
TissuePatchDural™ –
Durale dichtung und barriere

BESCHREIBUNG 
TissuePatchDural ist eine sterile, selbstklebende, absorbierbare chirurgische 
Dichtung bzw. Barriere zur einmaligen Verwendung. Das Produkt ist eine 
durchsichtige, vierlagige Folie, die aus abwechselnden Schichten von Poly(laktid-
co-glykolid) und Poly(N-vinyl-pyrrolidon50-co-Acrylsäure25-co-N-hydroxysuccinimid 
Acrylsäureester25) „TissueBond™” besteht. Das blaue ‘TissuePatch’ Logo enthält 
≤0,015 Gew-% Methylenblau und ist durch die durchsichtige Folie sichtbar. Jedes 
einzelne sterile Produkt ist in einem Beutel mit doppelter Sperrschicht verpackt. 

Artikelnr. Größe  Höchstzahl, die verwendet
   werden darf (pro Patient)
TD-01 50 × 25 × 0,04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

WIRKMECHANISMUS 
TissuePatchDural ist ein mehrlagiges Produkt. Die Poly(laktid-co-glykolid)-
Folien dienen als zusammenhängende Matrix innerhalb des Pflasters und als 
Anti-Adhäsionsbarrierefolie auf dessen Oberfläche. Die TissueBond™ wird 
klebend, wenn sie mit Gewebe in Berührung kommt und haftet aufgrund von 
Ionen- und Kovalenzinteraktionen unverzüglich an der Oberfläche. Sie dient als 
Dichtungsmittel, um das Entweichen von Flüssigkeit zu verhindern. Das Pflaster 
verbleibt an seinem Platz und beginnt langsam sich zu zersetzen, bis es praktisch 
vollständig absorbiert ist. 

INDIKATIONEN 
TissuePatchDural ist zur Abdichtung und Verstärkung gegen das Austreten von 
Flüssigkeit (einschließlich Zerebrospinalflüssigkeit) und/oder Blutungen bei 
Reparaturen der Dura Mater indiziert. TissuePatchDural ist als Hilfsmittel gedacht. 

KONTRAINDIKATIONEN 
Nicht zur intravasalen Anwendung bestimmt.
Nicht als Dura-Mater-Substitut bestimmt.
Nicht als Ersatz für Nähte, Klammern oder Clips zum Gewebeverschluss 
bestimmt.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE 
• TissuePatchDural darf nicht bei Patienten mit bekannten Allergien oder 

Sensibilisierung gegen die Pflasterbestandteile angewandt werden. Über eine 
Verwendung muss individuell von Fall zu Fall entschieden werden.

• TissuePatchDural darf nicht als primäres Stützmittel eingesetzt werden. Das 
Produkt darf nur als Hilfsmittel verwendet werden, das eine temporäre Stütze 
bietet. 

• TissuePatchDural ist kein thrombogen wirkendes Hämostatikum. Es darf nicht 
zur Kontrolle von arteriellen Blutungen eingesetzt werden; es kann jedoch 
als Ergänzung zur Kontrolle einer Blutung mit geringem Druck oder einer 
Sickerblutung verwendet werden. 

• TissuePatchDural darf nicht auf der Haut angewandt werden. 
• Bei irgendwelchen Anzeichen einer Beschädigung des Produkts darf 

TissuePatchDural NICHT verwendet werden.
• TissuePatchDural darf nicht verwendet werden, wenn an der Operationsstelle 

eine akute Infektion besteht. 
• Die Haftung von TissuePatchDural kann durch den Kontakt mit jodhaltigen 

Lösungen beeinträchtigt werden. Solche Lösungen dürfen vor dem Aufbringen 
von TissuePatchDural NICHT auf die betreffende Stelle gegeben, können aber 
nach Anbringen des Pflasters verwendet werden. 

• TissuePatchDural kann leicht bis zu einer Gesamtdicke von <0,5mm 
anschwellen. Das Produkt darf daher nur mit äußerster Sorgfalt in engen 
Knochenstrukturen in der Nähe von Nerven verwendet werden. 

• TissuePatchDural kann eine lokale, schwache Entzündungsreaktion 
verursachen, die zur Einkapselung von Entzündungszellen mit Fibrose führt. 

• TissuePatchDural ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nach 
dem Öffnen nicht wieder sterilisiert werden. Das Produkt darf nicht wieder 
verwendet werden, da dies zahlreiche Risiken birgt, unter anderem das Risiko 
einer Kreuzkontamination und mangelnder Sterilität. 

• TissuePatchDural darf NICHT verwendet werden, wenn die Temperaturanzeige 
schwarz ist; dies weist darauf hin, dass dieses Produkt zu hohen Temperaturen 
ausgesetzt war und nicht verwendet werden darf.

AUFBEWAHRUNG 
TissuePatchDural muss bei 2-25°C aufbewahrt werden. Das Produkt darf 
nicht eingefroren werden. Das Verfallsdatum dieses Produktes steht auf der 
Verpackung.

ANWEISUNGEN ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH 
• Die Außenverpackung von TissuePatchDural ist nicht steril; daher sollte die 

Abstreifpackung von einer nicht-sterilen Schwester geöffnet werden. Der 
sterile Innenbeutel muss ohne Verletzung der Sterilität auf dem sterilen Tisch 
abgelegt werden. 

• Es wird empfohlen, den Innenbeutel unmittelbar vor dem Gebrauch zu öffnen 
und das Produkt zu verabreichen, um die Handhabung zu minimieren und eine 
Beschädigung (einschließlich Einrollen) des Produkts zu vermeiden.

• TissuePatchDural wird in für die Anwendung passenden Größen geliefert, 
kann aber auch zugeschnitten werden. Es wird empfohlen, TissuePatchDural 
innerhalb des Innenbeutels auf die geeignete Größe zuzuschneiden, um eine 
Beschädigung zu vermeiden. Das Produkt sollte eine größere Fläche als den 
zu behandelnden Bereich abdecken; der Anwender sollte dafür sorgen, dass 
mindestens 1 cm Rand zwischen Verletzung und Pflasterrand vorhanden ist. 

• Unmittelbar vor dem Aufbringen des Produktes auf das Gewebe muss die 
betreffende Stelle vorsichtig mit einem trockenen Tupfer abgewischt werden, 
um alle kontaminierenden Substanzen wie Blut oder Flüssigkeit von dem 
Gewebe zu entfernen. 

• Bei der Anwendung muss das blaue ‘TissuePatch’ Logo auf den Anwender 
zeigen. Während der Anwendung muss auf den gesamten Pflasterbereich 
mindestens 60 Sekunden lang mit einem (leicht mit Kochsalzlösung 
angefeuchteten) Tupfer ein gleichmäßiger Druck ausgeübt werden, um 
einen guten Kontakt zwischen TissuePatchDural und der Gewebeoberfläche 
sicherzustellen. TissuePatchDural ist flexibel und kann in die richtige Position 
gefaltet und gedrückt werden. 

• Wenn TissuePatchDural nach der Anwendung nicht zufrieden stellend auf 
dem Zielgewebe haftet, kann das oben beschriebene Aufbringen für weitere 
60 Sekunden wiederholt werden. Wenn das Produkt immer noch nicht haftet, 
sollte es von der betreffenden Stelle entfernt werden. Das Gewebe muss 
dann wie oben beschrieben erneut für die Anbringung eines neuen Pflasters 
vorbereitet werden. 

• Falls TissuePatchDural auf eine falsche Stelle aufgebracht wurde, kann es von 
der betreffenden Stelle entfernt werden. 

• Falls mehr TissuePatchDural Verband benötigt wird, kann zusätzliches Material 
angelegt werden. Präklinische Daten weisen darauf hin, dass die Anwendung 
von bis zu 8 Pflastern sicher ist; siehe dazu die Tabelle im Abschnitt 
BESCHREIBUNG.

Hersteller: Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, GB 

Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343
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TissuePatchDural™ –
Duralforsegling og -barriere

BESKRIVELSE 
TissuePatchDural er en steril, selvklæbende, resorbérbar kirurgisk forsegling 
og barriere til engangsbrug. Produktet består af en klar, fire-lagsfilm, der 
består af skiftende lag poly(laktid-co-glycolid) og poly(N-vinyl-pyrrolidon50-co-
acrylsyre25-co-N-hydroxysuccinimid ester af acrylsyre25) “TissueBond™”. Det blå 
‘TissuePatch’-logo indeholder ≤0,015 % w/w metylenblåt og er synligt gennem 
den klare film. En enkelt steril enhed er emballeret inde i en poseemballage med 
dobbeltbarriere.

Ref.nr. Størrelse  Samlet antal, der må
   bruges (pr. patient)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

FUNKTIONSMÅDE 
TissuePatchDural er et flerlagsprodukt. Poly(laktid-co-glycolid)-filmene fungerer 
som en sammenhængende matrice i plasteret og som antiklæbningsbarriere på 
plasterets overflade. Filmen af TissueBond™ bliver klæbende når den sættes på 
væv, og klæber øjeblikkeligt til overfladen vha. ion- og kovalente interaktioner, og 
fungerer dermed som en forsegling, der forhindrer lækager. Lappen forbliver på 
positionen og nedbrydes gradvist, indtil det meste af den er absorberet. 

INDIKATIONER 
TissuePatchDural anvendes til forsegling og forstærkning mod væske (herunder 
cerebrospinal væske (CSF)) og/eller blodlækager, hvor reparation af dura mater 
er påkrævet. TissuePatchDural er beregnet til anvendelse som et supplement. 

KONTRAINDIKATIONER 
Ikke beregnet til intravaskulær anvendelse.
Ikke beregnet til anvendelse som en dura mater-erstatning.
Ikke beregnet til at erstatte sutur, hæfteklammer eller sårklemmer ved 
vævsapproksimering.

ADVARSLER OG SIKKERHEDSINFORMATION 
• TissuePatchDural bør ikke anvendes til patienter med kendt allergi eller 

overfølsomhed overfor dets indeholdte komponenter. Anvendelsen skal 
overvejes på individuel basis.

• TissuePatchDural bør ikke anvendes som den primære støttemetode. 
Produktet skal anvendes som et supplement, der yder midlertidig støtte. 

• TissuePatchDural er ikke et trombogent hæmostat. Det bør ikke anvendes til 
at kontrollere arterieblødninger. Det kan dog anvendes som supplement til at 
kontrollere lavtryks-/udsivende blødning. 

• TissuePatchDural bør ikke anvendes på huden. 
• Hvis der er tegn på beskadigelse af TissuePatchDural, må produktet ikke 

anvendes.
• TissuePatchDural bør ikke anvendes, hvis operationsstedet viser tegn på en 

aktiv infektion. 
• TissuePatchDural klæbeevnen kan blive forringet ved kontakt med opløsninger, 

der indeholder jod. Sådanne stoffer bør IKKE appliceres på stedet, før 
tillukning med TissuePatchDural, men det kan dog anvendes efter applicering 
af plasteret. 

• TissuePatchDural kan svulme en anelse op til en samlet tykkelse på <0,5 
mm. Der bør derfor udvises forsigtighed, når produktet anvendes i trange 
knoglestrukturer med nerver. 

• TissuePatchDural kan medføre en lokal, mild inflammatorisk reaktion som kan 

medføre indkapsling af inflammationsceller i visse fibroser.
• TissuePatchDural er kun til brug på en enkelt patient, og må ikke 

gensteriliseres efter åbning. Produktet bør ikke genanvendes, da det udgør 
adskillige risici som blandt andet risikoen for krydskontaminering og mangel 
på sterilitet. 

• TissuePatchDural må IKKE anvendes, hvis temperaturindikatorprikken er sort. 
Det indikerer, at produktet har været udsat for overdrevne temperaturer og ikke 
er egnet til brug.

OPBEVARING 
TissuePatchDural skal opbevares ved temperaturer på 2-25°C. Produktet bør 
ikke nedfryses. Udløbsdatoen er trykt på emballagen.

KLINISKE INSTRUKTIONER 
• Yderemballagen på TissuePatchDural er ikke steril og yderemballagen kan  

åbnes af en ikke-rengjort person. Der skal udvises omhu ved introduktionen af 
den sterile inderpose i det sterile kirurgifelt. 

• Det anbefales, at inderposen åbnes og produktet dispenseres lige før brug for 
at minimere håndtering og undgå beskadigelse (inkl. krølning) af produktet.  

• TissuePatchDural er designet, så det har en passende anvendelsesstørrelse, 
men det kan tilklippes. Det anbefales, at for at undgå beskadigelse skal 
TissuePatchDural klippes til den rigtige størrelse i inderposen. Produktet skal 
dække et større område end behandlingsområdet, og brugeren bør holde 
mindst 1 cm margen mellem såret og plasterets kant. 

• Inden påsætning af produktet på mål-vævet, skal stedet omhyggeligt aftørres 
med en tør tampon for at fjerne eventuelle forurenende materialer som f.eks. 
blod og vævsvæske. 

• Ved påsætning skal det blå ‘TissuePatch’-logo vende mod brugeren. Under 
applikationen skal der holdes en tampon (som er let fugtet med saltvand) jævnt 
over hele plasterets  område i mindst 60 sekunder for at sikre en god kontakt 
mellem TissuePatchDural og vævsoverfladen. TissuePatchDural er fleksibel og 
kan foldes og trykkes på plads. 

• Hvis TissuePatchDural ikke klæber tilstrækkeligt på målvævet efter påsætning, 
kan påsætning som beskrevet ovenfor gentages i yderligere 60 sekunder. 
Hvis produktet stadig ikke klæber, skal det fjernes fra stedet, og vævet skal 
klargøres som beskrevet ovenfor med henblik på genpåsætning af et nyt 
plaster.

• Hvis TissuePatchDural påsættes et forkert sted, kan det fjernes fra stedet. 
• Hvis der er brug for mere TissuePatchDural, kan yderligere produkter 

påsættes. Præ-kliniske data understøtter sikker anvendelse af op til 8 plastre, 
se tabellen under afsnittet BESKRIVELSE.

Fremstillet af Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK

Tlf. +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Matériau chirurgical d’étanchéité et à effet barrière

DESCRIPTION 
TissuePatchDural est un matériau chirurgical d’étanchéité et à effet barrière 
stérile, auto-adhésif, absorbable et à usage unique. Le produit est un film 
transparent à quatre couches alternées de poly(lactide-co-glycolide) et poly(N-
vinyl-pyrrolidone50-co-acide acrylique25-co-ester N-hydroxysuccinimide de l’acide 
acrylique25) « TissueBond™ ». Le logo bleu « TissuePatch » contient ≤ 0,015 % 
p/p de bleu de méthylène et est visible au travers du film transparent. Chaque 
dispositif stérile individuel est emballé dans une poche à barrière double.

N° de réf. Taille  Nombre total pouvant
   être utilisé (par patient)
TD-01 50 × 25 × 0,04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

MODE D’ACTION 
TissuePatchDural est un produit multicouche. Les films de poly(lactide-co-
glycolide) agissent en tant que matrice de cohésion au sein de la pièce adhésive 
et en tant que film à effet barrière anti-adhésion sur la surface supérieure de la 
pièce adhésive. Le film de TissueBond™ devient adhésif lorsqu’il est appliqué 
sur un tissu, adhère immédiatement à la surface par des interactions ioniques 
et covalentes, et agit en tant que matériau d’étanchéité pour empêcher toute 
fuite La pièce reste en position tout en subissant une dégradation lente avec une 
absorption substantielle. 

INDICATIONS 
TissuePatchDural est indiqué pour l’étanchéification et le renforcement contre 
les fuites de fluides (y compris le liquide céphalorachidien (LCR) et/ou de sang 
lorsqu’une réparation de la dure-mère est nécessaire. TissuePatchDural est 
conçu pour être utilisé en tant qu’agent auxiliaire. 

CONTRE-INDICATIONS 
N’est pas prévu pour un usage intravasculaire.
Ne pas utiliser en tant que substitut de dure-mère.
N’est pas prévu pour remplacer les sutures, les agrafes ou les clips, selon le cas, 
pour le rapprochement des tissus.

AVERTISSEMENTS ET INFORMATIONS CONCERNANT LA SÉCURITÉ 
• TissuePatchDural ne doit pas être utilisé chez les patients présentant une 

allergie ou sensibilisation connue à ses composants constitutifs. L’utilisation 
doit être considérée au cas par cas.

• TissuePatchDural ne doit pas être utilisé en tant que moyen de support 
principal. Le produit doit être utilisé comme agent auxiliaire, offrant un support 
temporaire. TissuePatchDural n’est pas un hémostatique thrombogène. Il 
ne doit pas être utilisé pour contrôler un saignement artériel. Cependant, il 
peut être utilisé en complément pour réguler un saignement suintant/à basse 
pression. 

• TissuePatchDural ne doit pas être utilisé sur la peau. Ne pas utiliser 
TissuePatchDural en cas de signe quelconque de détérioration du produit.

• Ne pas utiliser TissuePatchDural en cas d’infection active du site chirurgical. 
Les propriétés d’adhérence de TissuePatchDural peuvent diminuer si celui-ci 
entre en contact avec des solutions contenant de l’iode. De telles substances 
ne doivent pas être appliquées sur le site sans avoir auparavant obturé celui-ci 
avec TissuePatchDural. Elles peuvent toutefois être utilisées après l’application 
de la pièce adhésive. 

• TissuePatchDural peut gonfler légèrement à une épaisseur totale < 0,5 mm. 

Il convient donc de prendre des précautions lors de l’utilisation du produit 
dans des structures osseuses confinées où des nerfs sont présents. 
TissuePatchDural peut provoquer une réaction inflammatoire locale légère 
conduisant à une encapsulation par les cellules inflammatoires accompagnée 
d’un certain degré de fibrose.

• TissuePatchDural est à usage individuel et ne peut pas être restérilisé une fois 
ouvert. Le produit ne doit pas être réutilisé en raison de nombreux dangers 
potentiels, y compris le risque de contamination croisée et le manque de 
stérilité. NE PAS utiliser TissuePatchDural si l’indicateur de température est 
de couleur noire. Ceci indique que le produit a été exposé à des températures 
excessives et ne doit pas être utilisé.

CONSERVATION 
TissuePatchDural doit être conservé à des températures 2-25 °C. Le produit 
ne doit pas être congelé. La date de péremption de ce produit est imprimée sur 
l’emballage.

INSTRUCTIONS CLINIQUES 
• L’emballage externe de TissuePatchDural est non stérile et l’enveloppe à 

ouverture facile doit être ouverte par une personne non aseptisée. Il faut 
prendre soin de n’exposer la poche interne stérile qu’au champ chirurgical 
stérile.

• Il est recommandé de n’ouvrir la poche interne et de ne sortir le produit 
qu’au dernier moment avant de l’utiliser afin de limiter au strict minimum les 
manipulations et afin d’éviter d’endommager (notamment de rouler) le produit. 

• TissuePatchDural est conçu pour être d’une taille appropriée à l’usage prévu, 
mais il peut être découpé la dimension voulue. Pour éviter tout dommage, il est 
recommandé de découper TissuePatchDural à la dimension appropriée dans la 
poche interne. Le produit devrait recouvrir une superficie supérieure à la zone 
à traiter. L’utilisateur doit prévoir au moins une marge de 1 cm entre la lésion et 
le rebord de la pièce. Avant l’application du produit sur le tissu cible, il convient 
d’essuyer le site à l’aide d’une compresse sèche pour éliminer tout contaminant 
éventuel, par exemple, du sang ou des fluides en provenance des tissus. 

• Lors de l’application, le texte bleu « TissuePatch » doit être tourné vers 
l’utilisateur. Pendant l’application, il convient de maintenir uniformément une 
compresse (légèrement humectée d’une solution saline) sur l’ensemble de la 
surface de la pièce pendant au moins 60 secondes de manière à garantir un 
bon contact entre TissuePatchDural et la surface des tissus. TissuePatchDural 
est souple et peut être plié et pressé en position.

• Si TissuePatchDural n’adhère pas de manière satisfaisante au tissu 
cible, l’application décrite ci-dessus pourra être répétée pendant encore 
60 secondes.  Si le produit n’adhère toujours pas, il convient de le retirer du 
site et d’apprêter le tissu comme décrit ci-dessus avant la réapplication d’une 
nouvelle pièce.

• S’il est nécessaire d’utiliser davantage de TissuePatchDural, une quantité 
supplémentaire peut être appliquée. Les données précliniques indiquent qu’il 
est possible d’utiliser jusqu’à 8 pièces en toute sûreté, voir le tableau dans la 
section DESCRIPTION.

Fabriqué par Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Royaume-Uni 
Tél. +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Dural Sealant and Barrier

DESCRIPTION 
TissuePatchDural is a sterile single-use self-adhesive absorbable surgical 
sealant and barrier. The product is a clear, four layer film, comprising alternate 
layers of poly(lactide-co-glycolide) and poly(N-vinyl-pyrrolidone50-co-acrylic 
acid25-co-N-hydroxysuccinimide ester of acrylic acid25) “TissueBond™”. The blue 
‘TissuePatch’ logo contains ≤0.015% w/w Methylene Blue and is visible through 
the clear film. A single sterile device is packaged within double barrier pouch 
packaging.

Ref. No. Size  Total number that may
   be used (per patient)
TD-01 50 × 25 × 0.04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0.04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0.04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0.04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0.04 mm 4

MODE OF ACTION 
TissuePatchDural is a multilayered product. The poly(lactide-co-glycolide) films 
act as a cohesive matrix within the patch and as an anti-adhesion barrier film 
on the patch’s top surface. The film of TissueBond™ becomes adhesive when 
applied to tissue and immediately adheres to the surface by ionic and covalent 
interactions and acts as a sealant to prevent leakage. The patch remains in 
position while it slowly degrades until substantially absorbed. 

INDICATIONS 
TissuePatchDural is indicated for use to seal and reinforce against fluid (including 
cerebrospinal fluid (CSF)) and/or blood leakage where repair of the dura mater is 
required. TissuePatchDural is intended for use as an adjunct. 

CONTRA-INDICATIONS 
Not intended for intravascular use.
Not intended to be used as a dura mater substitute.
Not intended to replace sutures, staples or clips, as appropriate, in tissue 
approximation.

WARNINGS AND SAFETY INFORMATION 
• TissuePatchDural should not be used on patients with a known allergy or 

sensitisation to its constituent components.  The use of must be considered on 
an individual basis.

• TissuePatchDural should not be used as the primary means of support. The 
product is to be used as an adjunct, providing temporary support. 

• TissuePatchDural is not a thrombogenic haemostat. It should not be used 
to control arterial bleeds; it can however be used adjunctively to control low 
pressure oozing/bleeding.

• TissuePatchDural should not be used on the skin. 
• If there is any evidence of damage to TissuePatchDural the product shall NOT 

be used.
• TissuePatchDural should not be used if an active infection is present at the 

surgical site. 
• TissuePatchDural adhesion can be affected by contact with solutions 

containing iodine. Such substances should NOT be applied to the site before 
sealing with TissuePatchDural, though can be used following patch application. 

• TissuePatchDural may swell slightly to a total thickness of <0.5mm. Care 
should therefore be taken when using the product in confined bony structures 
where nerves are present. 

• TissuePatchDural may cause a local, mild inflammatory reaction leading to 
encapsulation by inflammatory cells with some fibrosis.

• TissuePatchDural is for single patient use only and once opened may not be 
resterilised. Product should not be re-used as this presents numerous hazards 
including the risk of cross contamination and lack of sterility. 

• DO NOT use TissuePatchDural if temperature indicator dot is black; this 
indicates that the product has been exposed to excessive temperatures and is 
not suitable for use.

STORAGE 
TissuePatchDural is to be stored at temperatures 2-25°C. The product should not 
be frozen. The use by date of this product is printed on the packaging.

CLINICAL INSTRUCTIONS 
• The TissuePatchDural outer package is non-sterile and the peel wrap should 

be opened by a non-scrubbed person. Care needs to be taken to expose the 
inner sterile pouch to the sterile surgical field.

• It is recommended that the inner pouch should be opened and product 
dispensed immediately prior to use in order to minimize handling and avoid 
damage (including curling) to the product. 

• TissuePatchDural is designed to be an appropriate size for use, but may be cut 
to size.  It is recommended that to avoid damage, TissuePatchDural should be 
cut to the appropriate size within the inner pouch.

• The product should cover a greater area than the area to be treated, and the 
user should allow at least a 1cm margin between the injury and the edge of 
the patch. 

• Prior to application of the product to the target tissue, the site should be wiped 
gently with a dry swab to remove any contaminating materials, e.g. blood and 
fluid from the tissue. 

• On application, the blue ‘TissuePatch’ logo should face the user. During 
application, hold a swab (which has been slightly moistened with saline) 
evenly over the entire area of the patch for a period of at least 60 seconds 
to ensure good contact between TissuePatchDural and the tissue surface. 
TissuePatchDural is flexible and may be folded and pressed into position. 

• If following application TissuePatchDural has not adhered satisfactorily to the 
target tissue the application described above may be repeated for a further 60 
seconds.  If the product continues not to adhere it should be removed from the 
site and the tissue should be prepared as described above for reapplication 
of a new patch. 

• If TissuePatchDural is applied to the incorrect site it may be removed from 
the site. 

• If further TissuePatchDural is required, additional product may be applied. 
Preclinical data supports safe use of up to 8 patches, see table under 
DESCRIPTION section.

Manufactured by Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK 

Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Dural forsegling og barriere

BESKRIVELSE 
TissuePatchDural er en steril selvklebende absorberbar kirurgisk forsegling og 
barriere til engangsbruk. Produktet er en gjennomsiktig film med fire lag, som 
vekselvis utgjør lag med poly(laktid-ko-glykolid) og poly(N-vinyl-pyrrolidon50-
ko-akrylsyre25-ko-N-hydroksysuksinimidester av akrylsyre25) “TissueBond™”. 
Den blå “TissuePatch”-logoen inneholder ≤0,015 % w/w metylenblå og er 
synlig gjennom den gjennomsiktige filmen. En enkel steril enhet er pakket i en 
posepakning med dobbel barriere.

Ref.nr. Størrelse  Totalt antall som kan
   brukes (pr. pasient)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

VIRKNINGSMEKANISME 
TissuePatchDural er et produkt med flere lag. Filmen av poly(laktid-ko-glykolid) 
fungerer som en bindende matrise i patchen og som en klebefri barrierefilm 
på patchens overflate. Filmen av TissueBond™ blir klebrig når den påføres 
vev, og fester seg øyeblikkelig til overflaten ved hjelp av ioniske og kovalente 
interaksjoner, og fungerer som en forsegling for å forhindre lekkasje. Patchen 
sitter på plass mens den langsomt brytes ned til den er så godt som absorbert. 

INDIKASJONER 
TissuePatchDural er indisert for bruk for å forsegle og forsterke mot lekkasje av 
væske (herunder cerebrospinalvæske (CSF) og/eller blod når reparasjon av dura 
mater er påkrevd. TissuePatchDural er beregnet brukt som et tilleggsprodukt. 

KONTRAINDIKASJONER 
Ikke beregnet på intravaskulær bruk.
Ikke beregnet brukt som en erstatning for dura mater.
Ikke beregnet på å erstatte eventuelle suturer, stifter eller klemmer ved 
approksimering av vev.

ADVARSLER OG SIKKERHETSINFORMASJON 
• TissuePatchDural bør ikke brukes på pasienter med kjent allergi eller 

overfølsomhet overfor bestanddelene.  Bruken må vurderes på individuelt 
grunnlag.

• TissuePatchDural bør ikke brukes som primær støttemetode. Produktet skal 
brukes som et tilleggsprodukt, og gi midlertidig støtte. 

• TissuePatchDural er ikke en trombogen hemostat. Den bør ikke brukes til å 
kontrollere arterielle blødninger, men kan brukes som et tilleggsprodukt for å 
kontrollere utsondring/blødning med lavt trykk. 

• TissuePatchDural bør ikke brukes på huden. 
• Hvis det oppdages skade på TissuePatchDural, må produktet IKKE brukes.
• TissuePatchDural bør ikke brukes hvis det foreligger en aktiv infeksjon på 

operasjonsstedet. 
• Klebeevnen til TissuePatchDural kan påvirkes av kontakt med jodholdige 

oppløsninger. Slike stoffer bør IKKE påføres området før forsegling med 
TissuePatchDural, men kan brukes etter påføring av patchen. 

• TissuePatchDural kan svulme litt opp til en total tykkelse på <0,5 mm. Man 
bør derfor være forsiktig når produktet brukes i trange benstrukturer der det 
finnes nerver. 

• TissuePatchDural kan fremkalle en lokal, mild betennelsesreaksjon som fører 
til innkapsling av betennelsesceller med noe fibrose.

• TissuePatchDural er kun beregnet brukt på én pasient, og kan ikke 

resteriliseres etter åpning. Produktet må ikke brukes på nytt, siden dette 
medfører en rekke farer, deriblant risiko for krysskontaminasjon og tap av 
sterilitet. 

• TissuePatchDural må IKKE brukes hvis temperaturindikatorprikken er svart, 
da dette angir at produktet har vært eksponert for kraftige temperaturer og ikke 
er egnet til bruk.

OPPBEVARING 
TissuePatchDural skal oppbevares ved temperaturer på 2-25 °C. Produktet skal 
ikke fryses. Produktets holdbarhetsdato er trykt på pakningen.

KLINISKE ANVISNINGER 
• Ytterpakningen til TissuePatchDural er ikke-steril, og den avrivbare emballasjen 

bør åpnes av en ikke-steril person. Man må være påpasselig når den indre 
sterile posen eksponeres for det sterile operasjonsfeltet. 

• Det anbefales at den indre posen åpnes og produktet dispensers umiddelbart 
før bruk for å minimere håndtering og unngå å skade (inkludert bøye) 
produktet. 

• TissuePatchDural er konstruert for å være en egnet bruksstørrelse, men kan 
tilskjæres etter behov. Det anbefales at TissuePatchDural tilskjæres til en 
passe størrelse mens produktet enda er i den indre posen for å unngå skade. 
Produktet bør dekke et større område enn området som skal behandles, 
og brukeren bør la det være en margin på minst 1 cm mellom skaden og 
patchkanten. 

• Før produktet påføres det relevante vevet, bør området tørkes varsomt med 
en tørr bomullspinne for å fjerne kontaminerende stoffer, f. eks. blod og væske, 
fra vevet. 

• Ved påføring skal den blå “TissuePatch”-logoen være vendt mot brukeren. 
Under påføring skal en bomullspinne (som er lett fuktet med saltvann) holdes 
jevnt over hele patchområdet i minst 60 sekunder for å sikre god kontakt 
mellom TissuePatchDural og vevsoverflaten. TissuePatchDural er fleksibel og 
kan brettes og trykkes på plass. 

• Etter påføring bør produktoverflaten fuktes med steril saltløsning. 
• Dersom TissuePatchDural ikke festet seg godt nok til til målvevet etter 

påføringen, kan påføringsmetoden som er beskrevet ovenfor gjentas i 
ytterligere 60 sekunder. Dersom produkt fortsatt ikke fester seg, må det fjernes 
fra stedet og vevet klargjøres som beskrevet ovenfor for påføring av en ny 
patch.

• Hvis TissuePatchDural påføres på feil sted, kan den fjernes fra stedet . 
• Dersom det er nødvendig med flere TissuePatchDural, kan man påføre mer av 

produktet. Prekliniske data støtter sikker bruk av opptil 8 patcher, se tabellen 
under avsnittet BESKRIVELSE.

Tilvirket av Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Storbritannia 

Tlf. +44 (0)113 200 0500 Faks. +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Duraal afdichtingsmiddel en barrière

OMSCHRIJVING
TissuePatchDural is een steriele zelfklevende absorbeerbare chirurgische 
dichting en barriere voor eenmalig gebruik. Het produkt is een transparante 
film van vier lagen, met wisselende lagen van poly(lactide-co-glycolide) en 
poly(N-vinyl-pyrrolidon50-co-acrylzuur25-co-N-hydroxysuccinimide-ester van 
acrylzuur25) “TissueBond™”. Het blauwe ‘TissuePatch’ logo bevat ≤0,015% w/w 
methyleenblauw en is door de transparante film zichtbaar. Een afzonderlijk steriel 
apparaat wordt in een buidelverpakking met dubbele barrière verpakt.

Ref. Nr. Afmeting  Totaal aantal dat mag worden
   gebruikt (per patiënt)
TD-01 50 × 25 × 0,04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

WERKING
TissuePatchDural is een meerlaags product. De poly(lactide-co-glycolide) film 
werkt als een bindende matrix binnen de patch en als een antikleefbarrièrefilm op 
het bovenste oppervlak van de patch. De film van TissueBond™ wordt klevend 
als deze op weefsel wordt aangebracht en hecht onmiddellijk aan het oppervlak 
door ionische en covalente interacties. Het product werkt als afdichtmiddel 
tegen lekkage. De patch blijft op zijn plek waar hij langzaam afbreekt tot hij is 
opgenomen. 

INDICATIES
TissuePatchDural wordt geïndiceerd ter afdichting en versterking tegen vloeistof 
(inclusief cerebrospinale vloeistof (CSV) en/of bloedlekkage wanneer reparatie 
nodig is van de dura mater. TissuePatchDural is bedoeld als hulpmiddel. 

CONTRA-INDICATIES 
Niet bedoeld voor intravasculair gebruik.
Niet te gebruiken als vervanging voor de dura mater.
Niet bedoeld als vervanging van hechtingen, nieten of klemmen, indien gebruikt, 
voor het bijeenhouden van weefsel.

WAARSCHUWINGEN EN VEILIGHEIDSINFORMATIE
• TissuePatchDural dient niet te worden gebruikt bij patiënten met een bekende 

allergie of overgevoeligheid voor de bestanddelen.  Het gebruik dient op 
individuele basis te worden bepaald.

• TissuePatchDural dient niet te worden gebruikt als de voornaamste vorm van 
hulp. Het product dient te worden gebruikt als een hulpmiddel dat tijdelijke 
ondersteuning biedt. 

• TissuePatchDural is geen trombogenische vaatklem. Het dient niet te worden 
gebruikt voor arteriële  bloedingen. Het kan wel als hulpmiddel worden gebruikt 
voor het beheersen van lekken/bloeden van wonden zonder druk. 

• TissuePatchDural dient niet op de huid te worden gebruikt. 
• Als er enige indicatie is van schade aan TissuePatchDural dient het product 

NIET te worden gebruikt.
• TissuePatchDural dient niet te worden gebruikt als er een ontsteking op de 

behandelplek is. 
• TissuePatchDural hechting kan worden beïnvloed door contact met jood-

houdende oplossingen. Dergelijke middelen mogen NIET op de behandelplek 
worden gebruikt  voordat wordt afgedicht met TissuePatchDural, maar kunnen 
wel ná plaatsing van de patch worden gebruikt. 

• TissuePatchDural kan licht opzwellen naar een totale dikte van <0,5mm. 
Daarom dient voorzichtigheid te worden betracht bij gebruik van het product op 

plaatsen bij botten en zenuwen. 
• TissuePatchDural kan een plaatselijke, lichte ontstekingsreactie 

veroorzaken. Dit kan leiden tot inkapselen door ontstekingscellen met lichte 
bindweefselvorming.

• TissuePatchDural is alleen voor eenmalig gebruik en mag na openen niet 
opnieuw worden gesteriliseerd. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt 
vanwege verschillende risico’s, waaronder kruiscontaminatie en ontbreken 
van steriliteit. 

• Gebruik TissuePatchDural NIET als de temperatuur indicatorstip zwart is; dit 
geeft aan dat het product is blootgesteld aan hoge temperaturen en niet langer 
voor gebruik geschikt is.

BEWAREN
Bewaar TissuePatchDural bij een temperatuur 2-25°C. Vries het product niet in. 
De uiterste gebruiksdatum van dit product is op de verpakking gedrukt.

KLINISCHE INSTRUCTIES
• De verpakking van TissuePatchDural is niet steriel en de pelverpakking dient te 

worden geopend door iemand die niet is schoon geschrobd. Wees voorzichtig 
bij het blootstellen van de binnenste steriele buidel aan de chirurgische 
omgeving.

• Geadviseerd wordt om de binnenste buidel te openen en het product vlak 
vóór het gebruik klaar te maken ten einde handling te minimaliseren en 
beschadiging (inclusief omkrullen) van het product te voorkomen.

• TissuePatchDural is ontworpen voor een geschikte afmeting maar kan met 
op maat worden geknipt. Geadviseerd wordt om, ten einde beschadiging te 
voorkomen, TissuePatchDural in de binnenste buidel op de juiste maat te 
knippen. Het product moet groter zijn dan het te behandelen gebied en de 
gebruiker moet minstens 1 cm ruimte overhouden tussen de wond en de rand 
van de patch. 

• Vóór aanbrengen van het product op het weefsel moet de plek voorzichtig 
worden schoongeveegd met een droge swab om eventueel materiaal, zoals 
bloed en vloeistof van het weefsel, te verwijderen. 

• Bij het plaatsen moet het blauwe ‘TissuePatch’ logo naar de gebruiker 
zijn gericht. Houd tijdens het plaatsen een swab (licht bevochtigd met 
zoutoplossing) gelijkmatig over het gehele oppervlak van de patch. 
Doe dit minstens 60 seconden om te zorgen voor goed contact tussen 
TissuePatchDural en het weefseloppervlak. TissuePatchDural is flexibel en kan 
op de plek worden gevouwen en geduwd. 

• Als TissuePatchDural na toepassing niet naar behoren op het doelweefsel 
kleeft, kan de hierboven beschreven toepassing gedurende nog eens 60 
seconden worden herhaald. Als het product nog steeds niet kleeft, moet 
het verwijderd worden en moet het weefsel worden voorbereid voor het 
aanbrengen van een nieuwe patch zoals hierboven wordt beschreven.

• Als TissuePatchDural op een verkeerde plek wordt aangebracht, kan het 
worden verwijderd. 

• Eventueel kunt u extra TissuePatchDural aanbrengen, indien dat nodig is. 
Preklinische gegevens ondersteunen veilig gebruik tot 8 patches. Zie de tabel 
in de afdeling OMSCHRIJVING.

Geproduceerd door Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, GB 

Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™
Selante e Barreira

DESCRIÇÃO
TissuePatchDural é um selante e uma barreira cirúrgica estéril, descartável, 
autocolante, absorvível. O produto é uma película transparente de quatro 
camadas, compreendendo camadas alternadas de poli(lactido-co-glicolido) e 
poli(N-vinil-pirrolidona50-ácido co-acrílico25-co-N-hidroxisuccinimida éster do 
ácido acrílico25) “TissueBondTM”. O logotipo ‘TissuePatch’ azul contém ≤0,015% 
p/p de azul de metileno e é visível através da película transparente. Um único 
dispositivo estéril encontra-se embalado no interior de uma bolsa de embalagem 
de dupla barreira.

Ref. Tamanho  Número total de unidades
   que podem ser utilizados
   (por paciente)
TD-01 50 × 25 × 0.04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0.04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0.04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0.04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

MODO DE AÇÃO
O TissuePatchDural é um produto em várias camadas. A película de poli(lactido-
co-glicólico) atua como matriz de coesão dentro do Patch e possui uma película 
barreira anti-adesão na superfície superior do Patch. A película de Tissue 
Bond TM torna-se adesiva quando aplicada no tecido e adere imediatamente 
à superfície por interações iônicas e covalentes, agindo como um selante para 
impedir derrames. O Patch permanece aderido, enquanto se degrada lentamente 
até ser substancialmente reabsorvido.

INDICAÇÕES
O TissuePatchDural está indicado para utilização como selante e reforço contra 
derrame de líquor  (LCR) e/ou sangue em caso de necessidade de reparação da 
dura-máter. TissuePatchDural destina-se a ser utilizado como coadjuvante.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não se destina a utilização intravascular.
Não se destina a ser utilizado como substituto da dura-máter.
Não se destina a substituir suturas, grampos ou clips conforme apropriado em 
aproximação de tecidos.

AVISOS E INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA
• TissuePatchDural não deve ser utilizado em doentes com alergia conhecida ou 

hipersensibilidade aos seus componentes. A utilização deve ser considerada 
individualmente.

• TissuePatchDural não deve ser utilizado como principal meio de suporte. 
O produto deve ser utilizado como coadjuvante para proporcionar suporte 
temporário.

• O TissuePatchDural não é um hemostático trombogênico. Não deve ser 
utilizado no controle de hemorragias arteriais, contudo pode ser utilizado como 
coadjuvante no controle de hemorragias difusas de baixa pressão.

• TissuePatchDural não deve ser aplicado na pele.
• Se existirem indícios de danos no TissuePatchDural o produto NÃO deverá 

ser utilizado.
• O TissuePatchDural não deve ser utilizado se existir uma infecção ativa no 

local da cirurgia.
• A adesão do TissuePatchDural pode ser afetada pelo contato com soluções 

que contenham iodo. Este tipo de substância NÃO deve ser aplicado no local 
antes da selagem com TissuePatchDural, embora possa ser utilizado a seguir 
à aplicação do Patch.

• O TissuePatchDural pode sofrer uma ligeira dilatação, atingindo uma 
espessura de <0,5 mm. Devem tomar-se as precauções necessárias durante 
a utilização deste produto em estruturas ósseas confinadas, onde estão 
presentes nervos.

• O TissuePatchDural pode provocar uma ligeira reação inflamatória local, que 
pode originar a encapsulação pelas células inflamatórias com alguma fibrose.

• O TissuePatchDural destina-se a utilização em um único doente e uma vez 
aberto não pode ser reesterilizado. O produto não deve ser reutilizado dados 
os numerosos perigos levantados, incluindo o risco de contaminação e falta 
de esterilidade.

• NÃO utilizar o TissuePatchDural se o indicador térmico estiver preto, esta cor 
indica que o produto foi exposto a temperaturas excessivas e não se encontra 
em condições de uso.

ARMAZENAGEM
O TissuePatchDural deve ser guardado a temperaturas 2-25°C. Este produto 
NÃO deve ser congelado. A data limite de utilização encontra-se impressa na 
embalagem.

INSTRUÇÕES CLÍNICAS
• A embalagem externa do TissuePatchDural não está esterilizada e o invólucro 

deve ser aberto por uma pessoa cujas mãos não foram desinfectadas. Devem-
se tomar precauções para não expor a embalagem estéril interna ao campo 
cirúrgico esterilizado.

• Recomenda-se a abertura da embalagem interna e a preparação do produto 
imediatamente antes da sua utilização, de modo a minimizar o manuseio e 
evitar danos no mesmo, incluindo enrolamento.

• O TissuePatchDural foi concebido de modo a ter a dimensão adequada para 
utilização, mas pode ser cortado conforme a necessidade. Para evitar danos, 
recomenda-se o corte do TissuePatchDural para o tamanho pretendido dentro 
da embalagem interna.

• O produto deve cobrir uma área maior do que a área a ser tratada e o usuário 
deve respeitar, pelo menos, uma margem de 1 cm entre a lesão e a margem 
do Patch.

• Antes da aplicação do produto no tecido visado, o local deve ser limpo 
suavemente com uma compressa seca para remover quaisquer materiais 
contaminantes como, por exemplo, sangue e fluidos do tecido.

• Ao aplicar, o logotipo azul “TissuePatch” deve ficar virado para o usuário . 
Durante a aplicação, manter uma compressa (que foi ligeiramente umedecida 
com solução salina) uniformemente sobre toda a área do Patch, por um 
período de, pelo menos, 60 segundos para assegurar bom contato entre 
o TissuePatchDural e a superfície tecidual. O TissuePatchDural é flexível, 
podendo ser dobrado e pressionado na devida posição.

• Se após a aplicação o TissuePatchDural não tiver aderido satisfatoriamente 
ao tecido visado o procedimento descrito acima pode ser repetido por 60 
segundos adicionais. Se o produto continuar a não aderir, deve ser removido 
do local e o tecido deve ser preparado como acima descrito para reaplicação 
de um novo Patch.

• Se o TissuePatchDural for aplicado em local incorreto pode ser removido.
• Se for necessário mais TissuePatchDural podem ser aplicadas camadas 

adicionais do produto. Dados pré-clínicos corroboram a utilização segura de 
até 8 Patchs, consulte a tabela na seção DESCRIÇÃO.

Fabricado por: Tissuemed Limited
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Reino Unido

Tel. +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDuralTM –
Изоляционный материал и барьер для дуральной оболочки

ОПИСАНИЕ
TissuePatchDural  - это стерильный, одноразового применения, 
самоклеящийся, абсорбируемый хирургический изоляционный материал и 
барьер. Изделие представляет собой прозрачную, четырехслойную пленку, 
включающую в себя чередующиеся слои сополимера лактида с гликолидом 
и поливинилпирролидона ко-акриловой кислоты,  эфира акриловой кислоты 
N-гидроксисукцинимида) “TissueBond™”.  Логотип “TissuePatch” содержит  
≤0,015% массовой доли метиленового голубого красителя, который виден 
через прозрачную пленку. Каждое стерильное изделие упаковано поштучно в 
двухслойную упаковку.

Номер по Размер  Общее кол-во, которое 
каталогу    может применяться
   (для одного пациента)
TD-01 50 × 25 × 0.04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0.04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0.04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0.04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0.04 mm 4

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ
TissuePatchDural - это многослойное изделие. Слои  пленки сополимера 
лактида с гликолидом действуют по принципу когезивной матрицы внутри 
пленки и в качестве противоспаечного пленочного барьера на внешней 
поверхности пленки. Пленка TissueBond становится клейкой, когда примыкает 
к ткани и незамедлительно прилипает к поверхности благодаря ионному 
и ковалентному взаимодействию и выступает в качестве изоляционного 
материала для предотвращения утечек. Пленка остается зафиксированной в 
одном положении, постепенно рассасываясь,  пока практически полностью не 
абсорбируется.

ПОКАЗАНИЯ
TissuePatchDural предназначена для применения в качестве изолирующего 
материала и дополнительной защиты от утечек жидкости (включая 
цереброспинальную жидкость (ЦСЖ) и/или кровь), когда требуется репарация 
твердой мозговой оболочки. TissuePatchDural предназначена для применения в 
качестве дополнительного средства. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
НЕ предназначена для внутрисосудистого (интраваскулярного) ПРИМЕНЕНИЯ.
Не предназначена для применения в качестве заменителя оболочки.
Не предназначена для замещения шовного материала, либо хирургических 
скобок соответственно для сопоставления краев ткани.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ И ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
• TissuePatchDural  не должна применяться у пациентов с аллергией либо 

повышенной чувствительностью к входящим в состав изделия компонентам. 
Её применение должно рассматриваться  индивидуально в каждом 
отдельном случае.

• Пленка TissuePatchDural не должна применяться в качестве основного 
средства. Изделие предназначено для применения в качестве 
дополнительного средства, обеспечивая временную поддержку.

• Пленка TissuePatchDural  не  является тромбогенным, 
кровоостанавливающим инструментом. Изделие не предназначено 
для остановки артериальных кровотечений; но при этом может быть 
использовано в качестве вспомогательного средства для остановки слабых/
сочащихся кровотечений.

• Пленку TissuePatchDural также не следует применять на кожных покровах.
• TissuePatchDural НЕ СЛЕДУЕТ ПРИМЕНЯТЬ eсли имеется какое-либо 

видимое повреждение .
• TissuePatchDural не следует применять, если на операционном поле 

присутствует активная инфекция.
• Клейкие свойства TissuePatchDural  могут нарушиться (снизиться) из-за 

контакта с раствором, содержащим йод. Подобными субстанциями не 
следует обрабатывать область перед использованием TissuePatchDural, при 
этом можно провести обработку после применения пленки.

• TissuePatchDural может слегка увеличиться в объеме до общей толщины 
<0,5 мм. Следует с особой осторожностью применять изделие на 
ограниченных костных структурах, где имеются нервные окончания.

• TissuePatchDural может вызвать местную слабую воспалительную реакцию, 
ведущую к инкапсуляции клеток зоны воспаления с небольшим фиброзом.

• Пленка TissuePatchDural  предназначена только для одноразового 
применения, и после вскрытия не может быть заново стерилизована. 
Изделие не должно применяться повторно во избежание множества вредных 
факторов, включая риск перекрестного заражения и потерю стерильности.

• НЕ ПРИМЕНЯЙТЕ TissuePatchDural, если пятно температурного индикатора 
черного цвета; это указывает на то, что изделие подвергалось воздействию 
высоких температур, и не пригодно для дальнейшего использования.

ХРАНЕНИЕ 
TissuePatchDural следует хранить при температуре от 2 до 25˚С. Изделие 
не следует подвергать заморозке. Использовать до даты, напечатанной на 
упаковке изделия.

КЛИНИЧЕСКИЕ  УКАЗАНИЯ
• Внешняя упаковка TissuePatchDural  нестерильна и вскрытие внешней 

оболочки упаковки должно быть проведено кем-либо из персонала, кто 
находится в нестерильной зоне и не проходил специализированной 
стерильной подготовки. Особая осторожность должна соблюдаться при 
вскрытии внутренней стерильной упаковки в стерильной хирургической зоне. 

• Рекомендуется, чтобы внутренняя упаковка была   вскрыта непосредственно 
перед использованием, чтобы снизить до минимума подход к продукту и 
избежать его повреждения (в том числе скручивания). 

• TissuePatch выпускается в различных размерах для различных назначений, 
но также может быть вырезана до нужного размера. Во избежание 
повреждения рекомендуется вырезать TissuePatchDural до нужного размера, 
когда само изделие еще находится во внутренней упаковке. 

• Изделие должно покрывать большую площадь зоны, чем сама оперируемая 
область, поэтому необходимо обеспечить нахлест  минимум на 1 см за 
линию шва. 

• Необходимо свести к минимуму утечки крови либо другой жидкости. 
Прямо перед применением изделия на целевой ткани участок необходимо 
аккуратно протереть сухим тампоном для удаления загрязняющего 
(заражающего) материала, например крови и жидкости из ткани.

• При наложении пленки синий логотип “TissuePatch” должен быть обращен 
лицевой стороной к пользователю. Во время применения зафиксируйте 
тампон (который должен быть слегка увлажнен физ.раствором) по всей 
поверхности пленки минимум в течение 60 секунд, чтобы обеспечить 
хороший контакт между TissuePatchDural  и поверхностью ткани. 
TissuePatchDural  эластична и может быть приложена и зафиксирована в 
определенной позиции.

• Если после применения пленка TissuePatchDural недостаточно приклеилась 
к целевой ткани, то вышеописанное действие может быть повторено 
в течение следующих 60 секунд. Если изделие  снова недостаточно 
приклеивается, тогда его следует удалить с участка, а ткань должна быть 
подготовлена, как описано выше, для повторного применения новой пленки.

• Если пленка TissuePatchDural была наложена на неверно выбранный 
участок, её можно оттуда удалить. 

• Если необходим дополнительный TissuePatch, приемлемо последующее 
наложение. Согласно данным доклинических исследований, одобрено 
безопасное применение вплоть до 8 пленок, см. таблицу под разделом 
“ОПИСАНИЕ”.

Произведено: Tissuemed Limited
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK (Великобритания)

Tel. +44 (0)113 2000500  Fax +44 (0)113 2407343
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TissuePatchDural™ –
Έμφραξη και φραγή Σκληράς Mήνιγγας

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
Το TissuePatchDural είναι ένα αποστειρωμένο, αυτοκόλλητο και απορροφήσιμο 
προϊόν χειρουργικής έμφραξης και φραγής μίας χρήσης. Πρόκειται για 
ένα διαφανές υμένιο τεσσάρων στιβάδων αποτελούμενων εναλλάξ από 
πολυ(γαλακτίδιο-συν-γλυκολίδιο) και πολυ(Ν-βινυλο-πυρρολιδόνη50-συν-
ακρυλικό οξύ25-συν-Ν-υδροξυηλεκτριμιδο-εστέρα του ακρυλικού οξέος25) 
“TissueBond™”. Το μπλε λογότυπο «TissuePatch» περιέχει ≤0,015% w/w Μπλε 
του Μεθυλενίου και είναι ορατό μέσα από το διαφανές υμένιο. Στη συσκευασία 
περιλαμβάνεται ένα αποστειρωμένο προϊόν τοποθετημένο εντός διπλού 
προστατευτικού θυλάκου.

Κωδικός Μέγεθος Συνολικός αριθμός που μπορεί
  να χρησιμοποιηθεί (ανά ασθενή)
TD-01 50 × 25 × 0,04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

ΤΡΟΠΟΣ ΔΡΑΣΗΣ 
Το TissuePatchDural είναι προϊόν που αποτελείται από πολλαπλές στιβάδες. Τα 
υμένια από πολυ(γαλακτίδιο-συν-γλυκολίδιο) δρουν ως συνεκτικό πλέγμα στο 
εσωτερικό του επιθέματος και ως αντί-κολλητική μεμβράνη φραγής στην άνω 
επιφάνεια του επιθέματος. Το υμένιο από TissueBond™ γίνεται αυτοκόλλητο 
όταν έρχεται σε επαφή με ιστό και προσκολλάται αμέσως στην επιφάνεια μέσω 
ιοντικών και ομοιοπολικών αλληλεπιδράσεων, λειτουργώντας ως έμφραξη 
για την αποτροπή των διαρροών. Το επίθεμα παραμένει στη θέση του και 
αποικοδομείται αργά μέχρι να απορροφηθεί πλήρως. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Το TissuePatchDural ενδείκνυται για την έμφραξη και την ενίσχυση έναντι 
των διαρροών υγρού (μεταξύ άλλων και εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ) ή/και 
αίματος, σε περιπτώσεις όπου απαιτείται αποκατάσταση της σκληρής μήνιγγας. 
Το TissuePatchDural προορίζεται για χρήση ως παρελκόμενο. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Δεν προορίζεται για ενδοαγγειακή χρήση.
Δεν προορίζεται για χρήση ως υποκατάστατο της σκληρής μήνιγγας.
Δεν προορίζεται για την αντικατάσταση των εκάστοτε ραμμάτων, μέσων 
συγκράτησης ή κλιπ που χρησιμοποιούνται κατά την προσέγγιση ιστών.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ 
• Το TissuePatchDural δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με 

γνωστή αλλεργία ή ευαισθησία στα συστατικά του στοιχεία.  Η καταλληλότητα 
της χρήσης του πρέπει να εξετάζεται κατά περίπτωση.

• Το TissuePatchDural δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται ως πρωτεύον μέσο 
συγκράτησης. Το προϊόν προορίζεται για χρήση ως παρελκόμενο για την 
παροχή προσωρινής συγκράτησης. 

• Το TissuePatchDural δεν έχει θρομβογόνο αιμοστατική δράση. Δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται για τον έλεγχο της αρτηριακής αιμορραγίας. Μπορεί ωστόσο 
να χρησιμοποιηθεί επικουρικά, για τον έλεγχο αιμορραγίας ή εξίδρωσης 
χαμηλής πίεσης. 

• Το TissuePatchDural δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται στο δέρμα. 
• Σε περίπτωση που διαπιστωθούν ίχνη φθοράς του TissuePatchDural, το 

προϊόν ΔΕΝ πρέπει να χρησιμοποιείται.
• Το TissuePatchDural δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται εάν υπάρχει ενεργή 

λοίμωξη στο χειρουργικό πεδίο. 
• Η επαφή με διαλύματα που περιέχουν ιώδιο μπορεί να επηρεάσει 

τις κολλητικές ιδιότητες του TissuePatchDural. ΔΕΝ θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται τέτοιες ουσίες στο χειρουργικό πεδίο πριν την έμφραξη 

με το TissuePatchDural, αλλά μπορούν να χρησιμοποιηθούν μετά από την 
εφαρμογή του επιθέματος. 

• Το TissuePatchDural ενδέχεται να διογκωθεί ελαφρώς, φτάνοντας σε συνολικό 
πάχος <0,5mm. Συνεπώς, απαιτείται προσοχή κατά τη χρήση του προϊόντος 
σε έγκλειστες οστικές δομές, όπου υπάρχουν νεύρα. 

• Το TissuePatchDural ενδέχεται να προκαλέσει ήπια τοπική φλεγμονώδη 
αντίδραση, με επακόλουθη ενθυλάκωση από φλεγμονώδη κύτταρα και ίνωση.

• Το TissuePatchDural προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή και δεν 
πρέπει να επαναποστειρώνεται μετά από το άνοιγμα της συσκευασίας του. 
Το προϊόν δεν θα πρέπει να επαναχρησιμοποιείται. Η επαναχρησιμοποίηση 
εγκυμονεί πολυάριθμους κινδύνους, συμπεριλαμβανομένου του κινδύνου 
διασταυρούμενης μόλυνσης και διακύβευσης της στειρότητας. 

• ΜΗ χρησιμοποιείτε το TissuePatchDural εάν η ενδεικτική κουκίδα 
θερμοκρασίας έχει μαύρο χρώμα. Αυτό υποδεικνύει ότι το προϊόν έχει εκτεθεί 
σε ακραίες θερμοκρασίες και δεν είναι κατάλληλο για χρήση.

ΦΥΛΑΞΗ 
Το TissuePatchDural πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία 2-25°C. Το 
προϊόν δεν θα πρέπει να καταψύχεται. Η ημερομηνία λήξης του προϊόντος είναι 
τυπωμένη στη συσκευασία.

ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ 
• Η εξωτερική συσκευασία του TissuePatchDural δεν είναι αποστειρωμένη και 

η απομάκρυνση του περιτυλίγματος πρέπει να γίνεται από άτομο που δεν 
έχει απολυμανθεί καταλλήλως για χειρουργείο. Απαιτείται προσοχή ώστε ο 
εσωτερικός αποστειρωμένος θύλακος να εκτίθεται μόνο σε αποστειρωμένο 
χειρουργικό πεδίο.

• Πριν από τη χρήση και με στόχο την ελαχιστοποίηση επαφής με τα χέρια και 
την αποφυγή ζημιών (καθώς και του ζαρώματος), συνιστάται το άνοιγμα του 
εσωτερικού θυλάκου και η άμεση διάχυση του προϊόντος.

• Το TissuePatchDural έχει σχεδιαστεί έτσι ώστε να έχει το κατάλληλο μέγεθος 
για κάθε χρήση, ωστόσο μπορεί να κοπεί στο απαιτούμενο μέγεθος. Για την 
αποφυγή ζημιών, συνιστάται το TissuePatchDural να κόβεται στο κατάλληλο 
μέγεθος, εντός του εσωτερικού θυλάκου. Το προϊόν θα πρέπει να καλύπτει 
μεγαλύτερη επιφάνεια από την υπό αποκατάσταση περιοχή και ο χρήστης θα 
πρέπει να αφήνει περιθώριο τουλάχιστον 1 cm μεταξύ του τραύματος και του 
άκρου του επιθέματος. 

• Πριν την εφαρμογή του προϊόντος επί του ιστού για τον οποίο προορίζεται, 
σκουπίστε ελαφρά την περιοχή με ένα στεγνό στυλεό για την απομάκρυνση 
τυχόν μολυσματικών υλικών, π.χ. αίμα και υγρά προερχόμενα από τον ιστό. 

• Κατά την εφαρμογή, το μπλε λογότυπο «TissuePatch» θα πρέπει να είναι 
στραμμένο προς τον χρήστη. Κατά τη διάρκεια της εφαρμογής, πρέπει να 
ασκηθεί πίεση ομοιόμορφα σε ολόκληρη την επιφάνεια του επιθέματος με 
έναν βαμβακοφόρο στυλεό (τον οποίο έχετε διαβρέξει με φυσιολογικό ορό) για 
χρονικό διάστημα τουλάχιστον 60 δευτερολέπτων, έτσι ώστε να διασφαλιστεί 
η καλή επαφή μεταξύ του TissuePatchDural και της επιφάνειας του ιστού. Το 
TissuePatchDural είναι εύκαμπτο και μπορεί να διπλωθεί ή να συμπιεστεί 
προκειμένου να τοποθετηθεί σωστά.

• Εάν μετά από την εφαρμογή το TissuePatchDural δεν έχει επικαθίσει 
ικανοποιητικά στο ιστό-στόχο, η εφαρμογή που περιγράφεται παραπάνω 
μπορεί να επαναληφθεί για ακόμη 60 δευτερόλεπτα. Εάν το προϊόν 
εξακολουθεί να μην επικάθεται, πρέπει να αφαιρείται από την περιοχή και ο 
ιστός πρέπει να προετοιμαστεί όπως περιγράφεται παραπάνω για εκ νέου 
εφαρμογή καινούργιου επιθέματος. 

• Εάν το TissuePatchDural εφαρμοστεί σε λανθασμένη περιοχή, μπορεί να 
αφαιρεθεί από την περιοχή. 

• Εάν περαιτέρω TissuePatchDural απαιτείται, επιπλέον προϊόν μπορεί να 
εφαρμοστεί. Σύμφωνα με τα προκλινικά δεδομένα, η χρήση έως 8 επιθεμάτων 
είναι ασφαλής. Δείτε τον πίνακα της ενότητας ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ.

Παρασκευάζεται από την Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK 

Τηλ. +44 (0)113 200 0500 Φαξ +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Sigillante e barrier durale

DESCRIZIONE 
TissuePatchDural è una barriera e un sistema sigillante chirurgico sterile, 
monouso, autoadesivo e riassorbibile. Il prodotto è un film trasparente a quattro 
strati, composto da strati alternati di poli(lattide-co-glicolide) e poli(N-vinil-
pirrolidone50-acido co-acrilico25-co-N-idrossisuccinimide estere dell’acido acrilico25) 
“TissueBond™”. Il logo blu “TissuePatch” contiene ≤0,015% p/p di blu di 
metilene ed è visibile attraverso il film trasparente. I dispositivi sono confezionati 
singolarmente in una busta a doppia barriera.

N. di rif. Dimensioni  Numero totale utilizzabile
   (per paziente)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

MODALITà D’AZIONE 
TissuePatchDural è un prodotto multistrato. I film in poli(lattide-co-glicolide) 
agiscono da matrice coesiva all’interno del cerotto e da barriera antiadesione 
sulla superficie superiore dello stesso. Il film di TissueBond™ diventa adesivo 
quando viene applicato sul tessuto e aderisce immediatamente alla superficie 
grazie a interazioni ioniche e covalenti, agendo da sigillante per la prevenzione 
delle fuoriuscite. Il cerotto rimane in posizione e si decompone lentamente fino al 
completo assorbimento. 

INDICAZIONI 
TissuePatchDural è indicato per l’uso come sigillante e come rinforzo contro le 
fuoriuscite di liquidi (compreso il liquido cerebrospinale (CSF)) e/o di sangue, nei 
casi in cui è necessaria la riparazione della dura madre. TissuePatchDural deve 
essere utilizzato come supporto accessorio. 

CONTROINDICAZIONI 
Non indicato per uso intravascolare.
Non deve essere utilizzato come sostituto della dura madre.
Non indicato per sostituire suture, graffette o clip, a seconda del caso, per 
l’approssimazione di tessuti.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI DI SICUREZZA 
• TissuePatchDural non deve essere utilizzato in pazienti con allergia o 

sensibilizzazione nota ai suoi componenti costitutivi.  L’uso deve essere 
valutato caso per caso.

• TissuePatchDural non deve essere utilizzato come mezzo di supporto primario, 
ma va adoperato come supporto accessorio temporaneo. 

• TissuePatchDural non è un mezzo emostatico trombogenico. Non deve essere 
utilizzato per controllare emorragie arteriose, ma può essere adoperato come 
mezzo accessorio per controllare sanguinamenti/gemizi a bassa pressione. 

• TissuePatchDural non deve essere applicato sulla pelle. 
• Qualora vi siano segni di danni al prodotto, TissuePatchDural NON deve 

essere utilizzato.
• In caso di infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio, 

TissuePatchDural non deve essere utilizzato. 
• L’adesione di TissuePatchDural può essere pregiudicata dal contatto con 

soluzioni contenenti iodio. Tali sostanze NON devono essere applicate sul sito 
operatorio prima della sigillatura con TissuePatchDural, ma potranno essere 
utilizzate dopo l’applicazione del prodotto. 

• TissuePatchDural potrebbe ingrossarsi leggermente fino a raggiungere uno 
spessore totale <0,5 mm. Pertanto, occorre prestare particolare attenzione 

quando il prodotto viene utilizzato in strutture ossee circoscritte, in cui sono 
presenti nervi. 

• TissuePatchDural può provocare una lieve reazione infiammatoria localizzata, 
che può determinare l’incapsulamento da parte di cellule infiammatorie con un 
certo grado di fibrosi.

• TissuePatchDural è un prodotto monopaziente e, una volta aperta la 
confezione, non può essere risterilizzato. Il prodotto non deve essere 
riutilizzato per evitare numerosi rischi, tra cui quello di contaminazione crociata 
e la mancanza di sterilità. 

• NON utilizzare TissuePatchDural se l’indicatore puntiforme di temperatura 
è nero, in quanto ciò segnala che il prodotto è stato esposto a temperature 
eccessive e non è idoneo per l’uso.

CONSERVAZIONE 
TissuePatchDural deve essere conservato a temperature 2 - 25 °C. Il prodotto 
non deve essere congelato. La data di scadenza è indicata sulla confezione.

ISTRUZIONI CLINICHE 
• La confezione esterna di TissuePatchDural non è sterile e l’incarto di 

rivestimento deve essere aperto da una persona che non abbia eseguito lo 
scrubbing. Occorre prestare particolare attenzione quando si espone la busta 
interna sterile in un campo chirurgico sterile. 

• Si raccomanda di aprire la busta interna sterile ed estrarre il prodotto 
immediatamente prima dell’uso per ridurre al minimo ogni manipolazione ed 
evitare danni (quali l’arricciamento) al prodotto.

• TissuePatchDural è pronto per l’uso in diverse misure pre-tagliate, ma 
può essere ulteriormente tagliato su misura. Si raccomanda di tagliare 
TissuePatchDural nella misura richiesta quando è ancora all’interno della 
busta interna per evitare che venga danneggiato. Il prodotto deve coprire una 
superficie maggiore di quella su cui si interviene e l’operatore dovrà lasciare un 
margine di almeno 1 cm fra la lesione e il bordo del cerotto. 

• Prima di applicare il prodotto sul tessuto bersaglio, occorre pulire delicatamente 
il sito con un tampone asciutto per rimuovere eventuali sostanze contaminanti, 
come ad es. sangue e liquidi provenienti dal tessuto. 

• Al momento dell’applicazione, il logo blu “TissuePatch” deve essere 
rivolto verso l’operatore. Durante l’applicazione esercitare una pressione 
uniforme sull’intera area del cerotto con un tampone (leggermente inumidito 
con soluzione salina) per un periodo di almeno 60 secondi, al fine di 
assicurare un buon contatto fra TissuePatchDural e la superficie del tessuto. 
TissuePatchDural è flessibile e può essere piegato e premuto per essere 
collocato in sede. 

• Se, dopo l’applicazione, TissuePatchDural non aderisce adeguatamente al 
tessuto bersaglio, l’applicazione descritta sopra può essere ripetuta per altri 60 
secondi. Se continua a non aderire, il prodotto deve essere rimosso dal sito e 
il tessuto deve essere preparato come descritto sopra per l’applicazione di un 
nuovo cerotto.

• Se TissuePatchDural viene applicato nel sito errato, può essere rimosso. 
• Se è necessario altro TissuePatchDural, può esserne applicata un’ulteriore 

quantità. I dati preclinici indicano che è possibile utilizzare senza rischi fino a 8 
cerotti, consultare la sezione DESCRIZIONE.

Prodotto da Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Regno Unito 
Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Opatrunek uszczelniający i barier
 
OPIS
TissuePatchDural jest sterylnym jednorazowym samoprzylepnym opatrunkiem 
uszczelniającym i barierą, która ulega absorbcji. Produkt jest w postaci cienkiego, 
przezroczystego, czterowarstwowego tworzywa, składającego sią naprzemian z 
warstw  kopolimeru latkydo-glikolowego i estru kopolimeru N-winylopirolidyny50, 
kwasu akrylowego25 i N-hydroksysukcynoimidowego estru kwasu akrylowego25 
„TissueBond™”. Niebieskie logo “TissuePatch” logo zawiera ≤0,015% w/w 
błękitu metylenowego i jest widoczne przez cienkie przezroczyste tworzywo. 
Jeden sterylny opatrunek pakowany jest  w torebce o podwójnej barierze. 

Nr.  Rozmiar  Liczba opatrunków
   dopuszczalna jednorazowo
   (dla tego samego pacjenta)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

SPOSÓB DZIAŁANIA
TissuePatchDural jest produktem wielowarstwowym. Cienka warstwa 
kopolimeru latkydo-glikolowego działa jako substancja spajająca w łacie i jako 
nieprzylegająca bariera na górnej powierchni łaty. Warstwa TissueBond™ staje 
się przylepna po nałożeniu na tkankę, a dzięki oddziaływaniom jonowym oraz 
kowalencyjnym natychmiast przylepia się do powierzchni, działając jako materiał 
uszczelniający, zapobiegający przenikaniu substancji. Opatrunek pozostaje w 
miejscu, w którym został umieszczony i ulega powolnemu rozpadowi, aż do 
niemal całkowitego wchłonięcia.

WSKAZANIA
TissuePatchDural służy do uszczelnienia i wzmocnienia ochrony przed 
przenikaniem płynu  (w tym płynu  mózgowo-rdzeniowego (PMR) i/lub przecieku 
krwi w przypadkach wymagających naprawy opony twardej. 

PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosować wewnątrznaczyniowo. 
Nie wolno stosować jako substytut opony twardej. 
Nie wolno stosować zamiast szwów, zszywaczy lub spinaczy przy łączeniu tkanek

OSTRZEŻENIA ORAZ INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA
• TissuePatchDural nie powinien być używany, jeśli wiadomo, że pacjent ma 

alergię lub jest uczulony na jego składniki. Stosowanie musi być rozważone 
indywidualnie dla każdego pacjenta. 

• TissuePatchDural nie powinien być używany jako podstawowy środek. Ten 
produkt służy jako pomoc, zapewniając tymczasowe wsparcie. 

• TissuePatchDural nie jest trombogennym hemostatem. Nie powinien być 
używany do ograniczania krwawienia arteryjnego; może być używany 
dodatkowo, do ograniczania krwawienia niskociśnieniowego/sączącego się.

• TissuePatchDural nie powinien być używany na skórze.
• TissuePatchDural nie może zostać użyty, jeżeli istnieje jakiekolwiek 

podejrzenie co do uszkodzenia opakowania.
• TissuePatchDural nie powinien być użyty, jeśli w miejscu po operacji doszło do 

aktywnego zakażenia. 
• Kontakt z roztworami zawierającymi jod może wpłynąć ujemnie na przyleganie 

TissuePatchDural. Substancje takie NIE powinny być używane w danym 
miejscu zanim TissuePatchDural nie będzie szczelnie przylegać; ale mogą być 
użyte po przyłożeniu łaty.

• TissuePatchDural może nieco spuchnąć do grubości  nieprzekraczającej <0,5 

mm. Dlatego należy uważać przy stosowaniu w przypadku ciastnych struktur 
kostnych z nerwami. 

• TissuePatchDural może spowodować  łagodną miejscową reakcję prowadząc 
do zamknięcia w otoczce przez komórki zapalne powodujące pewne 
włóknienie.

• TissuePatchDural można używać tylko dla jednego pacjenta i po otwarciu nie 
można go ponownie sterylizować. Nie należy go używać ponownie ponieważ 
niesie to ze sobą wiele możliwości ryzyka, np. ryzyko zakażenia krzyżowego 
i brak sterylności.   

• NIE używać TissuePatchDural jeśli kropka wskaźnika temperatury jest 
czarna; oznacza to, że produkt zostały wystawiony na działanie zbyt wysokiej 
temperatruy i nie jest odpowiedni do użycia. 

PRZECHOWYWANIE 
TissuePatchDural należy przechowywać w temperaturze 2-25 °C. Produkt nie 
może być zamrażany. Data przydatności produktu do użycia jest wydrukowana 
na opakowaniu.

POSTĘPOWANIE KLINICZNE
• Zewnętrzne opakowanie opatrunku  TissuePatchDural nie jest sterylne, więc 

powinno zostać otwarte przez osobę pozostającą poza strefą sterylną. Należy 
zachować ostrożność, aby wewnętrzna, sterylna torebka miała kontakt tylko ze 
sterylnym polem zabiegowym.

• Zaleca się, aby celem zminimalizowania czynności manipulacyjnych i 
uniknięcia uszkodzenia (w tym zwinięcia) produktu, wewnętrzną torebkę 
otwierać i wyjmować produkt bezpośrednio przed użyciem.

• Wielkości są dobrane tak, aby opatrunki były odpowiednie do użytku, 
jednakże można je przycinać do odpowiedniego rozmiaru. W celu uniknięcia 
uszkodzenia opatrunku TissuePatchDural zaleca się, aby przycinanie do 
odpowiedniego rozmiaru wykonywać w wewnętrznym woreczku. Produkt 
powinien zakrywać obszar większy niż obszar leczony i między raną a 
brzegiem opatrunku użytkownik powninien zostawić margines wynoszący co 
najmniej 1 cm.

• Tuż przed nałożeniem opatrunku na tkankę docelową należy ją delikatnie 
wytrzeć suchym, sterylnym gazikiem w celu usunięcia wszelkich 
zanieczyszczeń np. krwi i innych płynów.

• Podczas nakładania opatrunku niebieski napis TissuePatch powinien być 
skierowany do użytkownika. Po nałożeniu opatrunku całą jego powierzchnię 
należy przy użyciu gazika (lekko zwilżonego roztworem soli fizjologicznej) 
równomiernie uciskać przez co najmniej 60 sekund, aby zapewnić dobre 
przyleganie opatrunku TissuePatchDural do powierzchni tkanki. Opatrunki 
TissuePatchDural są elastyczne, mogą być zaginane i dociskane tak, aby 
dokładnie przylegały do docelowej tkanki.

• Jeśli opatrunek nie przylega dostatecznie do tkanki, wyżej opisaną procedurę 
nakładania można kontynuować przez kolejne 60 sekund. W przypadku, gdy 
żądany efekt nie zostanie osiągnięty, opatrunek należy usunąć i ponownie 
przygotować tkankę według powyższych wskazówek do nałożenia nowego 
opatrunku.

• W przypadku umieszczenia opatrunku TissuePatchDural w nieodpowiednim 
miejscu można go usunąć. 

• W razie potrzeby można zastosować dodatkowy produkt TissuePatchDural. 
Dane z badań przedklinicznych potwierdzają możliwość bezpiecznego 
zastosowania do 8 opatrunków, zob. tabela w dziale OPIS.

Produkt wyprodukowany przez: 
Tissuemed Limited

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Wielka Brytania
Tel. +44 (0)113 200 0500   Faks +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Selante e barreira

DESCRIÇÃO 
TissuePatchDural é um selante e barreira cirúrgico estéril, descartável, 
autocolante, absorvível. O produto é uma película transparente de quatro 
camadas, compreendendo camadas alternadas de poli(lactido-co-glicolido) e 
poli(N-vinil-pirrolidona50-ácido co-acrílico25-co-N-hidroxisuccinimida éster do 
ácido acrílico25) “TissueBond™”. O logótipo ‘TissuePatch’ azul contém ≤0,015% 
p/p de azul de metileno e é visível através da película transparente. Um único 
dispositivo estéril encontra-se embalado no interior de uma bolsa de embalagem 
de dupla barreira.

Nº Ref. Tamanho  Número total que pode
   Ser utilizado (por paciente)
TD-01 50 × 25 × 0,04mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

MODO DE ACÇÃO 
O TissuePatchDural é um produto em várias camadas. A película de 
poli(lactido-co-glicólido) actua como matriz de coesão dentro do emplastro e 
possui uma película barreira anti-adesão na superfície superior do emplastro. 
A película de TissueBond™ torna-se adesiva quando aplicada no tecido e 
adere imediatamente à superfície por interacções iónicas e covalentes, agindo 
como um selante para impedir derrames. O emplastro permanece em posição 
enquanto se vai degradando lentamente até ser substancialmente reabsorvido. 

INDICAÇÕES 
O TissuePatchDural está indicado para utilização como selante e reforço contra 
derrame de líquido (incluindo líquido cerebroespinal (LCS) e/ou sangue em caso 
de necessidade de reparação da dura-máter. TissuePatchDural destina-se a ser 
utilizado como coadjuvante. 

CONTRA-INDICAÇÕES 
Não se destina a utilização intravascular.
Não se destina a ser utilizado como substituto da dura-máter.
Não se destina a substituir suturas, agrafos ou clips conforme apropriado em 
aproximação de tecidos.

AVISOS E INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA 
• TissuePatchDural não dever ser utilizado em doentes com alergia conhecida 

ou hipersensibilidade aos seus componentes.  A utilização deve ser 
considerada individualmente.

• TissuePatchDural Não deve ser utilizado com principal meio de suporte. 
O produto deve ser utilizado como coadjuvante para proporcionar suporte 
temporário. 

• O TissuePatchDural não é um hemostático trombogénico. Não deve ser 
utilizado no controlo de hemorragias arteriais, contudo pode ser utilizado como 
coadjuvante no controlo de hemorragias difusas de baixa pressão. 

• TissuePatchDural não deve ser aplicado na pele. 
• Se existirem indícios de danos no TissuePatchDural o produto NÃO deverá 

ser utilizado.
• O TissuePatchDural não deve ser utilizado se existir uma infecção activa no 

local da cirurgia. 
• A adesão do TissuePatchDural pode ser afectada pelo contacto com soluções 

que contenham iodo. Este tipo de substâncias NÃO deve ser aplicado no local 
antes da selagem com TissuePatchDural, embora possa ser utilizado a seguir 
à aplicação do emplastro. 

• O TissuePatchDural pode sofrer uma ligeira dilatação, atingindo uma 
espessura de <0,5 mm. Devem tomar-se as precauções necessárias durante 
a utilização deste produto em estruturas ósseas confinadas, onde estão 
presentes nervos. 

• O TissuePatchDural pode provocar uma ligeira reacção inflamatória local, que 
pode originar a encapsulação pelas células inflamatórias com alguma fibrose.

• O TissuePatchDural destina-se a utilização num único doente e uma vez 
aberto não pode ser reesterilizado. O produto não deve ser reutilizado dados 
os numerosos perigos levantados, incluindo o risco de contaminação e falta 
de esterilidade. 

• NÃO utilizar o TissuePatchDural se o indicador térmico estiver preto, esta cor 
indica que o produto foi exposto a temperaturas excessivas e não se encontra 
em boas condições.

ARMAZENAGEM 
O TissuePatchDural deve ser guardado a temperaturas 2-25 °C. Este produto 
não deve ser congelado. A data limite de utilização deste produto encontra-se 
impressa na embalagem.

INSTRUÇÕES CLÍNICAS 
• A bolsa externa do TissuePatchDural não está esterilizada e o papel 

envolvente deve ser aberto por uma pessoa não desinfectada. Devem 
tomar-se precauções para não expor a bolsa estéril interna ao campo cirúrgico 
esterilizado. 

• Recomenda-se a abertura da bolsa interna e a preparação do produto 
imediatamente antes da sua utilização, de modo a minimizar o manuseamento 
e a evitar danos no mesmo, incluindo o enrolamento. 

• O TissuePatchDural está concebido de modo a ter a dimensão adequada para 
utilização, mas pode ser cortado à medida. Para evitar danos, recomenda-se 
o corte do TissuePatchDural para o tamanho pretendido dentro da bolsa 
interna. O produto deve cobrir uma área maior do que a área a ser tratada e o 
utilizador deve respeitar, pelo menos, uma margem de 1 cm entre a lesão e a 
margem do emplastro. 

• Antes da aplicação do produto no tecido visado, o local deve ser limpo 
suavemente com uma compressa seca para remover quaisquer materiais 
contaminantes como, por exemplo, sangue e fluidos do tecido. 

• Ao aplicar-se, o logótipo azul ‘TissuePatch’ deve ficar virado para o utilizador. 
Durante a aplicação, manter uma compressa (que foi ligeiramente humedecida 
com solução salina) uniformemente sobre toda a área do emplastro, por um 
período de, pelo menos, 60 segundos para assegurar bom contacto entre 
o TissuePatchDural e a superfície tecidular O TissuePatchDural é flexível, 
podendo dobrar-se e premir-se na devida posição.

• Se após a aplicação o TissuePatchDural não tiver aderido satisfatoriamente ao 
tecido visado a aplicação descrita acima pode ser repetida durante cerca de 60 
segundos adicionais. Se o produto continuar a não aderir deve ser removido 
do local e o tecido deve ser preparado como acima descrito para reaplicação 
de um novo emplastro.

• Se o TissuePatchDural tiver sido aplicado em local incorrecto pode ser 
removido. 

• Se mais TissuePatchDural for necessário, uma quantidade adicional de 
produto poderá ser aplicada. Dados pré-clínicos corroboram a utilização 
segura de até 8 emplastros, consulte a tabela na secção DESCRIÇÃO.

Fabricado por Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK 

Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Sellante y barrera quirúrgica

DESCRIPCIÓN 
TissuePatchDural es una barrera y un sellador quirúrgico absorbible, 
autoadhesivo y estéril de uso único. El producto se compone de cuatro capas 
transparentes de película, que incluyen capas alternas de poli(láctido-co-glicólido) 
y poli(N-vinilo pirrolidón 50, co-ácido acrílico 25, co-N-hidroxisucinimida y éster 
de ácido acrílico 25) “TissueBond™”. El logotipo azul de ‘TissuePatch’ contiene 
menos del ≤0.015% expresado en términos ponderales del peso de azul de 
metileno y puede verse a través de la película transparente. Cada dispositivo 
estéril está envasado en una bolsa de barrera doble.

N.º de ref. Tamaño  Cantidad total que puede
   usarse (por paciente)
TD-01 50 × 25 × 0.04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0.04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0.04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0.04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

CÓMO ACTÚA 
TissuePatchDural es un producto multicapa. Las películas de poli(láctido 
co-glicólido) actúan como matriz de cohesión dentro del parche y como barrera 
antiadhesiva en la superficie superior del parche. La capa de TissueBond™ se 
vuelve adhesiva cuando se aplica a un tejido e inmediatamente se adhiere a la 
superficie mediante interacciones iónicas y covalentes y actúa como un sellador 
que evita las fugas. El parche permanece colocado en su posición mientras se 
degrada poco a poco hasta absorberse sustancialmente. 

INDICACIONES 
TissuePatchDural está indicado como sellador para prevenir las filtraciones de 
líquidos (incluido el líquido cefalorraquídeo [LCR]) y/o las filtraciones sanguíneas 
cuando se requiera reconstruir la duramadre. TissuePatchDural está concebido 
para utilizarse como un elemento adicional. 

CONTRAINDICACIONES 
No es para uso intravascular.
No es un sustituto de la duramadre.
No reemplaza suturas, grapas, ni clips como medio de aproximación del tejido.

ADVERTENCIAS E INFORMACIÓN DE SEGURIDAD 
• TissuePatchDural no debe utilizarse en pacientes con alergia o sensibilidad 

conocidas a sus componentes. Su uso debe considerarse sobre una base 
individual.

• TissuePatchDural no debe utilizarse como el medio principal de apoyo. 
El producto debe utilizarse como un elemento adicional que brinda apoyo 
temporal. 

• TissuePatchDural no es un hemostato trombogénico. No debe utilizarse para 
controlar hemorragias arteriales; sin embargo, puede utilizarse conjuntamente 
para controlar la baja presión de filtración de líquido o sangre. 

• TissuePatchDural no debe utilizarse sobre la piel. 
• Si existe alguna evidencia de daño en TissuePatchDural, el producto NO 

deberá utilizarse.
• TissuePatchDural no debe utilizarse si existe una infección activa en la zona 

de la intervención. 
• La adhesión de TissuePatchDural puede verse afectada si entra en contacto 

con soluciones que contengan yodo. Estas sustancias NO deben aplicarse 
en la zona antes de sellarla con TissuePatchDural, aunque pueden utilizarse 
después de la aplicación del parche.  

• TissuePatchDural puede dilatarse levemente hasta alcanzar un grosor menor 

a <0.5 mm. Por lo tanto, se debe tener cuidado al utilizar el producto en 
estructuras óseas de difícil acceso en las que haya nervios. 

• TissuePatchDural puede causar una ligera reacción inflamatoria local, lo que 
puede llevar a la encapsulación de las células inflamatorias con una leve 
fibrosis.

• TissuePatchDural se utiliza una sola vez por paciente y, una vez abierto, no se 
puede esterilizar nuevamente. El producto no se puede reutilizar, ya que esto 
representa numerosos peligros, por ejemplo, riesgo de contaminación cruzada 
y la falta de esterilización. 

• NO UTILICE TissuePatchDural si el punto indicador de temperatura está 
de color negro. Esto indica que el producto ha estado expuesto a excesivas 
temperaturas y no está apto para usar.

ALMACENAMIENTO 
TissuePatchDural debe almacenarse a temperaturas 2-25 °C. Este producto no 
debe congelarse. La fecha de caducidad de este producto está impresa en el 
envase.

INSTRUCCIONES CLÍNICAS 
• El envase exterior de TissuePatchDural no es estéril, por lo que al envoltorio 

debe abrirlo una persona que no se haya lavado las manos. Se deberá tener 
cuidado de no exponer la bolsa interior estéril al campo quirúrgico. 

• Se recomienda abrir la bolsa interior y preparar el producto antes de su uso 
a fin de minimizar la manipulación y evitar cualquier daño al mismo (incluido 
el curvado).  

• TissuePatchDural está diseñado para que su tamaño se adapte al área a 
cubrir, aunque se puede cortar a medida. Para evitar cualquier daño, se 
recomienda cortar TissuePatchDural según el tamaño adecuado en la bolsa 
interior. El producto debe cubrir un área mayor que la zona a tratar y se deberá 
dejar al menos un margen de 1 cm entre la lesión y el borde del parche. 

• Antes de la aplicación del producto sobre el tejido, la zona debe limpiarse 
suavemente con un hisopo seco para eliminar cualquier material contaminante, 
como sangre y líquido del tejido. 

• Al aplicarlo, el logo azul de TissuePatch debe estar orientado hacia el 
usuario. Durante la aplicación, mantenga presionado un hisopo (humedecido 
ligeramente con una solución salina) de manera uniforme sobre toda 
la zona en la que se aplica el parche por al menos 60 segundos para 
garantizar un buen contacto entre TissuePatchDural y la superficie del tejido. 
TissuePatchDural es flexible y puede doblarse y colocarse mediante presión. 

• Si, tras la aplicación, TissuePatchDural no se ha adherido satisfactoriamente 
al tejido objetivo, se puede repetir la aplicación descrita anteriormente durante 
60 segundos más. Si el producto sigue sin adherirse, se puede retirar y el 
tejido deberá prepararse como se describe más arriba para volver a aplicar 
otro parche.

• Si TissuePatchDural se aplica en una zona incorrecta, se puede retirar.
• Si se necesita más TissuePatchDural, puede aplicarse más cantidad de 

producto. Los datos preclínicos confirman el uso seguro de hasta 8 parches; 
vea el cuadro en la sección de DESCRIPCIÓN.

Fabricado por Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK 

Tel. +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Kirurgisk tejp

BESKRIVNING 
TissuePatchDural är ett sterilt självhäftande, absorberbart, kirurgiskt vävnadslim 
och även spärr för engångsbruk. Produkten utgörs av en klar film i fyra lager 
med alternerande lager av poly(laktidkoglykolid) och poly(N-vinyl-pyrrolidon50-
koakrylsyra25-ko-N-hydroxysuccinimid ester av akrylsyra25) “TissueBond™”. Den 
blå logotypen ‘TissuePatch™’ innehåller ≤0,015% w/w metylenblå och syns 
genom den klara filmen. Ett enda sterilt instrument packas i förpackning med 
dubbel spärrpåse.

Ref. nr Storlek  Totalt antal som kan
   användas (per patient)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

VERKNINGSSÄTT 
TissuePatchDural är en produkt med flera lager. Filmerna i poly(laktidkoglykolid) 
fungerar som kohesionsmatris i plåstret och som filmspärr för anti-adhesion på 
plåstrets översida. TissueBond™ filmen blir vidhäftande när den appliceras på en 
vävnad och fäster omedelbart vid ytan på grund av jonisk och kovalent interaktion 
och fungerar som tätningsmedel så att läckage förhindras. Plåstret stannar kvar i 
läge samtidigt som det bryts ner tills det påtagligen absorberas. 

INDIKATIONER 
TissuePatchDural är indicerat att användas till att täta och förstärka mot vätska 
(inklusive cerebrospinalvätska (CSF)) och/eller blodläckage där det krävs 
reparation av hårda hjärnhinnan (dura mater). TissuePatchDural är avsedd att 
användas som komplement. 

KONTRAINDIKATIONER 
Inte avsedd för intravaskulär användning.
Inte avsedd som ersättning av hårda hjärnhinnan (dura mater).
I förekommande fall inte avsedd att ersätta suturer, peanger eller agraffer i 
närheten av vävnad.

VARNINGAR OCH SÄKERHETSINFORMATION 
• TissuePatchDural skall inte användas på patienter med känd allergi eller 

sensibilisering för dess beståndsdelar. Användning måste övervägas på 
individuell grund.

• TissuePatchDural skall inte användas som primärt stöd. Produkten skall 
användas som komplement och ge tillfälligt stöd. 

• TissuePatchDural är inte en thrombogen hemostat. Det skall inte användas 
till att kontrollera arteriella blödningar; det kan emellertid användas som 
komplement för kontroll av flöde/blödning med lågt tryck. 

• TissuePatchDural skall inte användas på huden. 
• Om det finns något som helst tecken på skada på TissuePatchDural skall 

produkten INTE användas.
• TissuePatchDural skall inte användas om det förekommer aktiv infektion i 

operationsområdet. 
• Adhesionen hos TissuePatchDural kan påverkas av kontakt med lösningar som 

innehåller jod. Sådana ämnen skall INTE appliceras i området före tätning med 
TissuePatchDural, men kan användas efter det att plåstret applicerats. 

• TissuePatchDural kan svälla något till en total tjocklek på <0,5mm. Försiktighet 
skall därför iakttas när du använder produkten i begränsade beniga strukturer 
med nerver. 

• TissuePatchDural kan orsaka lokal, mild inflammatorisk reaktion som leder till 

inkapsling av inflammatoriska celler med viss fibros.
• TissuePatchDural är avsedd för användning på en enda patient och får 

inte steriliseras om när den väl öppnats. Produkten skall inte återanvändas 
eftersom det skulle medföra många risker inklusive bakterieöverföring och 
bristande sterilitet. 

• ANVÄND INTE TissuePatchDural om punkten på temperaturindikatorn är svart; 
detta anger nämligen att produkten har utsatts för extrema temperaturer och 
inte lämpar sig för användning.

FÖRVARING 
TissuePatchDural skall förvaras vid temperaturer 2-25°C. Produkten skall inte 
frysas. Sista förbrukningsdatum för denna produkt anges på förpackningen.

KLINISKA INSTRUKTIONER 
• Ytterförpackningen till TissuePatchDural är icke-steril och den avskalbara 

plastfolien skall öppnas av en person som inte skrubbat sig nyligen. Var 
försiktig med att exponera den inre sterila påsen för det sterila operationsfältet. 

• Vi rekommenderar att den inre påsen öppnas och att produkten omedelbart 
dispenseras före användning, för att minimera hantering och undvika skada 
(inklusive krusning) på produkten.

• TissuePatchDural är avsett att vara av lämplig storlek för användning, men går 
att klippa av till rätt storlek. Vi rekommenderar att TissuePatchDural klipps till 
rätt storlek inuti den inre påsen, för att undvika skada. Produkten skall täcka ett 
större område än behandlingsområdet och användaren skall lämna minst 1 cm 
marginal mellan skadan och plåstrets kant. 

• Innan produkten sätts på målvävnaden skall platsen försiktigt torkas av med 
en torr svabb så att allt smittosamt material, t.ex. blod och vätska, försvinner 
från vävnaden. 

• Vid påsättning skall den blå logotypen ”TissuePatch” vara vänd mot 
användaren. Under påsättningen skall en svabb (som fuktats lätt med 
saltlösning) hållas med jämnt tryck i minst 60 sekunder över hela plåstrets 
område för att säkerställa god kontakt mellan TissuePatchDural och vävnadens 
yta. TissuePatchDural är flexibelt och kan vikas och tryckas på plats.

• Om TissuePatchDural efter påsättning inte har fäst ordentligt vid målvävnaden 
kan appliceringen ovan upprepas i ytterligare 60 sekunder. Om produkten 
fortfarande inte fäster skall den avlägsnas och vävnaden ska prepareras enligt 
ovan för påsättning av ett nytt plåster.

• Om TissuePatchDural applicerats på fel ställe kan det tas bort. 
• Applicera mer TissuePatchDural om så behövs. Prekliniska data stödjer säker 

användning av upp till 8 plåster, se tabellen i avsnittet BESKRIVNING.

Tillverkas av Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK 

Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Dural sızıntı önleyici ve bariyer

TANIM
TissuePatchDural steril, tek kullanımlık, kendinden yapışkanlı, absorbe olabilir 
bir cerrahi doku yapıştırıcı ve bariyerdir. Ürün, dönüşümlü şekilde yerleştirilmiş 
bir tabaka poli(laktid-ko-glikolid) ve bir tabaka akrilik asit25 poli(N-vinil-pirolidon50-
ko-akrilik asit25-ko-N-hidroksisuksinimid) esteri “TissueBond™” olmak üzere dört 
tabakadan oluşan saydam bir filmdir. Mavi ‘TissuePatch’ logosu ≤%0,015 a/a 
Metilen Mavisi içerir ve saydam filmden görünür niteliktedir. Her bir steril araç çift 
bariyerli torba içinde ambalajlanmıştır.

Ref. No. Boyut  Kullanılabilecek toplam ürün
   sayısı (hasta başına)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

ETKİ MEKANİZMASI
TissuePatchDural çok tabakalı bir ürünüdür. Poli(laktid-ko-glikolid) filmler plaster 
içinde bir yapışkan matris olarak, plasterin üst yüzeyinde ise bir yapışma karşıtı 
bariyer film olarak görev görür. TissueBond™ film dokuya uygulandığında 
yapışkan hale gelerek iyonik ve kovalent etkileşimlerle derhal yüzeye yapışır ve 
sızıntıyı önleyen bir kapatıcı şeklinde görev görür. Plaster büyük ölçüde absorbe 
olana kadar yavaşça çözünürken yerleştirilmiş olduğu yerde kalır. 

ENDİKASYONLAR
TissuePatchDural dura mater tamirinin gerekli olduğu yerlerde sıvı (beyin-omurilik 
sıvısı (BOS) dahil) ve/veya kan sızıntısına karşı güçlendirme ve mühürleme 
amacıyla kullanım için endikedir. TissuePatchDural bir yardımcı ürün olarak 
kullanılmaya yöneliktir. 

KONTRENDİKASYONLAR
İntravasküler kullanıma yönelik değildir.
Dura mater ikamesi olarak kullanılmaya yönelik değildir.
Doku yaklaştırmada sütür, zımba ya da klips yerine kullanılmaya yönelik değildir.

UYARILAR VE GÜVENLİK BİLGİLERİ
• TissuePatchDural içeriğindeki bileşenlere karşı hassasiyeti ya da bir alerjisi 

olduğu bilenen hastalarda kullanılmamalıdır.  Kullanım bireysel bazda 
değerlendirilmelidir.

• TissuePatchDural birincil destek yöntemi olarak kullanılmamalıdır. Bu ürün, 
geçici destek sağlayacak bir yardımcı şeklinde kullanılmaya yöneliktir.

• TissuePatchDural bir trombojenik hemostat değildir. Arteriyel kanamaların 
kontrol altına alınmasına yönelik olarak kullanılmamalıdır; ancak düşük 
basınçlı sızıntıların/kanamaların kontrol altına alınmasında destekleyici olarak 
kullanılabilir.

• TissuePatchDural cilt üzerinde kullanılmamalıdır.
• TissuePatchDural’de hasar olduğuna işaret eden herhangi bir kanıt mevcut 

olması halinde ürün KULLANILMAMALIDIR.
• Ameliyat bölgesinde bir aktif infeksiyon mevcut olduğu takdirde 

TissuePatchDural kullanılmamalıdır.
• TissuePatchDural’in yapışkanlığı iyot içeren solüsyonlarla temastan 

etkilenebilir. TissuePatchDural ile kapatma işlemi öncesinde bölgeye bu gibi 
maddeler UYGULANMAMALIDIR; bununla birlikte bu maddeler, plasterin 
uygulanmasının ardından kullanılabilir.

• TissuePatchDural hafifçe şişerek toplamda <0,5 mm’lik bir kalınlığa ulaşabilir. 
Bu nedenle ürün, sinirlerin mevcut olduğu sınırlı kemikli yapılarda kullanılırken 
dikkatli olunmalıdır.

• TissuePatchDural hafif bir lokal inflamatuvar reaksiyona neden olabilir 
ve bir miktar fibrozla inflamatuvar hücreler tarafından enkapsülasyon 
gerçekleştirilmesine yol açabilir.

• TissuePatchDural tek hastada kullanılmaya yöneliktir ve açıldıktan sonra tekrar 
sterilize edilemez. Çapraz kontaminasyon riski ve sterilizasyon kaybı ortaya 
çıkacağından, ürün yeniden kullanılmamalıdır.

• Sıcaklık göstergesi noktası siyah olduğu takdirde TissuePatchDural’i 
KULLANMAYIN; bu noktanın siyah olması ürünün aşırı sıcaklıklara maruz 
kalmış olduğunu ve kullanıma uygun olmadığını gösterir.

SAKLAMA
TissuePatchDural 2-25 °C’de saklanmalıdır. Ürün dondurulmamalıdır. Bu ürünün 
son kullanma tarihi ambalaj üzerinde basılıdır.

KLİNİK TALİMATLAR
• TissuePatchDural’in dış ambalajı steril değildir ve dış ambalaj ameliyata 

girmeyecek bir kişi tarafından açılmalıdır. İç steril torbanın maruz kaldığı 
ortamın steril ameliyat alanı olmasına dikkat edilmelidir.

• Ürünün taşınma ihtiyacını en aza indirmek ve hasar görmesini (kıvrılma dahil) 
engellemek için kullanımdan hemen önce iç torbanın açılması ve ürünün 
uygulanması tavsiye edilir.

• TissuePatchDural kullanıma uygun boyutta tasarlanmış olmakla birlikte 
kesilerek uygun boyuta getirilebilir. Hasarı önlemek için, TissuePatchDural 
uygun boyuta iç torba dahilinde kesilerek getirilmelidir. Ürün, uygulama 
gerektiren alandan daha büyük bir alanı kaplamalıdır ve kullanıcı yara bölgesi 
ile plasterin kenarı arasında en az 1 cm’lik bir marj bırakmalıdır.

• Ürün hedef dokuya uygulanmadan önce, dokudan gelen sıvı ve kan gibi 
kontamine edici materyallerin temizlenmesi amacıyla, bölge kuru bir svapla 
nazikçe silinmelidir.

• Ürün bölgeye uygulanırken mavi ‘TissuePatch’ logosu kullanıcıya bakar 
durumda olmalıdır. TissuePatchDural ile doku yüzeyi arasında iyi bir 
temas sağlayabilmek için uygulama sırasında bir svabı (salin ile hafifçe 
nemlendirilmiş) plasterin bulunduğu alanın tümü üzerinde en az 60 saniye 
süresince düzgünce tutun. TissuePatchDural esnektir ve katlanıp bastırılarak 
yerine yerleştirilebilir.

• Uygulamayı takiben TissuePatchDural hedef dokuya yeterli ölçüde 
yapışmamışsa, yukarıda belirtilen uygulama ilave bir 60 saniye daha tekrar 
edilebilir. Ürün yapışmamaya devam ederse, bölgeden sökülmeli ve doku 
yeni bir plasterin yeniden uygulanabilmesi için yukarıda açıklandığı gibi 
hazırlanmalıdır.

• TissuePatchDural yanlış bir bölgeye uygulandığı takdirde bölgeden çıkarılabilir. 
• Eğer daha fazla TissuePatchDural gerekliyse, ilave ürün uygulanabilir. Klinik 

öncesi veriler 8 adede kadar plasterin güvenli şekilde uygulanabileceğini 
göstermektedir (TANIM bölümünde bulunan tabloya bakın).

Üretici: Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, BK 

Tel +44 (0)113 200 0500 Faks +44 (0)113 240 7343

TissuePatchDural™ –
Dural tiiviste- ja estekalvo

KUVAUS  
TissuePatchDural on steriili, kertakäyttöinen, itseliimautuva, absorboiva 
kirurginen tiiviste- ja estekalvo. Tuote on läpinäkyvä, nelikerroksinen kalvo, 
jonka eri kerrosten materiaalit ovat poly(laktidi-co-glykolidi) ja poly(Nvinyyli- 
pyrrolidone50-co-acrylic-happo25-co-N-hydroksisukkinimidiesteri akryylihaposta25) 
“ TissueBond™”. Sininen ‘TissuePatch’ -logo sisältää ≤0,015 % w/w 
metyleenisiniä ja näkyy läpinäkyvän kalvon läpi. Jokainen yksittäispakattu steriili 
tuote on pakattu kaksinkertaiseen suojapussiin.

Viitenumero Koko  Yhteensä voidaan
   käyttää (per potilas)
TD-01 50 × 25 × 0,04 mm 8
TD-02 50 × 50 × 0,04 mm 4
TD-03 50 × 100 × 0,04 mm 2
TD-04 100 × 100 × 0,04 mm 1
TD-07 25 × 100 × 0,04 mm 4

TOIMINTATAPA 
TissuePatchDural on monikerroksinen tuote. Poly(laktidi-ko-glykolidi) kalvo toimii 
kiinteänä matriisina lapun sisällä ja tarttumista estävänä estekalvona lapun 
yläpinnalla. TissueBond™-kalvo muuttuu tarttuvaksi kun se asetetaan kudokseen 
ja tarttuu heti pintaan ionisten ja kovalenttisten vuorovaikutusten ansiosta. Tämän 
jälkeen se toimii tiivisteenä, joka estää vuodot. Lappu pysyy paikallaan, kunnes se 
hajoaa hitaasti ja absorboituu lähes kokonaan. 

KÄYTTÖAIHEET 
TissuePatchDural on indikoitu käytettäväksi tiivisteenä ja vahvisteena 
nestevuotojen (mukaan lukien aivoselkäydinneste) ja/tai verenvuotojen 
ehkäisemiseen silloin, kun kovakalvon korjausta tarvitaan. TissuePatchDural on 
tarkoitettu käytettäväksi apuna. 

VASTA-AIHEET 
Ei tarkoitettu suonensisäiseen käyttöön.
Ei tarkoitettu käytettäväksi kovakalvon korvikkeena.
Ei tarkoitettu korvaamaan ompeleita tai hakasia kudosten lähentämisessä.

VAROITUKSET JA TIEDOT TURVALLISUUDESTA 
• TissuePatchDural ei tule käyttää potilailla, joiden tiedetään olevan allergisia 

tai yliherkkiä jollekin tuotteen sisältämälle aineelle.  Käyttöä tulee harkita 
yksilökohtaisesti.

• TissuePatchDural ei ole tarkoitettu käytettäväksi ensisijaisena tukikeinona. 
Tuotetta käytetään apuna tarjoamassa tilapäistä tukea. 

• TissuePatchDural ei ole trombogeeninen hemostaatti. Sitä ei saa käyttää 
valtimovuodoissa; sitä voidaan kuitenkin käyttää apuna estämään 
pienipaineisia/tihkuvia vuotoja. 

• TissuePatchDural ei saa käyttää iholla. 
• Jos on jotakin todisteita pakkauksen vaurioista, TissuePatchDural EI saa 

käyttää.
• TissuePatchDural ei tule käyttää, jos leikkausalueella on aktiivinen infektio. 
• TissuePatchDural joutuminen kosketuksiin jodia sisältävien liuosten kanssa 

saattaa vaikuttaa sen tarttumiskykyyn. Tällaisia aineita EI saa käyttää 
leikkausalueella ennen kuin TissuePatchDural on tiiviisti kiinnitetty. Näitä 
aineita voidaan kuitenkin käyttää lapun kiinnityksen jälkeen. 

• TissuePatchDural saattaa hieman turvota, jolloin sen kokonaispaksuudeksi 
tulee <0,5 mm. Siksi varovaisuutta on noudatettava käytettäessä tuotetta 
luurakenteiden rajoittamissa kudoksissa, joissa on hermoja. 

• TissuePatchDural saattaa aiheuttaa paikallisen, lievän tulehdusreaktion, jonka 
seurauksena tulehdussolut kapseloituvat sidekudokseen.

• TissuePatchDural on suunniteltu käytettäväksi vain yhdellä potilaalla eikä 
sitä saa steriloida uudelleen. Tuotetta ei saa käyttää uudelleen, koska tämä 
aiheuttaa lukuisia vaaroja, mukaan lukien ristikontaminaatio ja steriiliyden 
menettäminen. 

• ÄLÄ käytä TissuePatchDural jos lämpötilailmaisimen piste on musta. Se 
ilmaisee, että tuote on altistunut liian korkeille lämpötiloille eikä sovellu 
käytettäväksi. 

VARASTOINTI     
TissuePatchDural tulee säilyttää lämpötilassa 2-25 °C. Tuotetta ei saa pakastaa. 
Tuotteen viimeinen käyttöpäivämäärä on painettu pakkaukseen.

KLIINISET OHJEET 
• TissuePatchDural -ulkopakkaus on epästeriili, ja repäisypakkauksen 

avaamisen tulisi hoitaa henkilö, joka ei ole peseytynyt leikkausta varten. On 
huolehdittava siitä, että steriili sisäpussi asetetaan steriilille leikkauskentälle. 

• On suositeltavaa, että sisäpussi avataan ja tuotetta käytetään vasta juuri 
ennen käyttöä. Tämä vähentää tuotteen tarpeetonta käsittelyä ja estää sen 
vahingoittumisen (mukaan lukien käpristyminen).

• TissuePatchDural on suunniteltu oikean kokoiseksi käyttöä varten, mutta se 
voidaan leikata sopivan kokoiseksi. On suositeltavaa leikata TissuePatchDural 
oikean kokoiseksi sisäpussin sisällä, jotta tuote ei vaurioidu. Tuotteen 
tulee peittää käsiteltävää aluetta suurempi alue, ja käyttäjän tulee jättää 
vammakohdan ja lapun reunan väliin vähintään 1 cm:n levyinen tila. 

• Ennen tuotteen asettamista kohdekudokseen alue pyyhitään kevyesti kuivalla 
sidetaitoksella mahdollisten epäpuhtauksien, kuten veren ja kudosnesteen, 
poistamiseksi. 

• Kun lappu asetetaan paikalleen, sinisen TissuePatch -logon tulee olla käyttäjää 
kohti. Lappua paikalleen asetettaessa lappua painetaan sidetaitoksella (joka 
on kostutettu kevyesti keittosuolaliuoksella) kauttaaltaan tasaisesti ainakin 60 
sekunnin ajan. Näin varmistetaan, että TissuePatchDural ja kudoksen pinnan 
välinen liitos on pitävä. TissuePatchDural on joustava, ja se voidaan taittaa ja 
painaa paikalleen.

• Jos TissuePatchDural ei kiinnity riittävästi kohdekudokseen paikalleen 
asetuksen jälkeen, edellä kuvattu asetusmenetelmä voidaan toistaa 60 
sekunnin mittaisena. Jos tuote ei tämän jälkeenkään kiinnity, se on poistettava 
asetuskohdasta ja kudos on valmisteltava uudelleen yllä kuvatulla tavalla uutta 
lappua varten.

• Jos TissuePatchDural asetetaan väärään kohtaan, sen voi poistaa.
• Jos tarvitaan useampi TissuePatchDural, voidaan käyttää lisätuotteita. 

Prekliiniset tiedot tukevat jopa 8 lapun turvallista käyttöä. Katso taulukkoa 
kohdasta KUVAUS.

Valmistaja Tissuemed Limited 
5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK 

Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343
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