TissuePatch

sealant film

Multilamineret, kleebende, forseglings- og barrierefilm til supplerende
preevention af luft-, blod- og/eller veeskelaekage

Mehrlagiger adhésiver, versiegelnder Barrierefilm zur unterstitzenden
Préavention gegen Blut, Luft und/oder Fliissigkeitsleckagen

MoAuUpevIKr, GUYKOAANTIKY, GTEYQVOTIOINTIKA TaIvia EMepagng yia
OUUTTANPwHATIKA TTapePTOdIon diappong aépa, aipaTog Kai/f uypuwv

Pelicula adhesiva multicapa, barrera y sellador que actiia como prevencion
adicional contra las filtraciones de fluidos, sangre y aire

Adhésif multicouche, matériau d'étanchéité et film a effet barriere pour une
prévention complémentaire contre les fuites d'air, de sang et/ou de fluides

Multilaminate adhesive, sealant and barrier film for adjunctive
prevention of air, blood and/or fluid leakage

Adesivo multistrato, sigillante, dotato di film protettivo per la
prevenzione aggiuntiva di fuoriuscite d'aria, di sangue e/o fluidi

Meerlaags gelamineerde klevende afdichting en barrierefilm als hulpmiddel
voor de preventie van lucht-, bloed- en/of vioeistoflekkage

Samoprzylepny, wielopowtokowy opatrunek uszczelniajacy i bariera dla
dodatkowej ochrony przed wydostawaniem sig powietrza, krwi i/lub ptynéw

Adesivo em vérias camadas, pelicula selante e de barreira para
prevencéo auxiliar contra vazamento de ar, sangue e/ou fluido

MHOroCnoiHbIit, CaMOKNEALLMICS N30NSLMOHHBIA MaTepuan v bapbep,
NPUMEHSIEMbIi1 B Ka4eCTBE AOMOMHUTENbBHOI 3aLUMTbI OT yTeyek Bo3ayxa,
NPy CoYaLLEMCS KPOBOTEHEHMUH, IMBO OT YTEUeK XUAKOCTH

Hava, kan ve/veya sivi sizintisini dnleyici yapiskan, yapistirici,

ve bariyer 6zellikli cok tabakali film
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TissuePatch™

Meerlaags gelamineerde klevende afdichting en barrierefim als hulpmiddel voor
de preventie van lucht-, bloed- en/of vioeistoflekkage

OMSCHRIJVING

TissuePatch 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 barriere verpakt.

Ref. Nr. Maat Totaal aantal dat mag worden

gebruikt (per patiént)
Voor durale Overig
afdichtingen gebruik
TP-01 50 x 25x 0,04 mm 8 16
TP-02 50 x 50 x 0,04 mm 4 8
TP-03 50 x 100 x 0,04 mm 2 4
TP-04 100 x 100 x 0,04 mm 1 2
TP-05 30x 80 x 0,04 mm 4 8
TP-06 30x80x0,04 mm 1 2
(4 stuks multipack)
TP-07 25x 100 x 0,04 mm 4 8
WERKING

TissuePatch is een meerlaags product. De poly(lactide-co-glycolide) film werkt
als een bindende matrix binnen de patch en als een antikleefbarriérefilm op het
bovenste oppervlak van de patch. De film van TissueBond™ wordt klevend als
deze op weefsel wordt aangebracht en hecht onmiddellijk aan het opperviak
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

TissuePatch wordt geindiceerd ter afdichting en versterking tegen:

+ Vloeistof- (inclusief cerebrospinale vioeistof (CSV)) en/of bloedlekkage
wanneer reparatie nodig is van de dura mater.

+ Luchtlekkage bij thorax operaties (open en minimaal invasief)

+ Lekkages en bloeden van wonden zonder druk of lekkend weefselvocht na
operaties aan weke delen.

TissuePatch is bedoeld als hulpmiddel en is niet bedoeld als vervanging van

hechtingen of nietjes, indien gebruikt, voor het bijeenhouden van weefsels.

CONTRA-INDICATIES

Niet bedoeld voor intravasculair gebruik.

Niet bedoeld as vervanging van hechtingen, nieten of klemmen, indien gebruikt,
voor het bijeenhouden van weefsel.

Niet te gebruiken als vervanging/alternatief voor de dura mater.

WAARSCHUWINGEN EN VEILIGHEIDSINFORMATIE

TissuePatch dient niet te worden gebruikt bij patiénten met een bekende
allergie of overgevoeligheid voor de bestanddelen. Het gebruik dient op
individuele basis te worden bepaald.

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

TissuePatch is geen trombogenische vaatklem. Het dient niet te worden
gebruikt voor arteriéle bloedingen. Het kan wel als hulpmiddel worden gebruikt
voor het beheersen van lekken/bloeden van wonden zonder druk.
TissuePatch dient niet rond gastro-intestinale anastromose te worden
gewikkeld.

TissuePatch dient niet op de huid te worden gebruikt.

Ga]

Als er enige indicatie is van schade aan TissuePatch dient het product NIET

te worden gebruikt.

TissuePatch dient niet te worden gebruikt als er een ontsteking op de
behandelplek is.

TissuePatch hechting kan worden beinvloed door contact met jood-houdende
oplossingen. Dergelijke middelen mogen NIET op de behandelplek worden
gebruikt voordat wordt afgedicht met TissuePatch, maar kunnen wel na
plaatsing van de patch worden gebruikt.

TissuePatch 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.

TissuePatch kan een plaatselijke, lichte ontstekingsreactie veroorzaken. Dit
kan leiden tot inkapselen door ontstekingscellen met lichte bindweefselvorming.
TissuePatch 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 vansteriliteit.
Gebruik TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch 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 viak
voor het gebruik klaar te maken ten einde handling te minimaliseren en
beschadiging (inclusief omkrullen) van het product te voorkomen.
TissuePatch 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.
V6or 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 TissuePatch
en het weefseloppervlak. TissuePatch is flexibel en kan op de plek worden
gevouwen en geduwd.

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

Eventueel kunt u extra TissuePatch aanbrengen, indien dat nodig is.
Preklinische gegevens en kwaliteteitscontroles door de fabrikant ondersteunen
veilig gebruik tot 200 cm2 voor niet-durale afdichtingen en 100 cm2 voor duraal
gebruik; zie de tabel in de afdeling OMSCHRIJVING.

Richt uw correspondentie aan de locale distributeur.

Geproduceerd door:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, GB

Tel +44 (0)113 2000500 Fax +44 (0)113 2407343

TissuePatch™

Adhésif multicouche, matériau d'étanchéité et film a effet barriére pour une
prévention complémentaire contre les fuites d'air, de sang et/ou de fluides

DESCRIPTION
TissuePatch est un matériau chirurgical d'étanchéité et a effet barriére stérile,
auto-adhésif, absorbable et a usage unique. Le produit est un film transparent
a quatre couches alternées de poly(lactide-co-glycolide) et poly(N-vinyl-
pyrrolidone50-co-acide acrylique25-co-ester N-hydroxysuccinimide de I'acide
acrylique25) « TissueBond™ ». Le logo bleu « TissuePatch » contient < 0,015
% plp de bleu de méthyléne et est visible au travers du film transparent. Chaque
dispositif stérile individuel est emballé dans une poche a barriére double.
N° de réf. Taille Nombre total pouvant
étre utilisé (par patient)
Applications pour  Toutes autres
obturation durale  applications

TP-01 50 x 25 x 0,04 mm 8 1
TP-02 50 x 50 x 0,04 mm 4 8
TP-03 50 x 100 x 0,04 mm 2 4
TP-04 100x100x 0,04 mm 1 2
TP-05 30 x 80 x 0,04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0,04 mm 1 2
pack de 4 piéces

TP-07 25x 100 x 0,04 mm 4 8
MODE D’ACTION

TissuePatch est un produit multicouche. Les films de poly(lactide-co-glycolide)
agissent en tant que matrice de cohésion au sein de la piece adhésive et en
tant que film a effet barriére anti-adhésion sur la surface supérieure de la piéce
adhésive. Le film de TissueBond™ devient adhésif lorsqu'il est appliqué sur

un tissu, adhere immédiatement a la surface par des interactions ioniques et
covalentes, et agit en tant que matériau d'étanchéité pour empécher toute fuite.
La piéce reste en position tout en subissant une dégradation lente avec une
absorption substantielle.

INDICATIONS

TissuePatch est indiqué pour I'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-mere est nécessaire;

+ Les fuites d'air en chirurgie thoracique (ouverte et mini-invasive);

+ Les fuites de saignement suintant ou a basse pression ou les fuites de fluides
aprés des procédures chirurgicales sur tissus mous.

TissuePatch est congu pour étre utilisé en tant qu'agent auxiliaire et n’est

pas congu pour remplacer des sutures ou des agrafes, selon le cas, pour le

rapprochement des tissus.

CONTRE-INDICATIONS

N’est pas prévu pour un usage intravasculaire.

N’est pas prévu pour remplacer les sutures, les agrafes ou les clips, selon le cas,
pour le rapprochement des tissus.

Ne pas utiliser en tant que substitut/remplacement de dure-mére.

AVERTISSEMENTS ET INFORMATIONS CONCERNANT LA SECURITE
TissuePatch ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une allergie
ou sensibilisation connue a ses composants constitutifs. L'utilisation de
TissuePatch doit étre considérée au cas par cas.

TissuePatch ne doit pas étre utilisé en tant que moyen de support principal. Le
produit doit étre utilisé comme agent auxiliaire, offrant un support temporaire.
TissuePatch n'est pas un hémostatique thrombogene. Il ne doit pas étre
utilisé pour contréler un saignement artériel. Cependant, il peut étre utilisé en
complément pour réguler un saignement suintant/a basse pression.
TissuePatch ne doit pas étre enroulé autour des anastomoses gastro-
intestinales.

TissuePatch ne doit pas étre utilisé sur la peau.

NE PAS utiliser TissuePatch en cas de signe quelconque de détérioration du
produit.

o |

Ne pas utiliser TissuePatch en cas d'infection active du site chirurgical.

Les propriétés d’adhérence de TissuePatch peuvent diminuer si celui-ci entre
en contact avec des solutions contenant de I'iode. De telles substances NE
doivent PAS étre appliquées sur le site sans avoir auparavant obturé celui-ci
avec TissuePatch. Elles peuvent toutefois étre utilisées apres I'application de
la piéce.

TissuePatch peut gonfler Iégérement a une épaisseur totale < 0,5 mm. Il
convient donc de prendre des précautions lors de ['utilisation du produit dans
des structures osseuses confinées ot des nerfs sont présents.

TissuePatch peut provoquer une réaction inflammatoire locale légere
conduisant a une encapsulation par les cellules inflammatoires accompagnée
d'un certain degré de fibrose.

TissuePatch est a usage individuel et ne peut pas étre restérilisé une fois
ouvert. Le produit ne doit pas étre réutilisé en raison de nombreux dangers
potentiels, y compris le risque de contamination croisée et le manque de
stérilité.

NE PAS utiliser TissuePatch si l'indicateur de température est de couleur noire.
Ceci indique que le produit a été exposé & des températures excessives et ne
doit pas étre utilisé.

CONSERVATION

TissuePatch doit étre conservé a des températures de 2-25 °C. Le produit ne
doit pas étre congelé. La date de péremption de ce produit est imprimée sur
I'emballage.

INSTRUCTIONS CLINIQUES

L'emballage externe de TissuePatch est non stérile et l'enveloppe a ouverture
facile doit étre 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 ['utiliser afin de limiter au strict minimum les
manipulations et afin d'éviter d'endommager (notamment de rouler) le produit.
TissuePatch est congu pour étre d'une taille appropriée a I'usage prévu, mais
il peut étre découpé a la dimension voulue. Pour éviter tout dommage, il est
recommandé de découper TissuePatch a la dimension appropriée dans la
poche interne.

Le produit devrait recouvrir une superficie supérieure a la zone a traiter.

L utilisateur doit prévoir une marge d’au moins 1 cm entre la Iésion et le rebord
de la piéce.

Avant I'application du produit sur le tissu cible, il convient d’essuyer le site a
I'aide d'une compresse seche pour éliminer tout contaminant éventuel, par
exemple, du sang ou des fluides en provenance des tissus.

Lors de I'application, le texte bleu « TissuePatch » doit étre tourné vers
I'utilisateur. Pendant 'application, il convient de maintenir uniformément une
compresse (Iégerement humectée d'une solution saline) sur I'ensemble de la
surface de la piece pendant au moins 60 secondes de maniére & garantir un
bon contact entre TissuePatch et la surface des tissus. TissuePatch est souple
et peut étre plié et pressé en position.

Si TissuePatch n'adhere pas de maniere satisfaisante au tissu cible,
I'application décrite ci-dessus pourra étre répétée pendant 60 secondes
supplémentaires. Si le produit n'adhére toujours pas, il convient de le retirer du
site et de préparer le tissu comme décrit ci-dessus avant la réapplication d'une
nouvelle piéce.

Si TissuePatch est appliqué sur un site incorrect, il peut étre retiré du site.

S'il est nécessaire d'utiliser davantage de TissuePatch, une quantité
supplémentaire peut étre appliquée. Les données précliniques et de controle
de la qualité de fabrication indiquent qu'il est possible d'utiliser jusqu'a 200 cm?
de produit en toute sireté pour des applications pour obturation non-durale et
100 cm? pour des applications pour obturation durale ; voir le tableau dans la
section DESCRIPTION.

Adressez toute correspondance a votre distributeur local.

Fabriqué par:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Royaume-Uni
Tél. +44 (0)113 2000500 Fax +44 (0)113 2407343

TissuePatch™

Multilaminate adhesive, sealant and barrier film for adjunctive prevention of air,
blood and/or fluid leakage

DESCRIPTION

TissuePatch 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)

Dural closure All other
TP-01 50 x 25 x 0.04 mm 8 16
TP-02 50 x 50 x 0.04 mm 4 8
TP-03 50 x 100 x 0.04 mm 2 4
TP-04 100 x 100 x 0.04 mm 1 2
TP-05 30 x 80 x 0.04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2

4 patch multipack

TP-07 25x100 x 0.04 mm 4 8
MODE OF ACTION

TissuePatch 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

TissuePatch 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;

+ Air leakage in thoracic surgery (open and minimally invasive);

+ Leakage of low pressure or 0ozing bleeding or fluid leakage following surgical
procedures on soft tissue.

TissuePatch is intended for use as an adjunct and is not intended to replace

sutures or staples, as appropriate, in tissue approximation.

CONTRA-INDICATIONS

Not intended for intravascular use.

Not intended to replace sutures, staples or clips, as appropriate, in tissue
approximation.

Not intended to be used as a dura mater substitute/replacement.

WARNINGS AND SAFETY INFORMATION

TissuePatch should not be used on patients with a known allergy or
sensitisation to its constituent components. The use of TissuePatch must be
considered on an individual basis.

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

TissuePatch 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.

TissuePatch should not be wrapped around gastrointestinal anastomoses.
TissuePatch should not be used on the skin.

If there is any evidence of damage to TissuePatch the product shall NOT be
used.

TissuePatch should not be used if an active infection is present at the surgical
site.

TissuePatch adhesion can be affected by contact with solutions containing
iodine. Such substances should NOT be applied to the site before sealing with
TissuePatch, though can be used following patch application.

TissuePatch 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.

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

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

STORAGE
TissuePatch 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 TissuePatch 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.

TissuePatch is designed to be an appropriate size for use, but may be cut to
size. Itis recommended that to avoid damage, TissuePatch 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 TissuePatch and the tissue surface. TissuePatch is
flexible and may be folded and pressed into position.

If following application TissuePatch 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 TissuePatch is applied to the incorrect site it may be removed from the site.
If further TissuePatch is required, additional product may be applied. Preclinical
and manufacturing quality control data supports safe use of up to 200cm?

of product for non-dural closure applications and 100cm? for dural closure
applications; see table under DESCRIPTION section.

Direct all correspondence to your local distributor.

Manufactured by:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK

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

TissuePatch™

Mehrlagiger adhasiver, versiegelnder Barrierefilm zur unterstiitzenden Prévention
gegen Blut, Luft und/oder Fliissigkeitsleckagen

BESCHREIBUNG

TissuePatch ist ein steriler selbstadhasiver, resorbierbarer Versiegelungs- und
Barrierefilm zur einmaligen Verwendung. Er setzt sich aus vier durchsichtigen
Lagen zusammen, die abwechselnd aus Poly (lactid-co-Glycolid) und Poly
(N-Vinylpyrrolidon 50-co-Acrylsaure 25-co-N- Hydroxysuccinimidester der
Acrylséure 25) “TissueBond” bestehen. Das blaue “TissuePatch”-Logo enthalt
<0,015 % m/m Methylenblau und ist durch den durchsichtigen Film hindurch
sichtbar. Die Produkte sind jeweils einzeln in einer Doppelsterilverpackung
verpackt.

Referenz- GroRe Gesamtzahl, die (je Patient)

nummer verwendet werden kann
Duralver- Duralver-
schluss schluss

TP-01 25 x50 x 0,04 mm 8 16

TP-02 50 x 50 x 0,04 mm 4 8

TP-03 50 x 100 x 0,04 mm 2 4

TP-04 100 x 100 x 0,04 mm 1 2

TP-05 30 x 80 x 0,04 mm 4 8

TP-06 30 x 80 x 0,04 mm 1 4

4-Patch-Mehrstiickpackung
TP-07 25x100 x 0,04 mm 4 8
WIRKUNGSWEISE

TissuePatch ist ein mehrlagiges Produkt. Die Poly(lactid-co-Glycolid)-Filme
agieren als kohasives Bindemittel innerhalb des Patches und als anti-adhésiver
Barrierefilm auf der Oberflache des Patches. Der TissueBond™-Film wird bei

der Anwendung auf Gewebe adhésiv und haftet durch ionische und kovalente
Wechselwirkungen sofort auf der Oberflache und agiert als Versiegelung, um das
Austreten von Fliissigkeiten zu verhindern. Das Patch verbleibt an seinem Platz,
wahrend es sich langsam zersetzt und schlielich im Wesentlichen absorbiert
wird.

INDIKATIONEN

TissuePatch ist bestimmt fiir die Versiegelung und Verstérkung gegen:

+ Flissigkeit (einschlieRlich Riickenmarksfliissigkeit) und/oder Blutaustritt bei der
Wiederherstellung der Dura.

+ Undichtigkeiten in der Thoraxchirurgie (offen und minimal-invasiv).

+ Auftreten von Blutungen mit geringem Druck oder Sickerblutungen nach
chirurgischen Eingriffen an Weichgewebeteilen.

TissuePatch ist als Versiegelungsprodukt bzw. Ersatzergénzungsprodukt, nicht

jedoch als reines Ersatzprodukt von Nahten oder Klammern bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht zur intravaskuléren Anwendung.

Kein Ersatz fiir Nahte, Klammern oder Klemmen.
Kein Duraersatz.

WARNHINWEISE UND SICHERHEITSINFORMATIONEN

TissuePatch sollte nicht bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder
Sensibilisierung fiir seine Bestandteile verwendet werden. Die Verwendung von
TissuePatch sollte auf individueller Basis erwogen werden.

TissuePatch sollte nicht als Ersatzprodukt benutzt werden.

TissuePatch ist kein thrombogenes Hamostiptikum. Es sollte nicht dazu
verwendet werden, arterielle Blutungen zu stoppen; es kann jedoch als
zusatzliches Mittel zur Kontrolle von Wundfliissigkeiten/Blutungen mit geringem
Druck verwendet werden.

TissuePatch sollte nicht um Magen-Darm-Anastomosen gewickelt werden.
TissuePatch sollte nicht auf der Haut verwendet werden.

Bei Anzeichen von Beschadigungen sollte TissuePatch nicht benutzt werden.

TissuePatch sollte nicht bei aktiven Infektionen an der Operationsstelle
verwendet werden.

Die adhésive Wirkung von TissuePatch kann durch den Kontakt mit jodhaltigen
Losungen beeintrachtigt werden. Solcherlei Substanzen sollten vor der
Versiegelung mit TissuePatch NICHT an der betreffenden Stelle verwendet
werden, konnen jedoch nach der Anwendung des Patches verwendet werden.
TissuePatch kann auf eine Dicke von < 0,5 mm anschwellen. Die Verwendung
des Produktes in beengten kndchernen Strukturen mit vorhandenen Nerven
sollte daher mit Vorsicht erfolgen.

TissuePatch kann értlich leichte Entziindungsreaktionen hervorrufen, die zur
UmschlieBung durch Entziindungszellen mit Fibrosen fiihren kdnnen.
TissuePatch ist fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten gedacht und
kann nach dem Offnung nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt sollte
nicht wiederverwendet werden, da dies eine Reihe von Gefahren einschlieRlich
des Risikos der Kreuzkontamination und des Sterilitatsverlusts darstellt.
VERWENDEN Sie TissuePatch NICHT, falls der Temperaturindikator schwarz
eingefarbt ist; dies bedeutet, dass das Produkt extremen Temperaturen
ausgesetzt war und sich nicht fiir die Benutzung eignet.

LAGERUNG

TissuePatch ist bei Temperaturen von 2 bis 25 °C zu lager. Das Produkt
sollte nicht tiefgefroren werden. Das Verfallsdatum des Produktes ist auf der
Verpackung aufgedruckt.

KLINISCHE ANWEISUNGEN

Die duBere TissuePatch-Verpackung ist nicht steril und die Folienhiille sollte
von einer Person entfernt werden, die keine OP-Bekleidung tragt. Es ist
Vorsicht beim Kontakt des inneren sterilen Beutels mit dem sterilen OP-Feld
geboten.

Es wird empfohlen, den inneren Beutel erst unmittelbar vor der Verwendung zu
6ffnen, um Schaden am Produkt (einschlieRlich Einrollen) zu vermeiden.
TissuePatch besitzt eine angemessene GroRe fiir die Verwendung, kann
jedoch zurechtgeschnitten werden. Es wird empfohlen, das TissuePatch
innerhalb des inneren Beutels auf die richtige GroRe zurechtzuschneiden, um
Schaden zu vermeiden.

Das Produkt sollte einen groReren Bereich als den zu behandelnden Bereich
abdecken und der Benutzer sollte mindestens 1 cm Abstand zwischen der
Verletzung und dem Rand des Patches lassen.

Der Anwendungsbereich sollte vor der Benutzung des Produkts vorsichtig mit
einem trockenen Tupfer abgewischt werden, um Kontaminierungen wie z. B.
Blut und Flussigkeiten vom Gewebe zu entfernen.

Das blaue “TissuePatch’-Logo sollte dem Benutzer wéhrend der Verwendung
zugewandt sein. Halten Sie wahrend der Anwendung einen leicht mit
Kochsalzlosung getrankten Tupfer gleichmaRig fiir mindestens 60 Sekunden
(iber dem gesamten Patch, um den ausreichenden Kontakt zwischen
TissuePatch und der Gewebeoberflache sicherzustellen. TissuePatch ist
flexibel und kann gefaltet und angedriickt werden.

Falls das TissuePatch nach der Anwendung nicht ausreichend am Zielgewebe
anhaftet, kann der oben beschriebene Vorgang fiir weitere 60 Sekunden
wiederholt werden. Falls das Produkt danach noch immer nicht ausreichend
anhaftet, sollte es vom Bereich entfernt werden und das Gewebe wie oben
beschrieben fiir die Anwendung eines neuen Patches vorbereitet werden.
Falls TissuePatch auf einem falschen Bereich angewandt wird, kann es von
dem Bereich entfernt werden.

Falls ein weiteres TissuePatch benétigt wird, kann ein zusétzliches Produkt
angewandt werden. Praklinische und Fertigungsqualitatskontrolldaten
bestétigen die sichere Benutzung von bis zu 200 cm? des Produktes fiir alle
Anwendungen aufer Duraverschliissen. Bei Duraverschliissen sind GroRen
von bis zu 100 cm? méglich; siehe Tabelle im Abschnitt BESCHREIBUNG.

Wenden Sie sich bei Fragenan lhren lokalen Handler.

Hergestellt durch:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, GB

Tel +44 (0)113 2000500 Fax +44 (0)113 2407343
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TissuePatch™

MHOrOCT0iHbIi, CaMOKNESLMIACS M30MALMOHHBIN MaTepuan v 6apbep, NPUMEHsEMbIit
B KauecTBe JONONHUTENbHOM 3aLLNTLI OT yTeuek BO3AYXa, Npu CoyaLlemes
KpOBOTEYEHNN, NMBO OT yTeueK KMAKOCTH

OMUCAHUE

TissuePatch — 310 cTepunbHbIit, 0AHOPa30BOTO NPUMEHEHNS, CAMOKMESLLWIACS,
abcopBupyeMbIit Xupypriveckiii 3oNALMOHHII Matepuan u 6apsep. Manenve
npe/cTaBAseT coboil MPo3payHyHo, YEThIPEXCIONHYIO MIIEHKY, BKMIOYaloLLyio B cebs
YepegyroLmecs cnov cononumepa naktuaa ¢ rimkonuaom U nouBUHUNNUPPONMAOHA
K0-akpWrI0BOiA KUCTIOTbI, 3chvipa akpuroBoi KcroTbl N-rapoKeUCYKUMHUMUAA)
«TissueBond™». Jlorotun «TissuePatch» copepxut <0,015% maccosoit jonu
METUNEHOBOTO rofyGoro KpacuTens, KOTOpbIil BUAEH Yepe3 MPo3paqHyio NMeHKy.
Kaxnoe cTepunbHOe M3feni e ynakoBaHo MOLUTYYHO B IBYXCTIONHYIO YNaKoBKy.

Homep no  Pasmep 0O6iee Kon-Bo, KOTOPOE MOXET

Karanory NPUMEHSTLCS (BN OAHOTO NauueHTa)
DlypansHoe Dpyrue obnactn
npumeHeHue npuMeHeHus

TP-01 50 x 25 x 0.04 mm 8 16

TP-02 50 x 50 x 0.04 mm 4 8
TP-03 50 x 100 x 0.04 mm 2
TP-04 100 x 100 x 0.04 mm 1 2
TP-05 30 x 80 x 0.04 mm 4

1

TP-06 30 x 80 x 0.04 mm
4 WwT. B ynakoske
TP-07 25 %100 x 0.04 mm 4 8

N o

MEXAHU3M AEACTBUS

TissuePatch — 310 MHorocrnoliHoe nspenve. Crnow nneHki cononnmepa naktuaa

C IMVKONUAOM AEVCTBYHOT MO MPUHLIAMY KOTE3NBHOM MaTPULIbl BHYTPU NIIEHKA 1

B Ka4eCTBE MPOTVBOCMAEYHOTO NNEHOYHOTO Gapbepa Ha BHELLHEN NOBEPXHOCTH
nneHku. NMnenka TissueBond™ cTaHOBUTCA KNetKoM, Koraa NPUMbIKAET K TKaHW 1
He3aMe/MTeNbHO MPUIUNAET K NOBEPXHOCTY Graro/japsi OHHOMY 1 KOBANEHTHOMY
B3aUMOZEICTBMIO ¥ BLICTYNAET B Ka4eCTBE MIOISILMOHHOTO MaTepuana Ans
npeoTBpalLeHus yTedek. MneHka ocTaeTcs 3atukCpOBaHHOI B OFHOM MONOKEHNH,
MOCTENEHHO PaccacklBasich, Noka NPakTU4ECKM MOMHOCTBIO He aBcopGupyeTes.

MOKA3AHUSA

TissuePatch npeaHasHayeHa Ans npUMEHeHNs B kauecTse U30NMpYHLLEro
MaTepuana 1 I0NONHIUTENbHOM 3aLLWThl OT yTeuek:

KnakocTy (Bkniodas LepebpocnuHanbHyt xuakocTs (LICXK) umnu kpose), koraa
TpebyeTca penapavus TBep/Oit MO3roBoi 060N04KY;

BO3/lyXa B TOpaKamnbHOM XVPYPriav (OTKPbITbIE ¥ MUHUMANLHO MHBA3WBHbIE
onepavyn);

0 criabbIM KpOBOTEUEHMEM UMM NP COYaLLIEMCS KPOBOTEYEHIM, B OT yTeuek
KUAKOCTM BO BPEMS XUPYPrUYECKMX ONepaLiyii Ha MSTKUX TKaHSX.

TissuePatch npeaHasHaueHa Ans NpUMeHeHIs B Ka4ecTBe 0MONHIUTENBHOMO
CPE/ICTBa ¥ He Npe/Ha3HaYeHa ANs 3aMelLerus LOBHOTO MaTepuana, nuéo
XMPYPrUYeckyX CKoBOK ANs CONOCTaBEHNS KpaeB TKaHM.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He npeaHasHadeHa Ans BHYTPUCOCYAVCTONO (MHTPABACKYNAPHOTO) MPUMEHEHHS.
He npeaHas+ayeHa Ana sameLeHys WOBHOro MaTepuana, nbo XvpypruYeckux
CKoBOK /N CONOCTABEHNS Kpaes TkakM.

He npeaHasHayeHa Ang npuMeHeHs B ka4yecTse 3aMeHNTens Mo3roBoi 06onouKM.

NPEAYNPEXAEHWE U UHOOPMALIUA NO BE30NACHOCTU

TissuePatch He fomkHa NPUMEHSATBLCS Y NALMEHTOB C annepriei nubo
MI0BBILLEHHOI YYBCTBUTENBHOCTBIO K BXOASLLMM B COCTAB M3ENNS KOMIOHEHTaM.
Ee npuMeHeHe A0IKHO PacCMaTPUBATLCS MHAMBIALYANbHO B KAXAOM OTAENBHOM
cnyyae.

IMneHka TissuePatch He AOMKHa MPUMEHSITLCS B Ka4eCTBE OCHOBHOTO CPesCTBa.
13genve npefHasHaueHo Anst IPUMEHEHS B Ka4eCTBE AOMONHUTENHOTO
Cpe/cTBa, 0GECTIeUMBaIOLLIETO BPEMEHHYIO MOAAEPKKY.

[neHka TissuePatch He siBnsieTcst TPOMEOrEHHbIM, KPOBOOCTAHABNMBAIOLMM
UHCTPYMEHTOM. 3ienve He npeaHa3Ha4eHo st OCTaHOBKY apTepanbHbIX
KPOBOTEUEHMI; HO NP 3TOM MOXET GbITb MCMIONb30BAHO B KaYecTse
BCMOMOraTerbHOro CPeAiCTBA At OCTaHOBKM CNIabblx/COMALLMXCS KPOBOTEUEHNI.
[MneHky TissuePatch He criesyeT NPUMEHSTL Ha KeNYA0YHO-KULIEYHOM
aHacTomo3e.

I

IMnenky TissuePatchDural Taoke He crieayeT NpUMEHSITb Ha KOXHBIX NOKPOBaX.
TissuePatch HE CNELYET NPUMEHSATb, ecnn umeeTcs kakoe-nnbo Buanmoe
NOBPEX/AEHNe N3nenus.

TissuePatch He crieayeT NpUMEHsTb, eCri Ha ONepaLVoHHOM Mofne NpUcyTCTByeT
aKTVIBHaSs MHApEKLUS.

Kneitkue coitcTBa TissuePatch MoryT HapyLMTLCS (CHU3NTLCS) U3-3a KOHTAKTaA
C pacTBOPOM, copepxalLm iop. MoaobHbIMK cybeTanumamu HE CIIEAYET
obpabarbiBatb 06nacTb nepef ucnonb3osaxuem TissuePatch, npu 3ToM MOXHO
MpOBECTM 0GPABOTKY NOCNE MPUMEHEHNS! MNEHKN.

TissuePatch moxeT cnerka yBennuuTbes B 06beme o obiel TonwyHbl <0,5
mM. CriepyeT ¢ 0coBoit 0CTOPOXHOCTbIO NPUMEHSTL U3AENNE HA OrPaHUYEHHbIX
KOCTHbIX CTPYKTYpaX, Il UMEIOTCS HEPBHbIE OKOHYAHMS.

TissuePatch MoxeT BbI3BaTb MECTHytO cniabyto BOCNAnUTEmNbHYI0 peakuuio,
BE/YLLYIO K MHKANCYNALMMA KNETOK 30HbI BOCNaNeHus ¢ HeGonblLMM (hiBpo3om.
Mnenka TissuePatch npeaHasHayeHa ToMbKO Ansi OAHOPA30BOrO MPUMEHEHMS, U
riocre BCKPBITUS He MOXET GbITb 3aHOBO CTepuni3oBaKa. anenme He AOMKHO
NPUMEHATLCA NOBTOPHO BO n3bexaHne MHOXeCTBa BpeaHbIX (baKTOPDB, BKNto4an
PUCK NEPEKPECTHOTO 3aPAXEHNs! 1 MOTEPIO CTEPUIBHOCTH.

HE MPUMEHAWTE TissuePatch, ecnu naTtHo TemnepaTypHoro uHankatopa
4YepHOro LBeTa; 3T0 yKa3blBaeT Ha TO, 4TO usgenue nogsepranochb EOSFLSVICTBMK)
BbICOKUX TEMNepaTyp, v He MPUTOAHO AN AarbHEMLLErO UCTIONb30BaHUS.

XPAHEHUE

TissuePatch cneayet xpahuTb npu Temnepatype ot 2 o 25°C. Uanenve He cneayet
nopBsepraTth 3amMopo3ke. Vicnonb3osath [0 AaTbl, HAaNeYaTaHHoI Ha ynakoske
n3penms.

KNUHUYECKUE YKA3AHUA

Brewwhsis ynakoska TissuePatch HecTepunbHa 1 BCkpbITE BHELUHEN 060m04kA
YNaKoBKM JOMKHO 6bITb NpoBeAEeHO keM-nnbo 13 nepcoHana B HeCTepunbHoM
30He. Ocobas 0CTOPOXKHOCTL J0MmKHa COBMIOAATECA MPY BCKPLITUN BHYTPEHHEI
CTEPWUITLHOI YNIaKoBK B CTEPUIBHOM XMPYPTUYECKON 30HE.

PekomeHpyeTcs, 4Tobbl BHYTPEHHSS ynakoBka Gbina BCKpbITa HENoCpPeCTBEHHO
nepef; UCnomnb3oBaHueM, YToGbl CHU3NTL [0 MUHUMYMA NOAXOA K MPOAYKTY 1
n3bexatb ero NOBPEXAEHNS (B TOM YnCTe CKPYUMBaHUS).

TissuePatch Bbiny CS1 B Pa3niiHbIX NS Pa3MAYHbIX HAa3HAYEHWI,
HO Takke MOXeT BbiTb Bbipe3aHa A0 HyxHOro pasmepa. Bo usbexanue
noBpexaeHus pekomMeHayeTcs Bbipesats TissuePatch 4o HyxHoro pasmepa, koraa
caMo M3Aenve elLe HaxoaNTCs BO BHYTPEHHEI YNakoBKe.

W3nenve AomKHO MoKpbIBaTh GonbLUyHO NMoOLLaZb 30HbI, YeM cama onepupyemas
obnacTb, NO3TOMy HeoBX0AMMO 0BecneynTb HaxnecT MUHUMYM Ha 1 CM 3a NIMHUIO
wea.

HeoBxoanmo cBeCTH k MUHUMYMY yTeukn kposu nubo Apyroi xuakocTy. Mpsmo
nepe; NpUMeHeHneM M3AeN s Ha LieneBoit TKaH! Y4acToK HeOBXOANMO akkypaTHO
npoTepeTb CYXVM TaMnOHOM, 4ToBbI yAanuTL 3arpasHsioLLe (3apaxaioliye)
MaTepuanbl, Takue kak KpoBb W KUAKOCTM U3 TKaHM.

TTpy HanoXeHWn NnexK1 cHuit norotun «TissuePatchy fomkeH BbiTb 0BpalLLeH
TMLEBOI CTOPOHO K Nonb3oBaTento. Bo Bpemsi npuMeHeHus 3admkcupyiTe
TaMMOH (KOTopbIl JOMKeH BbiTb Crerka yBnaxHeH hapacTBopoM) no Beeit
TOBEPXHOCTY NNEHKN MUHUMYM B TeueHie 60 cexyHp, 4Tobbl 0becneunTs xopoLunii
KkoHTakT Mexay TissuePatch n nosepxHocTbio Tkakm. TissuePatch anactudna n
MOXeT 6bITb NPUNoXeHa 1 3ahKCMpoBaHa B Onpe/eneHHol nosnLmm.

Ecnu nocne npumenerns nnexka TissuePatch HepocTaTouHo npuknennach k
LieneBoit TkaHu, TO BbILLEONMCAHHOE AEVICTBUE MOXET BbiTb MOBTOPEHO B TEUEHNe
cnenytowmx 60 cekyHp. Ecnv nanenve cHosa HeaI0CTaTONHO NPUKNeNBaeTes,
TOrAa ero cneayet yaanuTh C y4acTka, a TkaHb AOMKHa ObiTb NOATOTOBMEHa, Kak
ONUCaHO BbILLE, NS NOBTOPHOTO NPUMEHEHNS HOBOVA MNEHKM.

Ecnv nnenka TissuePatch 6bina HanoxeHa Ha HeBEPHO BbIGPaHHBIIT y4acTok, ee
MOXHO 0TTyaa yAanuTh.

Ecnn Heobxoamm aononHuTenbHbIin Matepuan TissuePatch, npuemnemo
nocnepyloliee HanoxeHue. CornacHo AaHHbIM NPOM3BOANUTENS 1 AOKIMHUYECKUX
CC i, 0noBpeHo € e NPUMEHeHe BnnoTb A0 200 cM? nneHkn
npu HeflypanbHoM npuMereHii 1 4o 100 cm? npyu aypanbHOM; cM. TabnuLy noa
pasgenom «OMACAHME.

3a gononHuTenbHoM MHdopmaLyel obpaliaitTech k nokanbHbIM AUCTpUBYyTOpam.

lMpousseaeHo:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK (BenukobputaHus)
Ten.: +44 (0)113 2000500 Pakc: +44 (0)113 2407343

TissuePatch™

Adesivo multistrato, sigillante, dotato di film protettivo per la prevenzione
aggiuntiva di fuoriuscite d'aria, di sangue e/o fluidi

DESCRIZIONE

TissuePatch & una barriera e un sistema sigillante chirurgico sterile, monouso,
autoadesivo e riassorbibile. Il prodotto € 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'acido25).
“TissueBondTM". Il logo blu “TissuePatch” contiene <0,015% p/p di blu di
metilene ed & visibile attraverso il film trasparente. | dispositivi sono confezionati
singolarmente in una busta a doppia barriera.

N. di rif. Dimensioni Numero totale utilizzabile
(per paziente)
Applicazioni per Altre
sigillazion e durale  applicazioni
TP-01 50 x 25 x 0.04 mm 8 16
TP-02 50 x 50 x 0.04 mm 4 8
TP-03 50 x 100 x 0.04 mm 2 4
TP-04 100 x 100 x 0.04 mm 1 2
TP-05 30 x 80 x 0.04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2
confezione smultipla
con 4 cerotti
TP-07 25 x 100 x 0.04 mm 4 8
MODALITA D’AZIONE

TissuePatch & un prodotto multistrato. | film in poli(lattide-co-glicolide) agiscono
da matrice coesiva all'interno della pellicola e da barriera antiadesione sulla
superficie superiore della stessa. 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 film rimane in posizione e si decompone lentamente fino al completo
assorbimento.

INDICAZIONI

TissuePatch € indicato per 'uso come sigillante e come rinforzo:

+ contro le fuoriuscite di liquidi (compreso il liquido cerebrospinale (CSF)) efo di
sangue, nei casi in cui & necessaria la riparazione della dura madre;

+ fuoriuscite d’aria nel caso di interventi chirurgici al torace (a cielo aperto 0 a
tecnologia mini invasiva);

+ sanguinamenti 0 gemizi a bassa pressione, o fuoriuscite di fluidi a seguito di
interventi chirurgici su tessuti molli.

TissuePatch deve essere utilizzato come supporto accessorio e non per sostituire

suture o graffette, a seconda dei casi, per I'approssimazione di tessuti.

CONTROINDICAZIONI

Non indicato per uso intravascolare.

Non indicato per sostituire suture, graffette o clip, a seconda dei casi, per
I'approssimazione di tessuti.

Non deve essere utilizzato come surrogato/sostituto della dura madre.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI DI SICUREZZA

TissuePatch non deve essere utilizzato in pazienti con allergia o
sensibilizzazione nota ai suoi componenti costitutivi. L'uso deve essere valutato
€aso per aso.

TissuePatch non deve essere utilizzato come mezzo di supporto primario. Il
prodotto va adoperato come supporto accessorio temporaneo.

TissuePatch non € un mezzo emostatico trombogenico. Non deve essere
utilizzato per controllare emorragie arteriose; tuttavia, pud essere adoperato
come mezzo accessorio per controllare sanguinamenti/gemizi a bassa
pressione.

TissuePatch non deve essere utilizzato in presenza di anastomosi
dell'apparato gastrointestinale.

TissuePatch non deve essere applicato sulla pelle.

Qualora vi siano segni di danni al prodotto, TissuePatch NON deve essere
utilizzato.

In caso di infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio, TissuePatch
non deve essere utilizzato.

L'adesione di TissuePatch puo essere pregiudicata dal contatto con soluzioni
contenenti iodio. Tali sostanze NON devono essere applicate sul sito operatorio
prima della sigillatura con TissuePatch, ma potranno essere utilizzate dopo
I'applicazione del prodotto.

TissuePatch 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 terminazioni nervose.

TissuePatch pud provocare una lieve reazione infiammatoria localizzata, che
puo determinare l'incapsulamento da parte di cellule infiammatorie con un
certo grado di fibrosi.

TissuePatch & un prodotto monopaziente e, una volta aperta la confezione, non
puod essere nuovamente sterilizzato. Il prodotto non deve essere riutilizzato per
evitare numerosi rischi, tra cui quello di contaminazione crociata e la mancanza
di sterilita.

NON utilizzare TissuePatch se I'indicatore puntiforme di temperatura & nero,
indice dell'esposizione del prodotto a temperature eccessive e della sua
inidoneita all'uso.

CONSERVAZIONE

TissuePatch deve essere conservato a temperature comprese tra 2 e 25 °C.
Il prodotto non deve essere congelato. La data di scadenza € indicata sulla
confezione.

ISTRUZIONI CLINICHE

La confezione esterna di TissuePatch non ¢ 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 del suo utilizzo per ridurre al minimo ogni
manipolazione ed evitare danni (quali I'arricciamento) al prodotto.
TissuePatch € stato ideato in dimensioni idonee all'utilizzo, ma puo essere
tagliato su misura. Si raccomanda di tagliare TissuePatch nella misura
richiesta quando & 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
I'operatore dovra lasciare un margine di almeno 1 cm fra la lesione e il bordo
della pellicola.

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 essudati dal tessuto. Al
momento dell'applicazione, il logo blu “TissuePatch” deve essere rivolto verso
I'operatore. Durante '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
TissuePatch e la superficie del tessuto. TissuePatch ¢ flessibile e puo essere
piegato e premuto per essere collocato in sede.

Se, dopo I'applicazione, TissuePatch non aderisce adeguatamente al tessuto
bersaglio, I'applicazione descritta sopra puo 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 I'applicazione di
un nuovo film.

Se TissuePatch viene applicato nel sito errato, puo essere rimosso.

Nel caso si renda necessario, & possibile applicare un'ulteriore quantita di
TissuePatch. | dati preclinici e relativi al controllo qualita della produzione
indicano che € possibile utilizzare senza rischi fino a 200 cm? di prodotto per
applicazioni di sigillatura non durale e fino a 100 cm? in caso applicazioni di
sigillatura durale; consultare la tabella alla sezione DESCRIZIONE.

Inviare tutta la corrispondenza al proprio distributore locale.

Prodotto da:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Regno Unito
Tel +44 (0)113 2000500 Fax +44 (0)113 2407343



TissuePatch

sealant film

Multilamineret, klzebende, forseglings- og barrierefilm til supplerende
preevention af luft-, blod- og/eller veeskeleekage

Mehrlagiger adhasiver, versiegelnder Barrierefilm zur unterstiitzenden
Pravention gegen Blut, Luft und/oder Fliissigkeitsleckagen

MoAuUpevIK, GUYKOAANTIKY, GTEYaVOTIOINTIKA TaIvia Euppagng yia
OUUTTANPWHATIKA TTapEUTOdIoN diappong aépa, ailaTog Kai/f uypwv

Pelicula adhesiva multicapa, barrera y sellador que actua como prevencion
adicional contra las filtraciones de fluidos, sangre y aire

Adhésif multicouche, matériau d’étanchéité et film a effet barriére pour une
prévention complémentaire contre les fuites d'air, de sang et/ou de fluides

Multilaminate adhesive, sealant and barrier film for adjunctive
prevention of air, blood and/or fluid leakage

Adesivo multistrato, sigillante, dotato di film protettivo per la
prevenzione aggiuntiva di fuoriuscite d'aria, di sangue e/o fluidi

Meerlaags gelamineerde klevende afdichting en barrierefilm als hulpmiddel
voor de preventie van lucht-, bloed- en/of vioeistoflekkage

Samoprzylepny, wielopowtokowy opatrunek uszczelniajacy i bariera dla
dodatkowej ochrony przed wydostawaniem sie powietrza, krwi i/lub ptynéw

Adesivo em vérias camadas, pelicula selante e de barreira para
prevenc&o auxiliar contra vazamento de ar, sangue e/ou fluido

MHOroCnoHbIN, CAaMOKNESLUMACS M30NALMOHHBIA MaTepuan 1 6apbep,
NPUMEHSIEMbIi1 B KAYECTBE AOMONHUTENBHOI 3aLUMTbI OT yTeYeK Bo3ayxa,
npu covaLLemcsi KpoBOTEYEHUH, TGO OT yTeueK XUAKOCTU

Hava, kan ve/veya sivi sizintisini dnleyici yapiskan, yapistirici,

ve bariyer 6zellikli gok tabakali film
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TissuePatch™

Samoprzylepny, wielopowtokowy opatrunek uszczelniajacy i bariera dla
dodatkowej ochrony przed wydostawaniem sie powietrza, krwi i/lub ptynow

OPIS
TissuePatch jest sterylnym jednorazowym samoprzylepnym opatrunkiem
uszczelniajacym i bariera, ktéra ulega absorbji. Produkt jest w postaci cienkiego,
przezroczystego, czterowarstwowego tworzywa, sktadajacego sig na przemian z
warstw kopolimeru latkydo-glikolowego i estru kopolimeru N-winylopirolidyny50,
kwasu akrylowego 25 i N-hydroksysukcynoimidowego estru kwasu akrylowego25
,TissueBond™”. Niebieskie logo ,, TissuePatch” zawiera <0,015% w/w bigkitu
metylenowego i jest widoczne przez cienkie przezroczyste tworzywo. Jeden
sterylny opatrunek pakowany jest w torebce o podwojnej barierze.
Nr Rozmiar Liczba opatrunkow

dopuszczalna jednorazowo

(dla tego samego pacjenta)

Zastosowanie do  Wszystkie pozostate

opony twardej ¢ zastosowania

TP-01 50x25x0,04mm 8 16
TP-02 50x50x0,04mm 4 8
TP-03 50x100x 0,04 mm 2 4
TP-04 100 x 100 x 0,04 mm 1 2
TP-05 30x80x0,04mm 4 8
TP-06 30 x80x0,04 mm 1 2

opakowanie zbiorcze

4 opatrunkéw
TP-07 25x100x0,04 mm 4 8

SPOSOB DZIALANIA

TissuePatch jest produktem wielowarstwowym. Cienka warstwa kopolimeru
latkydo-glikolowego dziata jako substancja spajajaca w tacie i jako
nieprzylegajaca bariera na gérnej powierchni faty. Warstwa TissueBond™ staje
sie przylepna po natozeniu na tkanke, a dzigki oddziatywaniom jonowym oraz
kowalencyjnym natychmiast przylepia sie¢ do powierzchni,dziatajac jako materiat
uszczelniajacy, zapobiegajacy przenikaniu substancji. Opatrunek pozostaje w
miejscu, w ktorym zostat umieszczony i ulega powolnemu rozpadowi, az do
niemal catkowitego wchtonigcia.

WSKAZANIA

TissuePatch stuzy do uszczelnienia i wzmocnienia ochrony przed:

+ przenikaniem ptynu (w tym plynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) i/lub przecieku
krwi w przypadkach wymagajacych naprawy opony twardej;

+ przedostawaniem si¢ powietrza podczas operacji klatki piersiowej (otwartych i
minimalnie inwazyjnych);

+ krwawieniem niskocisnieniowym lub saczacym sig, lub przedostawaniem
sie ptynow po operacjach tkanki migkkiej.

TissuePatch jest przeznaczony do uzycia jako dodatek i nie jest przeznaczony do

zastepowania szwow lub klamr przy faczeniu tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowa¢ wewnatrznaczyniowo.

Nie wolno stosowac jako substytut opony twardej.

Nie wolno stosowa¢ zamiast szwow, klamr lub spinaczy przy faczeniu/wymianie
tkanek.

OSTRZEZENIA ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
TissuePatch nie powinien by¢ uzywany, jesli wiadomo, Ze pacjent ma

alergie lub jest uczulony na jego skfadniki. Stosowanie musi by¢ rozwazone
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

TissuePatch nie powinien by¢ uzywany jako podstawowy $rodek. Ten produkt
stuzy jako pomoc, zapewniajac tymczasowe wsparcie.

TissuePatch nie jest trombogennym hemostatem. Nie powinien by¢ uzywany
do ograniczania krwawienia arteryjnego; moze by¢ uzywany dodatkowo, do
ograniczania krwawienia niskoci$nieniowego/saczacego sie.

TissuePatch nie nalezy owija¢ wokot anastomoz zotadkowo-jelitowych.
TissuePatch nie powinien by¢ uzywany na skorze.

TissuePatch nie moze zostac uzyty, jezeli istnieje jakiekolwiek podejrzenie co
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do uszkodzenia opakowania.

TissuePatch nie powinien by¢ uzyty, jesli w miejscu po operacji doszto do
aktywnego zakazenia.

Kontakt z roztworami zawierajacymi jod moze wptyna¢ ujemnie na przyleganie
TissuePatch. Substancje takie NIE powinny by¢ uzywane w danym miejscu
zanim TissuePatch nie bedzie szczelnie przylegac; ale moga by¢ uzyte po
przytozeniu faty.

TissuePatch moze nieco spuchna¢ do grubosci nieprzekraczajacej 0,5 mm.
Dlatego nalezy uwaza¢ przy stosowaniu w przypadku ciasnych struktur
kostnych z nerwami.

TissuePatch moze spowodowac fagodna miejscowa reakcje, prowadzac do
zamkniecia w otoczce przez komorki zapalne powodujace pewne wioknienie.
TissuePatch mozna uzywac tylko dla jednego pacjenta i po otwarciu nie mozna
go ponownie sterylizowac. Nie nalezy go uzywa¢ ponownie, poniewaz niesie
to ze soba wiele mozliwosci ryzyka, np. ryzyko zakazenia krzyzowego i brak
sterylnosci.

NIE uzywa¢ TissuePatch jesli kropka wskaznika temperatury jest czarna;
oznacza to, ze produkt zostaly wystawiony na dziatanie zbyt wysokiej
temperatury i nie jest odpowiedni do uzycia.

PRZECHOWYWANIE

TissuePatch nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-25 °C. Produkt nie moze
by¢ zamrazany. Data przydatnosci produktu do uzycia jest wydrukowana na
opakowaniu.

POSTEPOWANIE KLINICZNE

Zewnetrzne opakowanie opatrunku TissuePatch nie jest sterylne, wiec powinno
zostac otwarte przez osobe pozostajacq poza strefg sterylna. Nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby wewnetrzna, sterylna torebka miata kontakt tylko ze sterylnym
polem zabiegowym.

Zaleca sig, aby celem zminimalizowania czynno$ci manipulacyjnych i
uniknigcia uszkodzenia (w tym zwinigcia) produktu, wewnetrzna torebke
otwiera¢ i wyjmowac produkt bezposrednio przed uzyciem.

Wielkosci sg dobrane tak, aby opatrunki byly odpowiednie do uzytku,

jednakze mozna je przycina¢ do odpowiedniego rozmiaru. W celu uniknigcia
uszkodzenia opatrunku TissuePatch zaleca sig, aby przycinanie do
odpowiedniego rozmiaru wykonywaé w wewnetrznym woreczku.

Produkt powinien zakrywac obszar wigkszy niz obszar leczony i migdzy rang
a brzegiem opatrunku uzytkownik powninien zostawi¢ margines wynoszagcy co
najmniej 1 cm.

Tuz przed natozeniem opatrunku na tkanke docelowa nalezy jq delikatnie
wytrze¢ suchym, sterylnym gazikiem w celu usunigcia wszelkich
zanieczyszczen np. krwi i innych plynow.

Podczas naktadania opatrunku niebieski napis TissuePatch powinien by¢
skierowany do uzytkownika. Po natozeniu opatrunku cafq jego powierzchnie
nalezy przy uzyciu gazika (lekko zwilzonego roztworem soli fizjologicznej)
réwnomiernie uciskac przez co najmniej 60 sekund, aby zapewni¢ dobre
przyleganie opatrunku TissuePatch do powierzchni tkanki. Opatrunki
TissuePatch sa elastyczne, moga by¢ zaginane i dociskane tak, aby doktadnie
przylegaty do docelowej tkanki.

Jesli opatrunek nie przylega dostatecznie do tkanki, wyzej opisang procedure
nakfadania mozna kontynuowa¢ przez kolejne 60 sekund. W przypadku, gdy
zadany efekt nie zostanie osiagniety, opatrunek nalezy usuna¢ i ponownie
przygotowac tkanke wedtug powyzszych wskazéwek do natozenia nowego
opatrunku.

W przypadku umieszczenia opatrunku TissuePatch w nieodpowiednim miejscu
mozna go usunag.

W razie potrzeby mozna zastosowa¢ dodatkowy produkt TissuePatch. Dane

z badan przedklinicznych oraz kontroli jakosci potwierdzajg mozliwosé
bezpiecznego zastosowania nie do opony twardej do 200 cm? produktu oraz do
opony twardej do 100 cm?, zob. tabela w dziale OPIS.

Wszelka korespondencie nalezy kierowa¢ do swojego lokalnego dystrybutora.

Produkt wyprodukowany przez:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Wielka Brytania
Tel +44 (0)113 2000500 Faks +44 (0)113 2407343

TissuePatch™

Adesivo em varias camadas, pelicula selante e de barreira para prevengéo
auxiliar contra vazamento de ar, sangue efou fluido.

DESCRIGAO

TissuePatch é um selante e uma barreira cirdrgica estéril, descartavel,
autocolante, absorvivel. O produto é uma pelicula transparente de quatro
camadas, compreendendo camadas alternadas de poli(lactido-co-glicolido) e
poli(N-vinil- pirrolidonaso-50 &cido -co-acrilico 25 -co- N-hidroxisuccinimida éster
do &cido acrilico 25 ) “TissueBond™". O logotipo ‘TissuePatch’ azul contém
<0,015% p/p de azul de metileno e é visivel através da pelicula transparente.
Um Unico dispositivo estéril encontra-se embalado no interior de uma bolsa de
embalagem de dupla barreira.

N° de Tamanho Nuamero total de unidades
referéncia: que podem ser utilizados
(por paciente)
Aplicagdes para Todas as outras
fech. to dural plicacd
TP-01 50 x 25 x 0,04 mm 8 16
TP-02 50 x 50 x 0,04 mm 4 8
TP-03 50x100x0,04mm 2 4
TP-04 100x 100 x 0,04 mm 1 2
TP-05 30 x 80 x 0,04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0,04 mm 1 2
pacote com 4 adesivos
TP-07 25x100x0,04mm 4 8

MODO DE AGAO

O TissuePatch é um produto em vérias camadas. A pelicula de poli(lactido-co-
glicélico) atua como matriz de coeséo dentro do Patch e possui uma pelicula
barreira anti-ades&o na superficie superior do patch. A pelicula de TissueBond™
torna-se adesiva quando aplicada no tecido e adere imediatamente a superficie
por interagdes iénicas e covalentes, agindo como um selante para impedir
vazamentos. O patch permanece aderido, enquanto se degrada lentamente até
ser substancialmente reabsorvido.

INDICAGOES

TissuePatch esta indicado para utilizagdo como selante e reforgo contra:

+ Vazamento de fluido (incluindo liquido cefalorraquidiano (CSF)) e/ou sangue;
onde necessario o reparo da dura mater;

+ Vazamento de ar em cirurgia toracica (aberta e minimamente invasiva);

+ Vazamento de baixa pressdo ou sangramento de exsudagao ou fluido apds
procedimentos cirdrgicos em tecidos moles.

O TissuePatch ¢ indicado para uso como um auxiliar e ndo deve substituir

suturas ou grampos, conforme apropriado, na aproximagéo de tecidos.

CONTRAINDICAGOES

N&o se destina a utilizagdo intravascular

N&o deve substituir suturas, grampos ou clipes, conforme apropriado, na
aproximagao de tecidos.

Né&o deve ser utilizado como substituto da dura-mater

AVISOS E INFORMAGOES DE SEGURANGA

TissuePatch ndo deve ser utilizado em doentes com alergia conhecida ou
hipersensibilidade aos seus componentes. A utilizagao deve ser considerada
individualmente.

TissuePatch ndo deve ser utilizado como principal meio de suporte. O produto
deve ser utilizado como coadjuvante para proporcionar suporte temporario.
TissuePatch ndo é um hemostatico trombogénico. Nao deve ser utilizado

no controle de hemorragias arteriais, contudo pode ser utilizado como
coadjuvante no controle de hemorragias difusas de baixa pressao.
TissuePatch ndo deve ser aplicado ao redor de anastomoses gastrointestinais.
TissuePatch ndo deve ser aplicado na pele. -

Se existirem indicios de danos no TissuePatch o produto NAO devera ser
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utilizado.

TissuePatch ndo deve ser utilizado se existir uma infecgéo ativa no local da
cirurgia.

Aaderéncia do TissuePatch pode ser afetada pelo contato com solugdes que
contenham iodo. Este tipo de substancia NAO deve ser aplicado no local antes
da selagem com TissuePatch, embora possa ser utilizado apos a aplicagéo

do Patch.

TissuePatch pode sofrer uma ligeira dilatagéo, atingindo uma espessura de
<0,5 mm. Devem tomar-se as precauges necessarias durante a utilizagéo
deste produto em estruturas 6sseas confinadas, onde estéo presentes nervos.
TissuePatch pode provocar uma ligeira reago inflamatoria local, levando &
encapsulagdo pelas células inflamatérias com alguma fibrose.

TissuePatch deve ser utilizado por um Unico paciente e depois de aberto

nao pode ser reesterilizado. O produto ndo deve ser reutilizado dados os
numerosos perigos presentes, incluindo o risco de contaminagéo e falta de
esterilidade.

NAO utilize o TissuePatch se o indicador de temperatura estiver preto; isso
indica que o produto foi exposto a temperaturas excessivas e ndo é adequado
para 0 uso.

ARMAZENAMENTO
O TissuePatch deve ser guardado a temperaturas 2-25°C. Este produto néo deve
ser congelado A data limite de utilizagdo encontra-se impressa na embalagem.

INSTRUGOES CLINICAS

Aembalagem externa do TissuePatch ndo esté esterilizada e o invélucro deve
ser aberto por uma pessoa cujas maos néo foram esterilizadas. Devem-se
tomar precaugdes ao expor a embalagem estéril interna ao campo cirtrgico
esterilizado.

Recomenda-se a abertura da embalagem interna e a preparagéo do produto
imediatamente antes da sua utilizagdo, de modo a minimizar o manuseio e
evitar danos no mesmo (incluindo enrolamento).

TissuePatch foi fabricado com uma dimens&o adequada para utilizagéo, mas
pode ser cortado Para evitar danos, recomenda-se o corte do TissuePatch
para o tamanho pretendido dentro da embalagem interna.

O produto deve cobrir uma area maior do que a &rea a ser tratada e o usuario
deve respeitar, pelo menos, uma margem de 1 cm entre a leséo e a margem
do Patch.

Antes da aplicagéo do produto no tecido alvo, 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 usuario .
Durante a aplicacdo, segure uma compressa (ligeiramente umedecida com
solugéo salina) uniformemente sobre toda a area do Patch, por um periodo de,
pelo menos, 60 segundos para assegurar bom contato entre o TissuePatch

e a superficie tecidual. O TissuePatch é flexivel, podendo ser dobrado e
pressionado na devida posicao.

Se apds a aplicagdo o TissuePatch ndo aderir satisfatoriamente ao tecido alvo
o procedimento descrito acima pode ser repetido por 60 segundos adicionais.
Se o produto continuar a ndo aderir, ele deve ser removido do local e o tecido
deve ser preparado como descrito acima para reaplicagéo de um novo Patch.
Se o TissuePatch for aplicado em local incorreto, ele pode ser removido do
local.

Se for necessario mais TissuePatch, podem ser aplicadas camadas adicionais
do produto. Dados pré-clinicos e dados de controle de qualidade da fabricagdo
suportam a utilizag&o segura de até 200 cm? do produto para aplicagées

de fechamento néo-dural e 100 cm? para aplicagdes de fechamento dural;
consulte a tabela na segdo DESCRIGAO.

Envie suas correspondéncias para seu distribuidor local.

Fabricado por:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Reino Unido
Tel +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatch™

Multilamineret, klaebende, forseglings- og barrierefilm til supplerende praevention
af luft-, blod- og/eller vaeskelaekage

BESKRIVELSE

TissuePatch er en steril, selvklasbende, resorberbar kirurgisk forsegling og
barriere til engangsbrug. Produktet bestar af en Klar, fire-lagsfilm, der bestar af
skiftende lag poly(laktid-co-glycolid) og poly(N-vinyl-pyrrolidon50-co-acrylsyre25-
co-N-hydroxysuccinimid ester af acrylsyre25) “TissueBond™”. Det bla
‘TissuePatch’-logo indeholder <0,015 % w/w metylenblat og er synligt gennem
den klare film. En enkelt steril enhed er emballeret inde i en poseemballage med
dobbeltbarriere.

Ref.nr. Storrelse Samlet antal, der ma bruges
(pr. patient)

Dural luknings- Al anden

anvendelse anvendelse

TP-01 50 x 25 x 0,04 mm 8 16

TP-02 50 x 50 x 0,04 mm 4 8

TP-03 50 x 100 x 0,04 mm 2 4

TP-04 100 x 100 x 0,04 mm 1 2

TP-05 30x80x 0,04 mm 4 8

TP-06 30x80x 0,04 mm 1 2

Multipakke med 4 plastre

TP-07 25x 100 x 0,04 mm 4 8
FUNKTIONSMADE

TissuePatch er et flerlagsprodukt. Poly(laktid-co-glycolid)-filmene fungerer som en
sammenhaengende matrice i plasteret og som antikleebningsbarriere pa plasterets
overflade. Filmen af TissueBond™ bliver kleebende, nar den szettes pa veev, og
kleeber gjeblikkeligt til overfladen vha. ion- og kovalente interaktioner og fungerer
dermed som en forsegling, der forhindrer leekager. Lappen forbliver pa positionen
og nedbrydes gradvist, indtil det meste af den er absorberet.

INDIKATIONER

TissuePatch anvendes til forsegling og forstaerkning mod:

+ Vaeske (herunder cerebrospinal vaeske (CSF)) ogleller blodleekager, hvor
reparation af dura mater er pakraevet.

+ Luftlekage i thoraxkirurgi (aben og minimal invasiv).

+ Laekage af laviryks eller udsivende bladning eller veeskeleekage efter kirurgisk
indgreb pa bladt vaev.

TissuePatch er beregnet til anvendelse som supplement og er ikke beregnet

som erstatning for sutur eller haefteklamme, hvad der er passende, ved

vaevsapproksimering.

KONTRAINDIKATIONER

Ikke beregnet til intravaskulaer anvendelse.

Ikke beregnet til at erstatte sutur, heefteklammer eller sarklemmer ved
vaevsapproksimering.

Ikke beregnet il anvendelse som en dura mater-erstatning/aflasning.

ADVARSLER OG SIKKERHEDSINFORMATION

TissuePatch ber ikke anvendes til patienter med kendt allergi eller
overfglsomhed overfor dets indeholdte komponenter. Anvendelsen af
TissuePatch skal overvejes pa individuel basis.

TissuePatch ber ikke anvendes som den primzere stattemetode. Produktet skal
anvendes som et supplement, der yder midlertidig stette.

TissuePatch er ikke et trombogent haemostat. Det ber ikke anvendes til at
kontrollere arteriebladninger. Det kan dog anvendes som supplement il at
kontrollere lavtryks-/udsivende bladning.

Tissuepatch ber ikke vikles omkring gastrointestinale anastomoser.
TissuePatch ber ikke anvendes pa huden.

Hvis der er tegn pa beskadigelse af TissuePatch, ma produktet IKKE
anvendes.

TissuePatch ber ikke anvendes, hvis operationsstedet viser tegn pa en aktiv
infektion.

TissuePatch klaebeevnen kan blive forringet ved kontakt med oplasninger, der
indeholder jod. Sadanne stoffer bar IKKE appliceres pa stedet, for tillukning
med TissuePatch, men det kan dog anvendes efter applicering af plasteret.
TissuePatch kan svulme en anelse op til en samlet tykkelse pa <0,5 mm.

Der ber derfor udvises forsigtighed, nar produktet anvendes i trange
knoglestrukturer med nerver.

TissuePatch kan medfare en lokal, mild inflammatorisk reaktion, som kan
medfere indkapsling af inflammationsceller i visse fibroser.

TissuePatch er kun til brug pa en enkelt patient, og ma ikke gensteriliseres
efter abning. Produktet ber ikke genanvendes, da det udger adskillige risici,
som blandt andet risikoen for krydskontaminering og mangel pa sterilitet.
TissuePatch ma IKKE anvendes, hvis temperaturindikatorprikken er sort. Det
indikerer, at produktet har veeret udsat for overdrevne temperaturer og ikke er
egnet til brug.

OPBEVARING
TissuePatch skal opbevares ved temperaturer pa 2-25°C. Produktet ber ikke
nedfryses. Udlgbsdatoen er trykt pa emballagen.

KLINISKE INSTRUKTIONER

Yderemballagen pa TissuePatch er ikke steril og yderemballagen kan abnes
af en ikke-rengjort person. Der skal udvises omhu ved introduktionen af den
sterile inderpose i det sterile kirurgifelt.

Det anbefales, at inderposen abnes og produktet dispenseres lige fer brug for
at minimere handtering og undga beskadigelse (inkl. kralning) af produktet.
TissuePatch er designet, sa det har en passende anvendelsesstarrelse, men
det kan tilklippes. Det anbefales, at for at undga beskadigelse skal TissuePatch
klippes il den rigtige sterrelse i inderposen.

Produktet skal daekke et storre omrade end behandlingsomradet, og brugeren
ber holde mindst 1 cm margen mellem saret og plasterets kant.

Inden paszetning af produktet pa mal-veevet, skal stedet omhyggeligt afterres
med en ter tampon for at fierne eventuelle forurenende materialer som f.eks.
blod og veevsvaeske.

Ved paseetning skal det bla ‘TissuePatch’logo vende mod brugeren. Under
applikationen skal der holdes en tampon (som er let fugtet med saltvand) jeevnt
over hele plasterets omrade i mindst 60 sekunder for at sikre en god kontakt
mellem TissuePatch og veevsoverfladen. TissuePatch er fleksibel og kan foldes
og trykkes pa plads.

Hvis TissuePatch ikke kleeber tilstreekkeligt pa malvaevet efter paseetning,

kan paszetning som beskrevet ovenfor gentages i yderligere 60 sekunder.

Hvis produktet stadig ikke klaeber, skal det fiernes fra stedet, og vaevet skal
klargeres som beskrevet ovenfor med henblik pa genpasaetning af et nyt
plaster.

Hvis TissuePatch paszettes et forkert sted, kan det fiemes fra stedet.

Hvis der er brug for mere TissuePatch, kan yderligere produkter paszettes.
Prae-kliniske data og produktions kvalitetkontrol understatter sikker anvendelse
af op til 200 cm? af produktet til ikke-dural lukningsanvendelse og 100 cm? til
dural lukningsanvendelse, se tabellen under afsnittet BESKRIVELSE.

Alle henvendelser sendes til din lokale distributer.

Fremstillet af:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK

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

TissuePatch™

MoAubpevik, cuykoANTIKR, aTeyavoToInTIKA TaIvia Epagng yia cupTTAnpwHATIKA
TIapepTrod1an diapporg agpa, aiuatog Kai/ uypwv

NEPIFPAGH

To TissuePatch eivai éva amooTelpwpévo, AQUTOKGAANTO Kall aTTOPPOPATILO TIPOiGV
XEIPOUPYIKAG EMPPagNS kal ppayng piag xpriong. Mpokeiral yia éva dlagaveg
UHEVIO TEOTAPWY OTIRAdWY TTou amoteAoUvTal aTmd eVaAAITTOHEVEG OTPWOEIG
ToAu(yaAakTidiou-ouv- yAukoAidiou) kai ToAu(N-BivuAo-TuppoAidovngd0 -ouv-
akpuAIkoU o&¢og 25 -guv-N-udpogunAekTpIpIBo-aTEPT TOU aKPUAIKOU 080G 25)
“TissueBond™”. To pmAe Aoyotumo «TissuePatchy» Tepiéxel <0,015% wiw MiAe
Tou MeBuAeviou kai eivar opard péoa amd 1o Slagavég UPEVIO. XTn oUCKEUaaia
TepIAaUBAVETaI Eva ATTOOTEIPWUEVO TTPOIGV TOTTOBETNUEVO pPETTl OE DITTAG
TIPOCTATEUTIKG BUAGKAL.

Kwdikdég  MéyeBog ZuvoAikdg apiBudg Tou

HTTopEi va Xpnoipotoinei

(ava aoBevn)

Eqappoyéc gpayig  OAeg o1 dhheg
okANpAS uAVIyYag EQappoyeg
TP-01 50 x 25 x 0,04mm 8 16

TP-02 50 x 50 x 0,04mm 4 8
TP-03 50 x 100 x 0,04 mm 2 4
TP-04 100 x 100 x 0,04 mm 1 2
TP-05 30 x 80 x 0.04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2
ToAuouokevaoia 4
€mBepaTLY
TP-07 25x 100 x 0.04 mm 4 8
TPOMOZ APAZHZ

To TissuePatch eival Tpoiév Tou amoteAeital amé ToMaTAég oTiBadeg. Ta upévia
amé moAu(yahakTid10-ouv-yAuKoAiBI0) 5pOUV WG GUVEKTIKO TTAEYHA OTO ECWTEPIKO
TOU EMBEPATOG Kall WG avTi-koAANTIKM PEUBPAVN Ppayng aTnv Avw EMQAvEIT

Tou emBEparog. To upévio amd TissueBond™ yivetar autokoAnTo 6Tav épxetal

o€ ETaQn pe 1016 Kal TPOoKOAAGTaI apéowg OTNY EMQAVEIT JECW IOVTIKWV Kal
0OpOIOTIOAIKWY GAANAETTIBPATEWY, AEITOUPYWVTAG WG EUPPAgN YIC TV ATTOTPOTTH
Siappowv. To emibepa Tapapével o 60N Tou Kal aToIKodOETal apyd péxpl va
amoppo@n6ei TApWS.

ENAEIZEIZ

To TissuePatch evdeikvutal yia Ty Epgpagn kai v evioxuon évavri:

Alappowv uypou (PeTagy dAMwv kar eykeparovwriaiou uypou (ENY)) f/kar
aipatog, O€ TEPITITWOEIG GTTOU ATTAITEITAI ATTOKATAGTACN TG OKANPAS MVIYYaS.
Alappong aépa o€ Bupakikr XeIPoupyIkn emEUBacn (avoikTh kail eAdyioTa
€TEPRATIK)

E¢idpwong xapnAig mrieang fi aipoppayiag fy diapporig uypou peTd amo
XEIPOUPYIKEG dladIkaaieg ae PAAAKS 10TO.

To TissuePatch Tpoopiletal yia xprion wg TapeAkdpEvo Kai O yia v
avTIKaTAOoTaAoN PAPPATWY 1} PECWY GUYKPATONG TTOU XPNaIkoTIoIo0vVTal KATd TV
TIPOTEYYION 10TQV.

ANTENAEIZEIZ

Aev poopidetal yia evdoayyelakh xpran.

Aev TPoOPIZETal YIa TNV AVTIKATAGTACT TwV EKACTOTE PaPNATWY, PETWV
OUYKPATONG f KAITT TTOU XPNOIUOTIOIUVTAI KOTE TNV TIPOGEYYION I0TWY.

Aev TpoopideTal yia Xpran wg UTroKaTaaTaTo/avTIkataoTamg g okAnpig pAviyyag.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MAHPO®OPIEZ I'lA THN AZOAAEIA

To TissuePatch dev Ba TpéTel va xpnaipomoleital o€ aoBeveig pe yvwoTh
aMepyia ri evaioBnaia ota guaTaTikd Tou aToiygia. H katalMnAdTa g xpriong
Tou TissuePatch Tpémel va e€eTadeTal kata mepiTTwan.

To TissuePatch dev Ba TpETEl va XpNCILOTIOIETa WG TPWTEUOV PEGO
auyKparnang. To TTPoidv TTPooPIZETal yia XProm WG TTAPEAKOHEVO yia TV TIOpOXT
TIPOOWPIVAG TUYKPATANG.

To TissuePatch dev Exel BpopBoydvo aipooTarikr dpdarn. Aev Tpémel va
XPnolhoToIETal yia TOV €AEyX0 TNG apTNpIaKAG aigoppayiag. Mmopei woTtéoo va
xpncrluorrometi ETTIKOUPIKG, Yia TOV EAeyXO alpoppayiag 1 e§idpwang xapnAig
TiEang.

To TissuePatch dev Ba TpéTel va TUAiyeTal yUpw aTmd YOOTPEVTEPIKEG
QVACTOHWOEIG.

To TissuePatch dev Ba mpémel va ypnaoipotolgital oTo dépya.

e mepimTwon mou diamioTw8ouv ixvn pBopdg Tou TissuePatch, To poiov AEN
TIPETTEI VA XPNOILOTIOIEITl.

+ To TissuePatch dev Ba Tpémel va xpnaipoTolgital av UTApyel evepyr Aoiuwén
OTO XEIPOUPYIKG TrEdiO.

H emagn pe dlaAUpaTa TTou TEPIEXOUV 1WBI0 UTTOPET Vel ETMPEATE TIG KOMNTIKEG
1516mTeg Tou TissuePatch. AEN Ba TpéTel va XpnoILoTIoIouvTal TETOIEG OUTTES
070 XEIPoUpYIKO TrEdio TIpIv TV Euppagn pe To TissuePatch, aAa pmmopolv va
XPNOIHOTIOINBOUV PETG OTTO TV EQAPHOYH TOU ETTIBEUATOS.

« To TissuePatch evdéxetal va dloykwBei EAa@puig, Tavovtag o€ oUVoAIKS
Téx0g <0,5mm. ZUVETILG, amaiTeital TPoooxr Kard T xprarn Tou Tpoiéviog o€
£YKAEIOTEG OOTIKEG DOLEG, OTTOU UTTIAPXOUV VEUPA.

To TissuePatch evdéxeral va TTPOKAAETEN TTIC TOTTIKK GAEYHOVWAN avTidpaaT, e
€TakoAoudn evBuAdkwan amod eAeypovwdn KUTTapa Kal ivwar.

To TissuePatch Tpoopietar yia xpnon o évav povo aoBevi Kal dev TpETel

Va ETTAVATIOOTEIPWVETAI PETA aTTO TO Avolypa TG cuoKeuaaiag Tou. To Tpoiov
Oev Ba péTrel va eavaypnoipoToleital. H emavaypnaiyotoinan eykupove
ToAUdipIBpOUG KIVOUVOUS, GUpTIEPIAIUBAVOUEVOU TOU KIVOUVOU DIaoTAUPOUMEVNS
poAuvang kai SiakUBEUaNS TG OTEIPOTNTA.

MHN xpno1porroigite To TissuePatch eav n evBeikTikr koukida Beppokpaaiag
£xel paupo Xpwua. Autd uTrodelkvUel OTI TO TIPOIGV £XEI EKTEBET OE aKpalieg
Beppokpaaieg kai dev eivar kardAnAo yia xpron.

QYAAZH

To TissuePatch mpémel va guAdooetal oe Beppokpaaia 2-25°C. To mpoidv dev Ba
TIpETEl vat KatayUxetal. H nuepopnvia Ajgng Tou TpoiévTog eival Tutwpévn ot
OUoKeuaoia.

KAINIKEZ OAHTIEZ

+ Hegwrepikr ouokevaaia Tou TissuePatch dev eivar amooTeipwyévn Kai n
ATTOPAKPUVON TOU TIEPITUNYATOG TIPETTEI Vat YiVETCIl QTG GTOpO TToU Oev

£xel amoAupavBei KataMAAWG yia Xelpoupyeio. ATraiTeital Tpoooxr WoTe o
E0WTEPIKOG ATTOOTEIPWHEVOG BUAAKOG va eKTIBETCI POVO OE ATTOCTEIPWHEVD
XEIPOUPYIKO TrEDIO.

Mpiv a6 ™ xpron Kar Pe aTOX0 TV EAaIoTOTIOINGN EAQAS HE Ta XEPID KAl

MV amo@uyn {npIwy (kabuwg Kai Tou {apwpaTog), GUVICTATAI TO Gvolyua Tou
£0WTEPIKOU BUAGKOU Kall N Gpeam dicxuon Tou TPoiovTog.

To TissuePatch éxel axedlaaTei €101 WaTE va €xel T0 katdAAnAo péyeBog yia kabe
XPAon, waTOC0 PTTOpET va Koiel aTo amaitoUpevo péyedog. Ma my amoguyn
{nuiwv, ouviatéral To TissuePatch va kéBeral 1o karédAAnAo péyeBog, eviog Tou
£0WTEPIKOU BUAdKOU.

To poidv Ba TpETel va KAAUTITEI HeyaAUTEPN ETTIQAVEID CTTO TNV UTTO
aToKaTaoTac TEPIOXK Kai 0 XpriaTng Ba TPETEN va agrvel TeEpIBLpIO
TouAdIoTov 1 cm pETagy Tou TPAUNATOG Kal TOU GKPOU TOU ETTIBERATOS,

Mp1v TV e@appoyr Tou TTPoIdVTOG £TTi TOU 10TOU yia TOV OTI0i0 TIPoOpPIETal,
oKouTriaTe ehagpd TV TEPIOXT He Eva OTEYVO OTUAEG yial TNV ATTORAKPUVOT) TUXOV
HoAuapaTIKWY UAIKQV, TT.X. aijia kal uypd TPoepXOHEVa aTo Tov 10T6.

Kara v epappoyn, 1o ptAe Aoyotumo «TissuePatch» 6a wpémel va givar
OTPONKEVO TTPOG TOV XpraT. Katd T SIGpKEIT TNG EQAPHOYAG, TIPETTEN VOl
aoknBei Triean opoIopopPa G€ OAGKANPN TNV ETIGAVEIX TOU ETTBEUATOG PE Evav
BapBakopdpo aTuked (Tov oTroio xete dlaBPESe! pe Pualohoyikd 0pd) yia XPOVIKG
6160Tna TouhdyiaTov 60 deutepoAéTTwy, £101 WOTE va S1acPaNIOTE N kaAl
eagn peragy Tou TissuePatch kar g em@aveiag Tou 10To0. To TissuePatch eivar
u’JKau]'rTo Kal pmropei va SITAwBET 1 va GUPTTIETTET TTPOKEIPEVOU va ToTIoBETNBET
owoTa.

+ Edv peta amé v egappoyn To TissuePatch dev £xel eTikabioel IKavoToInTIKG 0TO
10T6-0T6XO, ) EQAIPHOYN TIOU TIEPIYPAPETAI TIAPATTAVW PTTOPE Vol ETTavaAn@Oei
yia akoépn 60 deutepdAeTTta. Edv 10 TPOidv e§akoAoubei va unv emmikaBeTal,
TIPETTE VO AQCIPEITaI TG TNV TIEPIOXT Kl O 10TOG TTPETTEN VI TIPOETOINCOTET OTTWG
TIEPIYPAPETCI TIAPATTAVW YICH EK VEOU EQAPHOYH KaIVOUPYIOU ETTIBERATOS.

Edv 1o TissuePatch egappooTtei oe AavBaapévn Tiepioxn, pmmopei va agaipeBei
Qtoé My TepIoXH).

Edav amaireitar mepaitépw TissuePatch, emimAéov mpoidv pmopei va epapuoaTei.
Z0p@uva pe 1a TPOKAIVIKA Kal Ta KATAOKEVADTIKG OedOpEVa EAEYXOU, Eival
uowa)\ﬁ§ 1 xprion €wg 2007.£x” yia EQAPLOYEG GPayRG i GKANPNG HAVIYYag Kat
100 7.k \&l)q £QAPHOYES Ppayng okANPAG UAVIVYAG. A€iTe Tov Trivaka TG evoTnTag
MEPIFPA®H.

AmeuBlvete 0An TNV aMAnAoypagia aTov ToTrKé oag Siavopéa.

Mapaokeudderar amoé mv:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK

TnA. +44 (0)113 2000500 ®ag +44 (0)113 2407343

[R]

TissuePatch™

Hava, kan ve/veya sivi sizintisini dnleyici yapiskan, yapistirici, ve bariyer 6zellikli
cok tabakall film

TANIM

TissuePatch steril, tek kullanimlik, kendinden yapigkanli, absorbe olabilir bir
cerrahi doku yapistirici ve bariyerdir. Urlin, doniisiimlu sekilde yerlestirilmis

bir tabaka poli(laktid-ko-glikolid) ve bir tabaka poli(akrilik asit25 esteri N-vinil-
pirolidon50-ko-akrilik asit25-kohidroksisuksinimid) TissueBond ™" olmak tizere
dort tabakadan olugan saydam bir filmdir. Mavi ‘TissuePatch’ logosu <%0,015 a/a
Metilen Mavisi igerir ve saydam filmden goriinir niteliktedir. Her bir steril malzeme
cift bariyerli torba iginde ambalajlanmigtir.

Ref.No Boyut Toplam Kullanim Sayisi
(hasta basina)
Dural Kapama Tiim diger
[ IJ | I ! J [ |

TP-01 50 x 25 x 0.04mm 8 16

TP-02 50 x 50 x 0.04mm 4 8

TP-03 50 x 100 x 0.04mm 2 4

TP-04 100 x 100 x 0.04mm 1 2

TP-05 30x 80 x0.04 mm 4 8

TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2

410 Coklu Paket
TP-07 25x 100 x 0.04 mm 4 8

ETKi MEKANIZMASI

TissuePatch gok tabakali bir tiriintdiir. Poli(laktid-ko-glikolid) filmler yama icinde
yapigkan bir matris olarak, yamanin Ust yiizeyinde ise bir yapisma karsiti bariyer
film olarak gorev gérir. TissueBond™ film dokuya uygulandiginda yapiskan hale
gelerek iyonik ve kovalent etkilesimlerle derhal yiizeye yapisir ve sizintiy1 énleyen
bir macun seklinde hareket eder. Yama yerlestirilmis oldugu yerde kalarak biyik
6lgiide emilene kadar yavasca ¢ozundr.

ENDIKASYONLAR

TissuePatch agagidaki durumlarda giiglendirme ve yapistirma amaciyla kullanim

icin endikedir:

+ Dura mater tamirinin gerekli oldugu yerlerde sivi (beyin-omurilik sivisi (BOS)
dahil) ve/veya kan sizintisina kars|;

+ Toraks cerrahisinde hava kagag! durumunda (acik veya miniml invazif);

+ Yumusak doku cerrahisini takiben disik basingli veya sizinti seklinde
kanamalarda veya sivi kagaklarinda.

TissuePatch bir yardimci Griin olarak kullaniimak iizere tasarlanmigtir ve doku

yaklastirma igin uygun gdrilen dikis, zimba ya da klipslerin yerine kullaniimaya

yonelik degildir.

KONTRENDIKASYONLAR

Intravaskler kullanima yonelik degildir.

Doku yaklastirma igin uygun goriilen dikis, zimba ya da klipslerin yerine
kullaniimaya yénelik degildir.

Dura mater ikamesi olarak kullaniimaya yénelik degildir.

UYARILAR VE GUVENLIK BILGILERI

TissuePatch igerigindeki bilesenlere karsi hassasiyeti ya da bir alerjisi
oldugu bilenen hastalarda kullaniimamalidir. Kullanimi bireysel olarak
degerlendirilmelidir.

TissuePatch birincil destek yontemi olarak kullaniimamalidir. Bu Uriin, gegici
destek saglayacak bir ek bir yéntem olarak kullanilmalidir.

TissuePatch bir trombojenik hemostat degildir. Arteriyel kanamalarin kontrol
altina alinmasina yonelik olarak kullaniimamalidir; ancak distik basingli
sizintilarin/kanamalarin kontrol altina alinmasinda ek olarak kullanilabilir.
TissuePatch gastrointestinal anastomozlarin etrafina sariimamalidir.
TissuePatch cilt (izerinde kullanimamalidir.

TissuePatch'de hasar olduguna isaret eden herhangi bir belirti olmasi halinde

Es]

Griin KULLANILMAMALIDIR.

Ameliyat bdlgesinde bir aktif infeksiyon mevcut oldugu takdirde TissuePatch
kullaniimamalidir.

TissuePatch'in yapiskanligi iyot iceren soliisyonlarla temastan etkilenebilir.
TissuePatch ile yapistirma islemi 6ncesinde uygulama bélgesine bu gibi
maddeler UYGULANMAMALIDIR; ancak yama uygulamasinin ardindan bu
maddeler, kullanilabilir.

TissuePatch hafifce siserek toplamda <0,5 mm'lik bir kalinlija ulasabilir. Bu
nedenle driin, kemikli yapilarin sinirladigi sinirlerin meveut oldugu bolgelerde
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

TissuePatch'in yol agabilecedi hafif, lokal yang bir miktar fibrozla birlikte
inflamatuvar hiicreler tarafindan enkapstilasyona yol agabilir.

TissuePatch tek hastada kullaniimaya yoneliktir ve agildiktan sonra tekrar
sterilize edilemez. Gapraz kontaminasyon riski ve sterilizasyon zaafiyeti gibi
zararlara yol agabileceginden, (riin yeniden kullaniimamalidir.

Sicaklik gosterge noktasi siyah ise TissuePatch'i KULLANMAYIN; bu noktanin
siyah olmasi Urliniin asiri sicaga maruz kalmis oldugunu ve kullanima uygun
olmadigini gosterir.

SAKLAMA
TissuePatch 2-25 °C'de saklanmalidir.Bu Giriin dondurulmamalidir. Bu Grliniin son
kullanma tarihi ambalaj Uizerinde basilidir.

KLINIK TALIMATLAR

TissuePatch'in dis ambalaji steril degildir ve dis ambalaji steril olmayan bir kisi
tarafindan agiimalidir. I¢ steril torbanin steril ameliyat alani igerisinde olmasina
dikkat edilmelidir.

Uriintin elde tutulma ihtiyacini en aza indirmek ve hasar gérmesini (kivrilma
dahil) engellemek igin i¢ torbanin kullanimdan hemen dnce agilmasi ve driintin
uygulanmasi tavsiye edilir.

TissuePatch kullanima uygun boyutta tasarlanmig olmakla birlikte kesilerek
uygun boyuta getirilebilir. Hasari énlemek igin, TissuePatch i¢ torba dahilinde
kesilerek uygun boyuta getirilmelidir. Uriin, uygulama gerektiren alandan

daha bilyik bir alani kaplamalidir ve kullanici yara bélgesi ile yamanin kenari
arasinda en az 1 cm'’ lik bir pay birakmalidir.

Urlin hedef dokuya uygulanmadan dnce, dokudan gelen sivi ve kan gibi
kontamine edici maddelerin temizlenmesi amaciyla, bolge kuru bir gazli bezle
nazikge silinmelidir.

Uriin bdlgeye uygulanirken mavi ‘TissuePatch’ logosu kullaniciya bakar
durumda olmalidir. TissuePatch ile doku yiizeyi arasinda iyi bir temas
saglayabilmek icin uygulama sirasinda bir gazli bezi (serum fizyolojik ile hafifge
nemlendirilmig) yamanin bulundugu alanin tiimi (izerinde en az 60 saniye
stiresince diizglince tutun. TissuePatch esnektir ve katlanip bastirilarak yerine
yerlestirilebilir.

Uygulamay takiben TissuePatch hedef dokuya yeterli élgiide yapismamissa,
yukarida belirtilen uygulama ilave bir 60 saniye daha tekrar edilebilir. Uriin
yapismazsa, uygulandigi bolgeden soktilmeli ve yeni bir yamanin tekrar
uygulanabilmesi igin doku yukarida agiklandigi gibi hazirlanmalidir.
TissuePatch yanlis bir bdlgeye uygulandigi takdirde bélgeden gikarilabilir.
Eger daha fazla TissuePatch gerekliyse, ilave Griin uygulanabilir. Klinik dncesi
ve (retim sirasindaki kalite kontrol verileri, dura disi kapamalarda 200 cm?ye
kadar, dural kapamalarda ise 100cm*ye kadar Uriiniin gtivenli sekilde
uygulanabilecegini yéntindedir; TANIM bélimiinde bulunan tabloda bu bilgiler
yer almaktadr.

Tiim yazismalarinizin muhattabi yerel dagiticinizdir.

Uretici:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, BK

Tel +44 (0)113 2000500 Faks +44 (0)113 2407343

TissuePatch™

Pelicula adhesiva multicapa, barrera y sellador que acttia como prevencion
adicional contra las filtraciones de fluidos, sangre y aire

DESCRIPCION

TissuePatch es una barrera y un sellador quirtrgico absorbible, autoadhesivo y
estéril de uso Unico. El producto se compone de cuatro capas transparentes de
pelicula, que incluyen capas alternas de poli(lactido-co-glicolido) y poli(N-vinilo
pirrolidén 50, co-acido acrilico 25, co-N-hidroxisucinimida y éster de acido
acrilico 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 pelicula transparente. Cada dispositivo estéril esta
envasado en una bolsa de barrera doble.
N.° de ref. Tamano Cantidad total que puede
usarse (por paciente)

Aplicaciones para  Todas las

el cierre de la demas
duramadre aplicaciones

TP-01 50 x 25 x 0.04 mm 8 16

TP-02 50 x 50 x 0.04 mm 4 8

TP-03 50 x 100 x 0.04 mm 2 4

TP-04 100 x 100 x 0.04 mm 1 2

TP-05 30x 80 x0.04 mm 4 8

TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2

multipack de 4 parches
TP-07 25x100 x 0.04 mm 4 8

COMO ACTUA

TissuePatch es un producto multicapa. Las peliculas de poli(lactido co-glicélido)
actian como matriz de cohesion 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 ionicas y covalentes y acttia como un sellador que evita
las fugas. El parche permanece colocado en su posicion mientras se degrada
poco a poco hasta absorberse sustancialmente.

INDICACIONES

TissuePatch esta indicado como sellador y refuerzo contra:

+ Las filtraciones de liquidos (incluido el liquido cefalorraquideo [LCR]) y/o las
filtraciones sanguineas cuando se requiera reconstruir la duramadre.

+ Las fugas de aire en cirugia toracica (abierta y minimamente invasiva).

+ Las fugas de baja presion, hemorragias o filtraciones de fluido tras
procedimientos quirdrgicos en tejidos blandos.

TissuePatch esta concebido para utilizarse como elemento adicional y no esta

disefiado para sustituir suturas o grapas, seglin proceda, en la aproximacion de

tejidos.

CONTRAINDICACIONES

No es para uso intravascular.

No reemplaza suturas, grapas, ni clips como medio de aproximacion del tejido.
No es un sustituto/reemplazo de la duramadre.

ADVERTENCIAS E INFORMACION DE SEGURIDAD

TissuePatch no debe utilizarse en pacientes con alergia o sensibilidad
conocidas a sus componentes. Su uso debe considerarse sobre una base
individual.

TissuePatch no debe utilizarse como el medio principal de apoyo. El producto
debe utilizarse como un elemento adicional que brinda apoyo temporal.
TissuePatch no es un hemostato trombogénico. No debe utilizarse para
controlar hemorragias arteriales; sin embargo, puede utilizarse conjuntamente
para controlar la baja presion de filtracion de liquido o sangre.

TissuePatch no deberia envolverse alrededor de anastomosis
gastrointestinales.

TissuePatch no debe utilizarse sobre la piel.

Si existe alguna evidencia de dafio en TissuePatch, el producto NO debera
utilizarse.

TissuePatch no debe utilizarse si existe una infeccion activa en la zona de la
intervencion.

La adhesion de TissuePatch puede verse afectada si entra en contacto con
soluciones que contengan yodo. Estas sustancias NO deben aplicarse en la
zona antes de sellarla con TissuePatch, aunque pueden utilizarse después de
la aplicacion del parche.

TissuePatch 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
oseas de dificil acceso en las que haya nervios.

TissuePatch puede causar una ligera reaccion inflamatoria local, lo que puede
llevar a la encapsulacion de las células inflamatorias con una leve fibrosis.
TissuePatch 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 contaminacion cruzada
y la falta de esterilizacion.

NO UTILICE TissuePatch si el punto indicador de temperatura esta de

color negro. Esto indica que el producto ha estado expuesto a excesivas
temperaturas y no esté apto para usar.

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

INSTRUCCIONES CLINICAS

El envase exterior de TissuePatch no es estéril, por lo que al envoltorio debe
abrirlo una persona que no se haya lavado las manos. Se deberé tener
cuidado de no exponer la bolsa interior estéril al campo quirdrgico.

Se recomienda abrir la bolsa interior y preparar el producto antes de su uso
a fin de minimizar la manipulacion y evitar qualquier dafio al mismo (incluido
el curvado).

TissuePatch esta disefiado para que su tamafio se adapte al &rea a cubrir,
aunque se puede cortar a medida. Para evitar cualquier dafio, se recomienda
cortar TissuePatch segun el tamafio adecuado en la bolsa interior. El producto
debe cubrir un area mayor que la zona a tratar y se debera dejar al menos un
margen de 1 cm entre la lesion y el borde del parche.

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

Al aplicarlo, el logo azul de TissuePatch debe estar orientado hacia el
usuario. Durante la aplicacion, mantenga presionado un hisopo (humedecido
ligeramente con una solucion 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 TissuePatch y la superficie del tejido. TissuePatch es
flexible y puede doblarse y colocarse mediante presion.

Si, tras la aplicacion, TissuePatch no se ha adherido satisfactoriamente al
tejido objetivo, se puede repetir la aplicacion descrita anteriormente durante
60 segundos més. Si el producto sigue sin adherirse, se puede retirar y el
tejido debera prepararse como se describe mas arriba para volver a aplicar
otro parche.

Si TissuePatch se aplica en una zona incorrecta, se puede retirar.

Si se necesita mas TissuePatch, puede aplicarse mas cantidad de producto.
Los datos de control de calidad de fabricacion y los preclinicos confirman

el uso seguro de hasta 200 cm? de producto para aplicaciones que no sean
para el cierre de la duramadre y 100 cm? para aplicaciones de cierre de la
duramadre; vea el cuadro en la seccion de DESCRIPCION.

Dirija toda la correspondencia a su distribuidor local.

Fabricado por:

Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, Reino Unido
Tel. +44 (0)113 2000500 Fax +44 (0)113 2407343





