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

DESCRIZIONE
TissuePatch 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’acido25). 
“TissueBondTM”. 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)
  Applicazioni per Altre
  sigillazion e durale applicazioni
TP-01 50 × 25 × 0.04 mm 8 16
TP-02 50 × 50 × 0.04 mm 4 8
TP-03 50 × 100 × 0.04 mm 2 4
TP-04 100 × 100 × 0.04 mm 1 2
TP-05 30 × 80 × 0.04 mm 4 8
TP-06 30 × 80 × 0.04 mm  1 2
 confezione smultipla
 con 4 cerotti
TP-07 25 × 100 × 0.04 mm 4 8

MODALITÀ D’AZIONE
TissuePatch è un prodotto multistrato. I 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 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;
• fuoriuscite d’aria nel caso di interventi chirurgici al torace (a cielo aperto o a 

tecnologia mini invasiva);
• sanguinamenti o 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 l’approssimazione di tessuti.

CONTROINDICAZIONI
Non indicato per uso intravascolare.
Non indicato per sostituire suture, graffette o clip, a seconda dei casi, per 
l’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 
caso per caso.

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

• TissuePatch non è un mezzo emostatico trombogenico. Non deve essere 
utilizzato per controllare emorragie arteriose; tuttavia, può 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 può 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 
l’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 può provocare una lieve reazione infiammatoria localizzata, che 
può determinare l’incapsulamento da parte di cellule infiammatorie con un 
certo grado di fibrosi.

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

• NON utilizzare TissuePatch se l’indicatore puntiforme di temperatura è nero, 
indice dell’esposizione del prodotto a temperature eccessive e della sua 
inidoneità 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 è indicata sulla 
confezione.

ISTRUZIONI CLINICHE
• La confezione esterna di TissuePatch 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 del suo utilizzo per ridurre al minimo ogni 
manipolazione ed evitare danni (quali l’arricciamento) al prodotto.

• TissuePatch è stato ideato in dimensioni idonee all’utilizzo, ma può essere 
tagliato su misura. Si raccomanda di tagliare TissuePatch 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 
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 
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 
TissuePatch e la superficie del tessuto. TissuePatch è flessibile e può essere 
piegato e premuto per essere collocato in sede.

• Se, dopo l’applicazione, TissuePatch 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 film.

• Se TissuePatch viene applicato nel sito errato, può essere rimosso.
• Nel caso si renda necessario, è possibile applicare un’ulteriore quantità di 

TissuePatch. I dati preclinici e relativi al controllo qualità della produzione 
indicano che è possibile utilizzare senza rischi fino a 200 cm² di prodotto per 
applicazioni di sigillatura non durale e fino a 100 cm² 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

IT

TissuePatch™
Meerlaags gelamineerde klevende afdichting en barrièrefilm als hulpmiddel voor 
de preventie van lucht-, bloed- en/of vloeistoflekkage

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 barrière verpakt.
Ref. Nr. Maat Totaal aantal dat mag worden
  gebruikt (per patiënt)
  Voor durale Overig
  afdichtingen gebruik
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 stuks multipack)
TP-07 25 x 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 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
TissuePatch wordt geïndiceerd ter afdichting en versterking tegen:
• Vloeistof- (inclusief cerebrospinale vloeistof (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 patiënten 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 arteriële 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.

• 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 beïnvloed 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 vlak 
vóór 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.

• 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 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 à effet barrière pour une 
prévention complémentaire contre les fuites d’air, de sang et/ou de fluides

DESCRIPTION
TissuePatch 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)
  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-04 100 x 100 x 0,04 mm 1 2
TP-05 30 × 80 × 0,04 mm 4 8
TP-06 30 × 80 × 0,04 mm 1 2
 pack de 4 pièces
TP-07 25 × 100 × 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 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
TissuePatch 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;
• Les fuites d’air en chirurgie thoracique (ouverte et mini-invasive);
• Les fuites de saignement suintant ou à basse pression ou les fuites de fluides 

après des procédures chirurgicales sur tissus mous.
TissuePatch est conçu pour être utilisé en tant qu’agent auxiliaire et n’est 
pas conçu 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-mère.

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

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

• TissuePatch ne doit pas être utilisé en tant que moyen de support principal. Le 
produit doit être utilisé comme agent auxiliaire, offrant un support temporaire. 

• TissuePatch 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.

• TissuePatch ne doit pas être enroulé autour des anastomoses gastro-
intestinales.

• TissuePatch ne doit pas être utilisé sur la peau. 
• NE PAS utiliser TissuePatch en cas de signe quelconque de détérioration du 

produit.

• 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 l’iode. De telles substances NE 
doivent PAS être appliquées sur le site sans avoir auparavant obturé celui-ci 
avec TissuePatch. Elles peuvent toutefois être utilisées après l’application de 
la pièce.

• TissuePatch 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.

• TissuePatch peut provoquer une réaction inflammatoire locale légère 
conduisant à une encapsulation par les cellules inflammatoires accompagnée 
d’un certain degré de fibrose. 

• TissuePatch 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 TissuePatch 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
TissuePatch doit être conservé à des températures de 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 TissuePatch 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.

• TissuePatch est conçu pour être d’une taille appropriée à l’usage prévu, mais 
il peut être découpé à la dimension voulue. Pour éviter tout dommage, il est 
recommandé de découper TissuePatch à la dimension appropriée dans la 
poche interne. 

• Le produit devrait recouvrir une superficie supérieure à la zone à traiter. 
L’utilisateur doit prévoir une marge d’au moins 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 TissuePatch et la surface des tissus. TissuePatch est souple 
et peut être plié et pressé en position.

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

• Si TissuePatch est appliqué sur un site incorrect, il peut être retiré du site.
• S’il est nécessaire d’utiliser davantage de TissuePatch, une quantité 

supplémentaire peut être appliquée. Les données précliniques et de contrôle 
de la qualité de fabrication indiquent qu’il est possible d’utiliser jusqu’à 200 cm2 
de produit en toute sûreté pour des applications pour obturation non-durale et 
100 cm2 pour des applications pour obturation durale ; voir le tableau dans la 
section DESCRIPTION.

Adressez toute correspondance à 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) “TissueBondTM”. 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
  applications applications
TP-01 50 × 25 × 0.04 mm 8 16
TP-02 50 × 50 × 0.04 mm 4 8
TP-03 50 × 100 × 0.04 mm 2 4
TP-04 100 × 100 × 0.04 mm 1 2
TP-05 30 × 80 × 0.04 mm 4 8
TP-06 30 × 80 × 0.04 mm 1 2
 4 patch multipack
TP-07 25 × 100 × 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 TissueBondTM 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 oozing 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.  It is 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 200cm² 
of product for non-dural closure applications and 100cm² 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™ 
Многослойный, самоклеящийся изоляционный материал и барьер, применяемый 
в качестве дополнительной защиты от утечек воздуха, при сочащемся 
кровотечении, либо от утечек жидкости

ОПИСАНИЕ
TissuePatch — 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 может
каталогу  применяться (для одного пациента)
  Дуральное Другие области
  применение применения 
TP-01 50 × 25 × 0.04 mm  8 16
TP-02  50 × 50 × 0.04 mm  4 8
TP-03  50 × 100 × 0.04 mm  2 4
TP-04  100 × 100 × 0.04 mm  1 2
TP-05  30 × 80 × 0.04 mm  4 8
TP-06  30 × 80 × 0.04 mm 1 2 
 4 шт. в упаковке
TP-07  25 × 100 × 0.04 mm  4 8

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ
TissuePatch — 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
TissuePatch 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;
• воздуха в торакальной хирургии (открытые и минимально инвазивные 

операции);
• со слабым кровотечением или при сочащемся кровотечении, либо от утечек 

жидкости во время хирургических операций на мягких тканях.
TissuePatch предназначена для применения в качестве дополнительного 
средства и не предназначена для замещения шовного материала, либо 
хирургических скобок для сопоставления краев ткани.

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

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

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

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

• Пленка TissuePatch 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 ТissuePatch не следует применять на желудочно-кишечном 
анастомозе.

• Пленку TissuePatchDural также не следует применять на кожных покровах.
• TissuePatch НЕ СЛЕДУЕТ ПРИМЕНЯТЬ, если имеется какое-либо видимое 

повреждение изделия.
• TissuePatch не следует применять, если на операционном поле присутствует 

активная инфекция.
• Клейкие свойства TissuePatch могут нарушиться (снизиться) из-за контакта 

с раствором, содержащим йод. Подобными субстанциями НЕ СЛЕДУЕТ 
обрабатывать область перед использованием TissuePatch, при этом можно 
провести обработку после применения пленки.

• TissuePatch 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.

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

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

ХРАНЕНИЕ
TissuePatch 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 TissuePatch нестерильна и вскрытие внешней оболочки 

упаковки должно быть проведено кем-либо из персонала в нестерильной 
зоне. 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 TissuePatch 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, чтобы удалить загрязняющие (заражающие) 
материалы, такие как кровь 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 физраствором) по всей 
поверхности пленки минимум в течение 60 секунд, чтобы обеспечить хороший 
контакт между TissuePatch и поверхностью ткани. TissuePatch эластична и 
может быть приложена и зафиксирована в определенной позиции.

• Если после применения пленка TissuePatch 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 TissuePatch была наложена на неверно выбранный участок, ее 
можно оттуда удалить.

• Если необходим дополнительный материал TissuePatch, приемлемо 
последующее наложение. Согласно данным производителя и доклинических 
исследований, одобрено безопасное применение вплоть до 200 см2 пленки 
при недуральном применении и до 100 см2 при дуральном; см. таблицу под 
разделом «ОПИСАНИЕ».

За дополнительной информацией обращайтесь к локальным дистрибуторам.

Произведено:
Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK (Великобритания)
Тел.: +44 (0)113 2000500 Факс: +44 (0)113 2407343

TissuePatch™
Mehrlagiger adhäsiver, versiegelnder Barrierefilm zur unterstützenden Prävention 
gegen Blut, Luft und/oder Flüssigkeitsleckagen

BESCHREIBUNG
TissuePatch ist ein steriler selbstadhäsiver, 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-Acrylsäure 25-co-N- Hydroxysuccinimidester der 
Acrylsäure 25) “TissueBond” bestehen. Das blaue “TissuePatch”-Logo enthält 
≤ 0,015 % m/m Methylenblau und ist durch den durchsichtigen Film hindurch 
sichtbar. Die Produkte sind jeweils einzeln in einer Doppelsterilverpackung 
verpackt.
Referenz- Größe Gesamtzahl, die (je Patient)
nummer  verwendet werden kann
  Duralver- Duralver-
  schluss schluss
TP-01 25 × 50 × 0,04 mm 8 16
TP-02 50 × 50 × 0,04 mm 4 8
TP-03 50 × 100 × 0,04 mm 2 4
TP-04 100 × 100 × 0,04 mm 1 2
TP-05 30 × 80 × 0,04 mm 4 8
TP-06 30 × 80 × 0,04 mm  1 4
 4-Patch-Mehrstückpackung  
TP-07 25 × 100 × 0,04 mm 4 8

WIRKUNGSWEISE
TissuePatch ist ein mehrlagiges Produkt. Die Poly(lactid-co-Glycolid)-Filme 
agieren als kohäsives Bindemittel innerhalb des Patches und als anti-adhäsiver 
Barrierefilm auf der Oberfläche des Patches. Der TissueBondTM-Film wird bei 
der Anwendung auf Gewebe adhäsiv und haftet durch ionische und kovalente 
Wechselwirkungen sofort auf der Oberfläche und agiert als Versiegelung, um das 
Austreten von Flüssigkeiten zu verhindern. Das Patch verbleibt an seinem Platz, 
während es sich langsam zersetzt und schließlich im Wesentlichen absorbiert 
wird.

INDIKATIONEN
TissuePatch ist bestimmt für die Versiegelung und Verstärkung gegen:
• Flüssigkeit (einschließlich Rückenmarksflüssigkeit) 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. Ersatzergänzungsprodukt, nicht
jedoch als reines Ersatzprodukt von Nähten oder Klammern bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur intravaskulären Anwendung.
Kein Ersatz für Nähte, Klammern oder Klemmen. 
Kein Duraersatz.

WARNHINWEISE UND SICHERHEITSINFORMATIONEN
• TissuePatch sollte nicht bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder 

Sensibilisierung für 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 Hämostiptikum. Es sollte nicht dazu 

verwendet werden, arterielle Blutungen zu stoppen; es kann jedoch als 
zusätzliches Mittel zur Kontrolle von Wundflüssigkeiten/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 Beschädigungen sollte TissuePatch nicht benutzt werden.

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

• Die adhäsive Wirkung von TissuePatch kann durch den Kontakt mit jodhaltigen 
Lösungen beeinträchtigt werden. Solcherlei Substanzen sollten vor der 
Versiegelung mit TissuePatch NICHT an der betreffenden Stelle verwendet 
werden, können jedoch nach der Anwendung des Patches verwendet werden.

• TissuePatch kann auf eine Dicke von < 0,5 mm anschwellen. Die Verwendung 
des Produktes in beengten knöchernen Strukturen mit vorhandenen Nerven 
sollte daher mit Vorsicht erfolgen.

• TissuePatch kann örtlich leichte Entzündungsreaktionen hervorrufen, die zur 
Umschließung durch Entzündungszellen mit Fibrosen führen können.

• TissuePatch ist für die Verwendung bei einem einzigen Patienten gedacht und 
kann nach dem Öffnung nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt sollte 
nicht wiederverwendet werden, da dies eine Reihe von Gefahren einschließlich 
des Risikos der Kreuzkontamination und des Sterilitätsverlusts darstellt.

• VERWENDEN Sie TissuePatch NICHT, falls der Temperaturindikator schwarz 
eingefärbt ist; dies bedeutet, dass das Produkt extremen Temperaturen 
ausgesetzt war und sich nicht für die Benutzung eignet.

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

KLINISCHE ANWEISUNGEN
• Die äußere TissuePatch-Verpackung ist nicht steril und die Folienhülle sollte 

von einer Person entfernt werden, die keine OP-Bekleidung trägt. 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 
öffnen, um Schäden am Produkt (einschließlich Einrollen) zu vermeiden.

• TissuePatch besitzt eine angemessene Größe für die Verwendung, kann 
jedoch zurechtgeschnitten werden. Es wird empfohlen, das TissuePatch 
innerhalb des inneren Beutels auf die richtige Größe zurechtzuschneiden, um 
Schäden zu vermeiden.

• Das Produkt sollte einen größeren 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 Flüssigkeiten vom Gewebe zu entfernen.

• Das blaue “TissuePatch”-Logo sollte dem Benutzer während der Verwendung 
zugewandt sein. Halten Sie während der Anwendung einen leicht mit 
Kochsalzlösung getränkten Tupfer gleichmäßig für mindestens 60 Sekunden 
über dem gesamten Patch, um den ausreichenden Kontakt zwischen 
TissuePatch und der Gewebeoberfläche sicherzustellen. TissuePatch ist 
flexibel und kann gefaltet und angedrückt werden.

• Falls das TissuePatch nach der Anwendung nicht ausreichend am Zielgewebe 
anhaftet, kann der oben beschriebene Vorgang für 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 für 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 benötigt wird, kann ein zusätzliches Produkt 
angewandt werden. Präklinische und Fertigungsqualitätskontrolldaten 
bestätigen die sichere Benutzung von bis zu 200 cm² des Produktes für alle 
Anwendungen außer Duraverschlüssen. Bei Duraverschlüssen sind Größen 
von bis zu 100 cm² möglich; siehe Tabelle im Abschnitt BESCHREIBUNG.

Wenden Sie sich bei Fragenan Ihren lokalen Händler. 

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™ 
Samoprzylepny, wielopowłokowy opatrunek uszczelniający i bariera dla 
dodatkowej ochrony przed wydostawaniem się powietrza, krwi i/lub płynów

OPIS
TissuePatch jest sterylnym jednorazowym samoprzylepnym opatrunkiem 
uszczelniającym i barierą, która ulega absorbcji. Produkt jest w postaci cienkiego, 
przezroczystego, czterowarstwowego tworzywa, składającego sią 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 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)
  Zastosowanie do Wszystkie pozostałe
  opony twardej ç zastosowania
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
 opakowanie zbiorcze
 4 opatrunków
TP-07 25 x 100 x 0,04 mm 4 8

SPOSÓB DZIAŁANIA
TissuePatch 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
TissuePatch 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;
• przedostawaniem się powietrza podczas operacji klatki piersiowej (otwartych i 

minimalnie inwazyjnych);
• krwawieniem niskociśnieniowym lub sączącym się, lub przedostawaniem 

się płynów po operacjach tkanki miękkiej.
TissuePatch jest przeznaczony do użycia jako dodatek i nie jest przeznaczony do 
zastępowania szwów lub klamr przy łączeniu tkanek.

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

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

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

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

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

• TissuePatch nie należy owijać wokół anastomoz żołądkowo-jelitowych.
• TissuePatch nie powinien być używany na skórze.
• TissuePatch nie może zostać użyty, jeżeli istnieje jakiekolwiek podejrzenie co 

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

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

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

• TissuePatch może nieco spuchnąć do grubości nieprzekraczającej 0,5 mm. 
Dlatego należy uważać przy stosowaniu w przypadku ciasnych struktur 
kostnych z nerwami.

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

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

PRZECHOWYWANIE
TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch do powierzchni tkanki. Opatrunki 
TissuePatch 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 TissuePatch w nieodpowiednim miejscu 
można go usunąć.

• W razie potrzeby można zastosować dodatkowy produkt TissuePatch. Dane 
z badań przedklinicznych oraz kontroli jakości potwierdzają możliwość 
bezpiecznego zastosowania nie do opony twardej do 200 cm2 produktu oraz do 
opony twardej do 100 cm2, zob. tabela w dziale OPIS.

Wszelką korespondencję należy kierować 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™ 

Multilamineret, klæbende, forseglings- og barrierefilm til supplerende prævention 
af luft-, blod- og/eller væskelækage

BESKRIVELSE
TissuePatch er en steril, selvklæbende, resorberbar 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)
  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 30 x 80 x 0,04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0,04 mm 1 2
 Multipakke med 4 plastre
TP-07 25 x 100 x 0,04 mm 4 8

FUNKTIONSMÅDE
TissuePatch 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
TissuePatch anvendes til forsegling og forstærkning mod:
• Væske (herunder cerebrospinal væske (CSF)) og/eller blodlækager, hvor 

reparation af dura mater er påkrævet. 
• Luftlækage i thoraxkirurgi (åben og minimal invasiv).
• Lækage af lavtryks eller udsivende blødning eller væskelækage efter kirurgisk 

indgreb på blødt væv.
TissuePatch er beregnet til anvendelse som supplement og er ikke beregnet 
som erstatning for sutur eller hæfteklamme, hvad der er passende, ved 
vævsapproksimering. 

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

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

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

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

• TissuePatch 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.

• Tissuepatch bør ikke vikles omkring gastrointestinale anastomoser.
• TissuePatch bør ikke anvendes på huden.
• Hvis der er tegn på beskadigelse af TissuePatch, må produktet IKKE 

anvendes.

• TissuePatch bør ikke anvendes, hvis operationsstedet viser tegn på en aktiv 
infektion.

• TissuePatch klæbeevnen kan blive forringet ved kontakt med opløsninger, der 
indeholder jod. Sådanne stoffer bør IKKE appliceres på stedet, før tillukning 
med TissuePatch, men det kan dog anvendes efter applicering af plasteret.

• TissuePatch 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.

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

• TissuePatch 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.

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

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

KLINISKE INSTRUKTIONER
• Yderemballagen på TissuePatch 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.

• TissuePatch er designet, så det har en passende anvendelsesstørrelse, men 
det kan tilklippes. Det anbefales, at for at undgå beskadigelse skal TissuePatch 
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 TissuePatch og vævsoverfladen. TissuePatch er fleksibel og kan foldes 
og trykkes på plads.

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

Præ-kliniske data og produktions kvalitetkontrol understøtter sikker anvendelse 
af op til 200 cm2 af produktet til ikke-dural lukningsanvendelse og 100 cm2 til 
dural lukningsanvendelse, se tabellen under afsnittet BESKRIVELSE.

Alle henvendelser sendes til din lokale distributør.

Fremstillet af:
Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK
Tlf. +44 (0)113 200 0500 Fax +44 (0)113 240 7343

TissuePatch™
Adesivo em várias camadas, película selante e de barreira para prevenção 
auxiliar contra vazamento de ar, sangue e/ou fluido.

DESCRIÇÃO
TissuePatch 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- pirrolidonaso-50 ácido -co-acrílico 25 -co- N-hidroxisuccinimida éster 
do ácido acrílico 25 ) “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.
Nº de Tamanho Número total de unidades
referência:  que podem ser utilizados 
   (por paciente)
  Aplicações para Todas as outras
  fechamento dural aplicações
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  
 pacote com 4 adesivos
TP-07 25 x 100 x 0,04 mm 4 8

MODO DE AÇÃO
O TissuePatch 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 TissueBondTM 
torna-se adesiva quando aplicada no tecido e adere imediatamente à superfície 
por interações iônicas e covalentes, agindo como um selante para impedir 
vazamentos. O patch permanece aderido, enquanto se degrada lentamente até 
ser substancialmente reabsorvido. 

INDICAÇÕES
TissuePatch está indicado para utilização como selante e reforço contra:
• Vazamento de fluido (incluindo líquido cefalorraquidiano (CSF)) e/ou sangue; 

onde necessário o reparo da dura mater;
• Vazamento de ar em cirurgia torácica (aberta e minimamente invasiva);
• Vazamento de baixa pressão ou sangramento de exsudação ou fluido após 

procedimentos cirúrgicos em tecidos moles.
O TissuePatch é indicado para uso como um auxiliar e não deve substituir 
suturas ou grampos, conforme apropriado, na aproximação de tecidos.

CONTRAINDICAÇÕES
Não se destina a utilização intravascular
Não deve substituir suturas, grampos ou clipes, conforme apropriado, na 
aproximação de tecidos.
Não deve ser utilizado como substituto da dura-máter

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

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

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

• TissuePatch 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. 

• TissuePatch não deve ser aplicado ao redor de anastomoses gastrointestinais.
• TissuePatch não deve ser aplicado na pele.
• Se existirem indícios de danos no TissuePatch o produto NÃO deverá ser 

utilizado.
• TissuePatch não deve ser utilizado se existir uma infecção ativa no local da 

cirurgia.
• A aderência do TissuePatch pode ser afetada pelo contato com soluções que 

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

• TissuePatch 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.

• TissuePatch pode provocar uma ligeira reação inflamatória local, levando à 
encapsulação pelas células inflamatórias com alguma fibrose.

• TissuePatch deve ser utilizado por um único paciente e depois de aberto 
não pode ser reesterilizado. O produto não deve ser reutilizado dados os 
numerosos perigos presentes, incluindo o risco de contaminação e falta de 
esterilidade.

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

ARMAZENAMENTO
O TissuePatch 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 TissuePatch não está esterilizada e o invólucro deve 

ser aberto por uma pessoa cujas mãos não foram esterilizadas. Devem-se 
tomar precauções ao 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).

• TissuePatch foi fabricado com uma dimensão adequada para utilização, 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 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 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 usuário . 
Durante a aplicação, segure uma compressa (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 TissuePatch 
e a superfície tecidual. O TissuePatch é flexível, podendo ser dobrado e 
pressionado na devida posição.

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

• Se o TissuePatch for aplicado em local incorreto, ele pode ser removido do 
local.

• Se for necessário mais TissuePatch, podem ser aplicadas camadas adicionais 
do produto. Dados pré-clínicos e dados de controle de qualidade da fabricação 
suportam a utilização segura de até 200 cm2 do produto para aplicações 
de fechamento não-dural e 100 cm2 para aplicações de fechamento dural; 
consulte a tabela na seção DESCRIÇÃO. 

Envie suas correspondências 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™ 
Πολυϋμενική, συγκολλητική, στεγανοποιητική ταινία έμφραξης για συμπληρωματική 
παρεμπόδιση διαρροής αέρα, αίματος και/ή υγρών

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το TissuePatch είναι ένα αποστειρωμένο, αυτοκόλλητο και απορροφήσιμο προϊόν 
χειρουργικής έμφραξης και φραγής μίας χρήσης. Πρόκειται για ένα διαφανές 
υμένιο τεσσάρων στιβάδων που αποτελούνται από εναλλασσόμενες στρώσεις 
πολυ(γαλακτίδιου-συν- γλυκολίδιου) και πολυ(Ν-βινυλο-πυρρολιδόνης50 -συν-
ακρυλικού οξέος 25 -συν-Ν-υδροξυηλεκτριμιδο-εστέρα του ακρυλικού οξέος 25) 
“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 μέσα σε διπλό 
προστατευτικό θύλακα.
Κωδικός Μέγεθος Συνολικός αριθμός που
  μπορεί να χρησιμοποιηθεί
  (ανά ασθενή)
  Εφαρμογές φραγής Όλες οι άλλες
  σκληρής μήνιγγας εφαρμογές
TP-01 50 × 25 × 0,04mm 8 16
TP-02 50 × 50 × 0,04mm 4 8
TP-03 50 × 100 × 0,04 mm 2 4
TP-04 100 × 100 × 0,04 mm 1 2
TP-05 30 × 80 × 0.04 mm 4 8
TP-06 30 × 80 × 0.04 mm 1 2
 πολυσυσκευασία 4
 επιθεμάτων
TP-07 25 × 100 × 0.04 mm 4 8

ΤΡΟΠΟΣ ΔΡΑΣΗΣ
Το TissuePatch 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 
διαρροών. Το επίθεμα παραμένει στη θέση του και αποικοδομείται αργά μέχρι να 
απορροφηθεί πλήρως.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το TissuePatch ενδείκνυται για την έμφραξη και την ενίσχυση έναντι:
• Διαρροών υγρού (μεταξύ άλλων και εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ)) ή/και 

αίματος, σε περιπτώσεις όπου απαιτείται αποκατάσταση της σκληρής μήνιγγας.
• Διαρροής αέρα σε θωρακική χειρουργική επέμβαση (ανοικτή και ελάχιστα 

επεμβατική)
• Εξίδρωσης χαμηλής πίεσης ή αιμορραγίας ή διαρροής υγρού μετά από 

χειρουργικές διαδικασίες σε μαλακό ιστό.
Το TissuePatch προορίζεται για χρήση ως παρελκόμενο και όχι για την 
αντικατάσταση ραμμάτων ή μέσων συγκράτησης που χρησιμοποιούνται κατά την 
προσέγγιση ιστών.

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

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

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

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

• Το TissuePatch 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 TissuePatch δεν θα πρέπει να τυλίγεται γύρω από γαστρεντερικές 
αναστομώσεις.

• Το TissuePatch δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται στο δέρμα.

• Σε περίπτωση που διαπιστωθούν ίχνη φθοράς του TissuePatch, το προϊόν ΔΕΝ 
πρέπει να χρησιμοποιείται.

• Το TissuePatch 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 TissuePatch. ΔΕΝ θα πρέπει να χρησιμοποιούνται τέτοιες ουσίες 
στο χειρουργικό πεδίο πριν την έμφραξη με το TissuePatch, αλλά μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν μετά από την εφαρμογή του επιθέματος.

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

• Το TissuePatch 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.

• ΜΗΝ χρησιμοποιείτε το TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch και της επιφάνειας του ιστού. Το TissuePatch είναι 
εύκαμπτο και μπορεί να διπλωθεί ή να συμπιεστεί προκειμένου να τοποθετηθεί 
σωστά.

• Εάν μετά από την εφαρμογή το TissuePatch 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 TissuePatch εφαρμοστεί σε λανθασμένη περιοχή, μπορεί να αφαιρεθεί 
από την περιοχή.

• Εάν απαιτείται περαιτέρω TissuePatch, επιπλέον προϊόν μπορεί να εφαρμοστεί. 
Σύμφωνα με τα προκλινικά και τα κατασκευαστικά δεδομένα ελέγχου, είναι 
ασφαλής η χρήση έως 200τ.εκ2 για εφαρμογές φραγής μη σκληρής μήνιγγας και 
100 τ.εκ2 για εφαρμογές φραγής σκληρής μήνιγγας. Δείτε τον πίνακα της ενότητας 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ.

Απευθύνετε όλη την αλληλογραφία στον τοπικό σας διανομέα.

Παρασκευάζεται από την:
Tissuemed Limited,

5 Killingbeck Drive, Leeds LS14 6UF, UK
Τηλ. +44 (0)113 2000500 Φαξ +44 (0)113 2407343

TissuePatch™
Hava, kan ve/veya sıvı sızıntısını önleyici yapışkan, yapıştırıcı, ve bariyer özellikli 
çok tabakalı film

TANIM
TissuePatch 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 poli(akrilik asit25 esteri N-vinil-
pirolidon50-ko-akrilik asit25-kohidroksisuksinimid)”TissueBond™” olmak üzere 
dört tabakadan oluşan saydam bir filmdir. Mavi ‘TissuePatch’ logosu ≤%0,0l5 a/a 
Metilen Mavisi içerir ve saydam filmden görünür niteliktedir. Her bir steril malzeme 
çift bariyerli torba içinde ambalajlanmıştır.
Ref.No Boyut Toplam Kullanım Sayısı
  (hasta başına)
  Dural Kapama Tüm diğer
  Uygulamaları uygulamalar
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 30 x 80 x 0.04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2 
 4’lü Çoklu Paket
TP-07 25 x 100 x 0.04 mm 4 8

ETKİ MEKANİZMASI
TissuePatch çok tabakalı bir ürünüdür. Poli(laktid-ko-glikolid) filmler yama içinde 
yapışkan bir matris olarak, yamanın 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 macun şeklinde hareket eder. Yama yerleştirilmiş olduğu yerde kalarak büyük 
ölçüde emilene kadar yavaşça çözünür.

ENDİKASYONLAR
TissuePatch aşağıdaki durumlarda güçlendirme ve yapıştırma amacıyla kullanım 
için endikedir:
• Dura mater tamirinin gerekli olduğu yerlerde sıvı (beyin-omurilik sıvısı (BOS) 

dahil) ve/veya kan sızıntısına karşı;
• Toraks cerrahisinde hava kaçağı durumunda (açık veya miniml invazif);
• Yumuşak doku cerrahisini takiben düşük basınçlı veya sızıntı şeklinde 

kanamalarda veya sıvı kaçaklarında.
TissuePatch bir yardımcı ürün olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır ve doku 
yaklaştırma için uygun görülen dikiş, zımba ya da klipslerin yerine kullanılmaya 
yönelik değildir.

KONTRENDİKASYONLAR
İntravasküler kullanıma yönelik değildir.
Doku yaklaştırma için  uygun görülen dikiş, zımba ya da klipslerin yerine 
kullanılmaya yönelik değildir.
Dura mater ikamesi olarak kullanılmaya yönelik değildir.

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

olduğu bilenen hastalarda kullanılmamalıdır. Kullanımı bireysel olarak 
değerlendirilmelidir.

• TissuePatch birincil destek yöntemi olarak kullanılmamalıdır. Bu ürün, geçici 
destek sağlayacak bir ek bir yöntem olarak kullanılmalıdır.

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

• TissuePatch gastrointestinal anastomozların etrafına sarılmamalıdır.
• TissuePatch cilt üzerinde kullanılmamalıdır.
• TissuePatch’de hasar olduğuna işaret eden herhangi bir belirti olması halinde 

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

kullanılmamalıdır.
• TissuePatch’in yapışkanlığı iyot içeren solüsyonlarla temastan etkilenebilir. 

TissuePatch ile yapıştırma işlemi öncesinde  uygulama bölgesine bu gibi 
maddeler UYGULANMAMALIDIR; ancak  yama uygulamasının ardından bu 
maddeler, kullanılabilir.

• TissuePatch hafifçe şişerek toplamda <0,5 mm’lik bir kalınlığa ulaşabilir. Bu 
nedenle ürün, kemikli yapıların sınırladığı sinirlerin mevcut olduğu bölgelerde 
kullanılırken dikkatli olunmalıdır.

• TissuePatch’in yol açabileceği  hafif, lokal  yangı bir miktar fibrozla birlikte 
inflamatuvar hücreler tarafından enkapsülasyona yol açabilir.

• TissuePatch tek hastada kullanılmaya yöneliktir ve açıldıktan sonra tekrar 
sterilize edilemez. Çapraz kontaminasyon riski ve sterilizasyon zaafiyeti gibi 
zararlara yol açabileceğinden,  ürün yeniden kullanılmamalıdır.

• Sıcaklık gösterge noktası siyah ise TissuePatch’i KULLANMAYIN; bu noktanın 
siyah olması ürünün aşırı sıcağa maruz kalmış olduğunu ve kullanıma uygun 
olmadığını gösterir.

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

KLİNİK TALİMATLAR
• TissuePatch’in dış ambalajı steril değildir ve dış ambalajı steril olmayan bir kişi 

tarafından açılmalıdır. İç steril torbanın steril ameliyat alanı içerisinde olmasına 
dikkat edilmelidir.

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

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

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

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

• Uygulamayı takiben TissuePatch hedef dokuya yeterli ölçüde yapışmamışsa, 
yukarıda belirtilen uygulama ilave bir 60 saniye daha tekrar edilebilir. Ürün 
yapışmazsa, uygulandığı bölgeden sökülmeli ve yeni bir yamanın tekrar 
uygulanabilmesi için doku yukarıda açıklandığı gibi hazırlanmalıdır.

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

ve üretim sırasındaki kalite kontrol verileri, dura dışı kapamalarda 200 cm2’ye 
kadar, dural  kapamalarda ise 100cm2’ye kadar ürünün  güvenli şekilde 
uygulanabileceğini yönündedir; TANIM bölümünde bulunan tabloda bu bilgiler 
yer almaktadır.

Tüm yazışmalarınızın muhattabı yerel dağıtıcınızdır.

Üretici:
Tissuemed Limited,

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

TissuePatch™
Película adhesiva multicapa, barrera y sellador que actúa como prevención 
adicional contra las filtraciones de fluidos, sangre y aire

DESCRIPCIÓN
TissuePatch 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.° de ref. Tamaño Cantidad total que puede
  usarse (por paciente) 
  Aplicaciones para Todas las
  el cierre de la demás
  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 30 x 80 x 0.04 mm 4 8
TP-06 30 x 80 x 0.04 mm 1 2
 multipack de 4 parches
TP-07 25 x 100 x 0.04 mm 4 8

CÓMO ACTÚA
TissuePatch 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
TissuePatch está indicado como sellador y refuerzo contra:
• Las filtraciones de líquidos (incluido el líquido cefalorraquídeo [LCR]) y/o las 

filtraciones sanguíneas cuando se requiera reconstruir la duramadre.
• Las fugas de aire en cirugía torácica (abierta y mínimamente invasiva).
• Las fugas de baja presión, hemorragias o filtraciones de fluido tras 

procedimientos quirúrgicos en tejidos blandos.
TissuePatch está concebido para utilizarse como elemento adicional y no está 
diseñado para sustituir suturas o grapas, según proceda, en la aproximación de 
tejidos.

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

ADVERTENCIAS E INFORMACIÓN 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 presión de filtración de líquido o sangre.

• TissuePatch no debería envolverse alrededor de anastomosis 
gastrointestinales.

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

utilizarse.
• TissuePatch no debe utilizarse si existe una infección activa en la zona de la 

intervención.

• La adhesión 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 aplicación 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 
óseas de difícil acceso en las que haya nervios.

• TissuePatch puede causar una ligera reacción inflamatoria local, lo que puede 
llevar a la encapsulación 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 contaminación cruzada 
y la falta de esterilización.

• NO UTILICE TissuePatch 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
TissuePatch 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 TissuePatch 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 qualquier daño al mismo (incluido 
el curvado).

• TissuePatch 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 TissuePatch 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 TissuePatch y la superficie del tejido. TissuePatch es 
flexible y puede doblarse y colocarse mediante presión.

• Si, tras la aplicación, TissuePatch 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 TissuePatch se aplica en una zona incorrecta, se puede retirar.
• Si se necesita más TissuePatch, puede aplicarse más cantidad de producto. 

Los datos de control de calidad de fabricación y los preclínicos confirman 
el uso seguro de hasta 200 cm² de producto para aplicaciones que no sean 
para el cierre de la duramadre y 100 cm² para aplicaciones de cierre de la 
duramadre; vea el cuadro en la sección de DESCRIPCIÓN.

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

PL

DA

PT

GR

TR

ES

2°C
25°C




