prowadzi¢ do zakazenia chirurgicznego.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed dotknieciem taty DURA-GUARD nalezy opfukac rekawice chirurgiczne, aby usuna¢ puder z rekawic.
Przed zabiegiem chirurgicznym prospektywnego pacjenta lub jego przedstawiciela nalezy poinformowaé

o powiktaniach, ktére moga by¢ zwiazane z zastosowaniem tego produktu.

INSTRUKCJA UZYCIA:

I. PROCEDURA PLUKANIA

1. Wyja¢ wewnetrzny pojemnik z zewnetrznego opakowania kartonowego. Nie umieszcza¢ pojemnika
w polu jatowym.
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2. Sprawdzi¢ wskaznik zamrozenia znajdujacy sie wewnatrz wieczka zewnetrznego opakowania
kartonowego. Nie uzywag, jesli jest aktywny.

3. Sprawdzi¢ pojemnik i opakowanie. Sprawd2|c czy folia i tasma umozliwiajaca stwierdzenie jej
naruszenia sg nienaruszone. Nie uzywa¢ w przypadku oznak naruszenia, wilgoci lub nieszczelnosci.

. Otworzy¢ wewnetrzny pojemnik. Przy pomocy jafowych kleszczykéw atraumatycznych chwyci¢ krawedz
taty i wyjac ja z pojemnika, stosujac technike aseptyczna. Przed dotknigciem taty nalezy optukac
rekawice chirurgiczne, aby usuna¢ puder z rekawic.

. Zanurzy¢ tate DURA-GUARD na co najmniej 3 minuty w jatowym zbiorniku zawierajacym 500 mi
jatowego roztworu soli fizjologicznej (NaCl 0,9%) i porusza¢ nig. Nie przelewaé roztworu do
przechowywania do jatowego roztworu soli fizjologicznej.

Zgodnie z decyzja chirurga 500 ml roztwér do ptukania moze zawiera¢ jeden z nastepujacych
antybiotykéw: ampicylina i gentamycyna, bacytracyna, cefazolina, cefotaksym, neomycyna lub
wankomycyna. Badania wykazaty, ze wymienione antybiotyki nie maja dziatania niepozadanego na

tate DURA-GUARD. Dziatania innych antybiotykéw na tate DURA-GUARD nie badano. Nie oceniono
dtugoterminowego dziatania antybiotykéw na tate DURA-GUARD. Nie stosowa¢ antybiotykéw niezgodnie
z instrukcjami producenta antybiotyku.

6. Lata powinna pozosta¢ zanurzona w jafowym roztworze soli fizjologicznej do momentu, az bedzie

gotowa do uzycia. LATA MUSI BYC CALY CZAS WILGOTNA.

Il. INSTRUKCJE WSZCZEPIANIA

1. Late mozna dostosowac podczas zabiegu chirurgicznego zgodnie z wymaganiami chirurga.

2. tate DURA-GUARD mozna przymocowa¢ do krawedzi tkanki gospodarza przy pomocy szwow.

IS
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3. W przypadku wszczepiania przy pomocy szwéw nakiucia szwéw nalezy wykonywacé w odlegtosci
2-3 mm od krawedzi przeszczepu.

4. Aby uzyskac najlepsze wyniki, przeszczep nalezy naktada¢ i mocowaé w miejscu ostroznie.

5. Zutylizowa¢ wszelkie niewykorzystane fragmenty faty DURA-GUARD jako odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne. taty DURA-GUARD nie wolno ponownie wyjatawia¢ ani ponownie uzywac.

PRZECHOWYWANIE:
Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w zakresie 20-25 °C (68-77 °F).

UTYLIZACJA

Wszelkie opakowania lub elementy wystawione na kontakt z ludzkimi tkankami/ptynami nalezy utylizowac
zgodnie z protokotami szpitalnymi. Wszelkie otwarte i niewykorzystane elementy nalezy zutylizowa¢

z uwagi na naruszona jatowos¢.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI:

Firma Synovis Life Technologies, Inc. (SLT), spétka zalezna firmy Baxter International Inc., gwarantuje,

ze podczas produkcji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci. W zwiazku z réznicami biologicznymi
u poszczegolnych oséb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we wszystkich okoliczno$ciach. Z tego
powodu oraz poniewaz firma SLT nie ma wptywu na warunki uzycia wyrobu, diagnozowanie pacjentéw,
stosowane metody wprowadzania i postepowania z wyrobem po jego wystaniu z magazynu, firma SLT nie
moze gwarantowaé dobrego dziafania ani braku ztego dziatania po jego zastosowaniu. Firma SLT wymieni
kazdy wyrdb, ktéry byt wadliwy w momencie wysytki. Zaden przedstawiciel firmy SLT nie moze zmieni¢
powybiszych ustalen ani przyjmowa¢ dodatkowych zobowiazar lub odpowiedzialno$ci w zwiazku z tym
wyrobem.
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