Gebrauchsinformation
IFU Lyoplant® Onlay

Zweckbestimmung
Lyoplant® Onlay wird in der Neurochirurgie als Dura mater-Ersatz ein-
gesetzt.

Indikationen

Verwenden:

® Zur Deckung von cerebralen und cerebelldren Duradefekten

@ Fiir Entlastungsplastiken bei gesteigertem intracranialem Druck
® Zur Deckung spinaler Duradefekte

® Bej spinalen Entlastungsplastiken

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden:

® |n infizierten Bereichen

® Als Ersatz mechanisch beanspruchter Bindegewebsstrukturen
(Sehnen [ Bander)

® Als Ersatz von Teilen des Arteriensystems oder der Herzwénde

® Bej bekannter Fremdkdrperempfindlichkeit auf Implantatmaterialien;
bei ggf. eingesetzten Fixationsmaterialien sind die entsprechenden
Gebrauchsanweisungen zu beachten

® |n allen nicht unter ,Indikationen” genannten Anwendungsgebieten

Relative Kontraindikationen
Risiken, Neben- und Wechselwirkungen durch Co-Morbidititen des Pa-
tienten oder in Kombination mit anderen Produkten sind nicht bekannt.

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Folgende Risiken, Neben- und Wechselwirkung fiir die Anwendung
sind derzeitig bekannt:

® |nfektion

® [iquorundichtigkeit

® Adhision

® Fremdkdrperreaktion

Hinweis:
Diese Punkte schlieBen die maglicherweise daraus resultierenden kli-
nischen Folgen mit ein.

Anwendung

® Fiir den Verschluss des Defektes geeignete ImplantatgroBe auswéh-
len.

® [yoplant® Onlay gemaB der Anwendungssituation zuschneiden.
Der Rand des Implantats sollte die umliegende Dura um etwa einen
Zentimeter Uberlappen.

Hinweis: Vor der Implantation Lyoplant® Onlay in steriler physiolo-
gischer Kochsalzlosung oder einer anderen isotonen L6-
sung rehydrieren, um eine bessere Geschmeidigkeit und
Flexibilitat zu erhalten.

-> Die Rehydrierung ist an der farblichen Verande-
rung von weiB (trocken) zu grau (nass) zu erkennen.

Hinweis: Lyoplant® Onlay besteht aus zwei unterschiedlichen
Lagen. Es ist sicherzustellen, dass die vliesartige por6-
se Seite (gekennzeichnet mit DURA SIDE) zur Dura hin
orientiert ist. Vergewissern Sie sich vor der Rehydrierung
uber die Orientierung der beiden Lagen.

® Das Implantat wird flachig und spannungsfrei auf die Defektrander
aufgelegt.

® |yoplant® Onlay kann aufgelegt oder nach Bedarf und Einschatzung
des Anwenders zusitzlich eingendht werden (empfohlen: nicht re-
sorbierbares Nahtmaterial, atraumatische Rundkdrpernadel).

® Zusitzlich kann eine Abdichtung mit Fibrinkleber durchgefiihrt wer-
den.

® Eine andere Fixationsmethode ist nicht zuléssig

Sicherheits- und Warnhinweise
a. Anwender
® Fir die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind folgende
Kenntnisse erforderlich:
- Entsprechende klinische Ausbildung
- Sowohl theoretische als auch praktische Beherrschung aller
erforderlichen Operationstechniken
- Eigenschaften von Lyoplant® Onlay in vivo

® Aesculap ist nicht verantwortlich fir Komplikationen, die durch

Folgendes verursacht werden:

- Falschelndikationsstellung, falsche AuswahlderimplantatgroBe
oder falscher Zuschnitt des Implantats

- Andere Anwendung und Kombination von Produkten als in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung beschrieben

- Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder
Nichtbeachtung grundlegender medizinischer Kautelen

b. Produkt .
® Sicherheit gegen Ubertragung von Zooanthroponosen
Aufgrund der Tatsache, dass bovines Material aus Neuseeland
bei den europgischen Behorden als BSE (Bovine spongiforme
Enzephalopathie) unbedenklich gilt, wird das Rohmaterial von
dort eingefiihrt. Des Weiteren wird Lyoplant® Onlay im Laufe der
Weiterverarbeitung einer Behandlung mit NaOH unterzogen, um
durch dieses anerkannte Abreicherungsverfahren das theoreti-
sche Ubertragungsrisiko zusatzlich zu senken.

c. Hinweise zur Haltbarkeit, Lagerung und Wiederverwendbarkeit
® Beschadigte Packungen diirfen nicht verwendet werden.
® |ntraoperativ nicht benGtigte Implantatstiicke entsorgen.
® Bei Wiederverwendung des Implantates kénnen Infektionen des
Patienten sowie Funktionsverlust des Implantates auftreten. Es
bestehen Risiken in Form von Verletzung, Erkrankung oder Tod
durch Kontamination und/oder eingeschrénkte Funktionalitét des
Produkts.

Patientengefdhrdung! Eine Resterilisation

darf nicht erfolgen, weil sich die Struktur des

Implantats und damit sein Verhalten in-vivo

nachteilig veréndern kénnen.

-> Gefahr durch Anderung der Materialeigen-
Gefahr schaften, Lyoplant® Onlay darf nicht resterilisiert

werden!

Lyoplant® Onlay darf nicht resterilisiert werden.

Lyoplant® Onlay nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht
mehr verwenden.

Lyoplant® Onlay ist bei 25 + 5 °C an einem trockenen Ort aufzube-
wahren.

Produkteigenschaften

Lyoplant® Onlay ist ein biphasisches dreidimensionales Implantat
aus reinem Kollagen (Typ I/Ill), das aus bovinem Perikard und boviner
Spalthaut (Zusammensetzung: 12 + 4 mg/cm? Perikard; 10 + 2 mg/em?
Schwammkomponente) gewonnen wird. Durch das spezielle Aufarbei-
tungsverfahren wird Lyoplant® Onlay von nicht kollagenen Bestandtei-
len wie z. B. Enzymen, Fetten und nicht kollagenen Proteinen gereinigt.
Lyoplant® Onlay ist nicht chemisch quervernetzt.

Die vliesartige Beschaffenheit der pordsen Seite (bovine Spalthaut)
ermdglicht ein Anhaften von Lyoplant® Onlay auf den Defektrandern.
Die schonende Gefriertrocknung gewéhrleistet den Erhalt der lockeren
Faserarchitektur von Lyoplant® Onlay, die nach der Implantation das
Einheilen in das umliegende Gewebe begunstigt.

Nach der Implantation wird Lyoplant® Onlay langsam enzymatisch ab-
gebaut und durch kdrpereigenes Bindegewebe ersetzt. Die Besiedlung
des Implantats mit Bindegewebszellen beginnt bereits nach wenigen
Tagen. Die vollstandige Revitalisierung erfolgt innerhalb eines Zeit-
raums von 1 bis 3 Monaten.

Lyoplant® Onlay besitzt keine eigenstindige pharmakologische Wir-
kung. Das aus Kollagen bestehende Implantat wird im Kérper zu Ami-
nosauren abgebaut.

Lieferformen und PackungsgroBen
Lyoplant® Onlay wird EO sterilisiert zur einmaligen Verwendung dop-
pelt verpackt in Peelverpackungen in verschiedenen GroBen geliefert.
Packung a 1 Stiick
DIM REF

25x 25cm 1067010

50x 50cm 1067020

25x 75cm 1067030

75x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050

Erkldrung der Symbole auf der Verpackung

Gebrauchsanweisung beachten
Temperaturbegrenzung
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Achtung

B>®=f

Nicht erneut sterilisieren

E E &

Trocken aufbewahren
Nicht wiederverwenden
MR-sicher

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

n
m

0123 CE-Zeichen und Identifikationsnummer der
benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie des Rates tiber
Medizinprodukte 93/42/EWG.

Hersteller
Verwendbar bis Jahr, Monat, Tag
Herstellungsdatum
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“Not valid outside the U.S.A."
Lyoplant® Onlay

Product Description

Lyoplant® Onlay is a lyophilized dura substitute of pure collagen de-
rived from bovine pericardium and bovine split hide. The product is
provided sterile, for single use only.

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Composition
Lyoplant® Onlay consists of specially purified collagen. It is EtO steril-
ized.

Indications for Use
Lyoplant® Onlay is indicated as a dura substitute for the repair of the
dura mater.

Contraindications

® Do not use in infected areas, open cranial trauma or open spina
bifida.

® Do not use as a replacement for mechanically stressed connective
tissue structures.

® Do not use as a substitute for parts in the arterial system or the
cardiac wall.

® Do not use if there are known allergies to proteins of bovine origin.

Precautions
Before using Lyoplant® Onlay, the surgeon should be familiar with the
surgical technique, special applications and the properties of Lyoplant®
Onlay in vivo.

Warnings

® Lyoplant® Onlay should only be used if the package is intact. Visually
inspect the packaging; do not use product if the package is found
opened, punctured, torn or tampered with as sterility may be com-
promised.

® Do not re-sterilize, as the sterilization process may alter the struc-
ture of Lyoplant® Onlay ~ and thus its properties in vivo.

® Do not use left-over implant pieces.

® Do not use product beyond expiration date.

How Supplied

The product is supplied sterile and packaged as a single piece. The prod-
uct is available in various dimensions ranging from 2.5 x 2.5 cm to 10.0
x 12.5 cm pieces. Specific sizes are listed by catalog number below:

Catalog Number Dimensions
1067010 25x25cm
1067020 50x5.0cm
1067030 25x75cm
1067040 75x75cm
1067050 10.0x 125 cm

Possible Adverse Reactions

Hypersensitivity or an immune response to Lyoplant® Onlay may occur.
The physician should closely monitor the patient for such a reaction
and treat accordingly. Other possible adverse reactions may include,
but are not limited to infection, postoperative adhesions, leakage of
cerebrospinal fluid and hematoma.

Recommendations for Use

To minimize tension after implantation, the correct size of Lyoplant®
Onlay should be chosen and cut as closely as possible to fit the defect.
Proper sizing of Lyoplant® Onlay is important for optimal results.

For improved flexibility and easier shaping, it is recommended that the
graft be adequately rehydrated before use. Soak Lyoplant® Onlay in
sterile 0.9% saline for a minimum of 3 minutes. Hydration is indicated
by a color change from white (dry) to grey (wet).

Ensure that the fleece-like, porous surface is facing the dura (stamped
“DURA SIDE" on graft). Identify the direction in which each surface
should be facing before hydration.

Lyoplant® Onlay can be used as an onlay or sutured into place. When
suturing, non-absorbable (polyester, polypropylene) suture material is
recommended to improve suture security. The use of atraumatic round-
bodied needles will allow suturing without significant damage to the
implant.

Storage
Store unopened product in a clean, dry and protected area between
20-30°C (68-86°F).

Rev.
06/2013



Instructions for Use
IFU Lyoplant® Onlay

Intended use
Lyoplant® Onlay is used in neurosurgery as a dura substitute.

Indications

Uses:

® For covering cerebral and cerebellar dura defects

® For decompressive craniectomies in elevated intracranial pressure
® For covering spinal dura defects

® For spinal decompression surgery

Absolute contraindications

Do not use:

® |n infected areas

® As a replacement for connective tissue structures that are subject to
mechanical stress (tendons / ligaments)

® As a replacement for parts of the arterial system or the heart walls

® |n cases of known foreign body sensitivity to implant materials; if
fixation materials are used, the corresponding instructions for use
must be followed

® For any application not listed under “Indications”

Relative contraindications
Risks, side effects and interactions caused by the patient's comorbidi-
ties or in combination with other products are not known.

Risks, side effects and interactions

The following risks, side effects and interactions are currently known:
® [nfection

® Cerebrospinal fluid leakage

® Adhesion

® Foreign body reaction

Note:
The items in this list include the potential clinical consequences.

Use

® Select a suitable implant size for the sealing of the defect.

® Cut Lyoplant® Onlay as required for the application situation.
The edge of the implant should overlap the surrounding dura by ap-
proximately 1 cm.

Note: Rehydrate Lyoplant® Onlay in sterile physiological saline
solution or another isotonic solution before implantation
to improve smoothness and flexibility.
> Rehydration can be recognised by the colour
change from white (dry) to grey (wet).

Note: Lyoplant® Onlay consists of two different layers. It is im-
portant to ensure that the fleece-like porous side (labelled
DURA SIDE) faces the dura. Check the orientation of the
two layers before rehydration.

® |ay the implant flat on the defect margins, ensuring that it is not
taut.

® |yoplant® Onlay can be onlayed, or it can be sutured in place if requi-
red and considered necessary by the user (the use of non-absorbable
suture material and atraumatic round-bodied needles is recommen-
ded).

® Fibrin glue can also be used for sealing.

® No other fixation methods may be used.

Safety information and warnings
a. User
® The following knowledge is required to successfully use this
product:
- Appropriate clinical training
- Theoretical and practical command of all the surgical
techniques required
- In vivo properties of Lyoplant® Onlay
® Aesculap is not responsible for complications resulting from:
- Incorrect indication, selection of incorrect implant size, or
incorrect cutting of the implant
- Using or combining the product other than as described in
these instructions for use
- Exceeding the limits of the treatment method or failure to
observe basic medical precaution

roduct

® Safety with regard to the transmission of zooanthroponosis
Based on the fact that bovine material from New Zealand is con-
sidered safe by European authorities with regard to BSE (bovine
spongiform encephalopathy), the raw material is imported from
this country. Additionally, Lyoplant® Onlay is treated with NaOH
during further processing in order to further reduce the theoreti-
cal risk of transmission using this recognised depletion process.

c. Information on shelf life, storage and reusability
® Damaged packages must not be used.
® Dispose of any implant pieces not required intraoperatively.
® |f the implant is reused, the patient may suffer infection and the
implant may lose its function. There are risks in the form of injury,
iliness or death from contamination and/or restricted functional-
ity of the product.

Danger to patients! Lyoplant® Onlay must not

be resterilised because the structure of the

implant and thus its in vivo behaviour may be

adversely changed.

P Danger due to changes in the material prop-
Danger erties, Lyoplant® Onlay must not be resterilised!

® [yoplant® Onlay must not be resterilised.
® Do not use Lyoplant® Onlay after the specified expiry date.
® Lyoplant® Onlay must be stored in a dry place at 25 + 5 °C.

Product properties

Lyoplant® Onlay is a two-layered, three-dimensional implant made
of purified collagen (type I/Ill) obtained from bovine pericardium and
bovine split hide (composition: 12 + 4 mg/em? pericardium; 10 + 2
mg/cm2 spongy components). Lyoplant® Onlay is cleansed of non-col-
lagenous components such as enzymes, lipids and non-collagenous
proteins by the special preparation process. Lyoplant® Onlay is not
chemically cross-linked.

The fleece-like properties of the porous side (bovine split hide) enables
Lyoplant® Onlay to adhere to the defect margins.

Gentle freeze drying ensures that Lyoplant® Onlay retains its loose fi-
bre structure, which promotes healing in the surrounding tissue after
implantation.

After implantation, Lyoplant® Onlay is slowly degraded by enzymes and
replaced by endogenous connective tissue. Connective tissue cells start
to colonise the implant after just a few days. Complete revitalisation
occurs within 1to 3 months.

Lyoplant® Onlay has no independent pharmacological effect. The colla-
gen implant is broken down into amino acids in the body.

Delivery forms and package sizes
Lyoplant® Onlay is supplied EO sterilised for single use in double-pack-
aged peel packs of various sizes.
Single unit packaging
DIM REF
25x 25cm 1067010
50x 50cm 1067020
25x 75cm 1067030

75x 75cm 1067040
100x 125¢cm 1067050

Explanation of package symbols

Follow the instructions for use

Temperature limit

Do not use if the package is damaged

Attention

Do not resterilise

Keep dry

Do not reuse

MR safe

Sterile as long as the package is undamaged and
unopened.

Sterilisation method: Ethylene oxide

CE symbol and identification number of the listed
location. The product meets the

fundamental requirements of the council directive on
medical products 93/42/EEC.

Manufacturer

Use by Year, Month, Day

Date of Manufacture

Batch identification

s N

Item number

DIM Size

H

Date of information
2018-03



Mode d'emploi
IFU Lyoplant® Onlay

Usage prévu
Lyoplant® Onlay est utilisé en neurochirurgie en tant que substitut de
la dure-mére.

Indications

Estindiqué :

® Pour masquer les anomalies de la dure-mére cérébrale et cérébelleuse

® Pour les chirurgies plastiques de décharge en cas de pression
intracranienne élevée

® Pour masquer les anomalies de la dure-meére rachidienne

® En cas de chirurgie plastique de décharge au niveau du rachis

Contre-indications absolues

Ne pas utiliser :

® Dans les zones infectées

® Comme substitut & des structures de tissu conjonctif sollicitées
mécaniquement (tendons / ligaments)

® Comme substitut a des parties du systeme artériel ou des parois
cardiaques

® En cas de sensibilité connue aux corps étrangers comme les
matériaux d'implant ; matériaux de fixation : respecter les notices
correspondantes

® Dans tous les domaines d'application non mentionnés dans les
indications

Contre-indications relatives

Les risques, effets indésirables et interactions liés aux comorbidités du
patient ou a |'utilisation concomitante d'autres produits ne sont pas
connus.

Risques, effets indésirables et interactions

A bheure actuelle, seuls les risques, effets indésirables et interactions
suivants ont été associés a hutilisation de ce produit :

® |nfection

® Perte de liquide céphalo-rachidien

® Adhérence

® Réaction aux corps étrangers

Remarque :

Ces aspects comprennent les éventuelles complications qui en dé-
coulent.

Utilisation

® Choisir une taille d'implant en rapport avec |a taille de I'anomalie de
dure-mére a masquer.

® Découper Lyoplant® Onlay en fonction de la zone & recouvrir.

Le bord de I'implant doit dépasser d'environ un centimétre de la dure-
meére avoisinante.

Remarque : Avant I'implantation, réhydrater Lyoplant® Onlay dans
une solution saline stérile normale ou dans une autre
solution isotonique afin d'améliorer sa souplesse et sa
flexibilité.

-> La réhydratation sera confirmée par un chan-
gement de couleur du blanc (sec) au gris (humide).

Remarque : Lyoplant® Onlay se compose de deux couches diffé-
rentes. |l est important de veiller a ce que la partie
poreuse semblable & du non-tissé (indiquée par la
mention DURA SIDE) soit orientée vers la dure-mére.
Véri-fier l'orientation adéquate des deux couches
avant la réhydratation.

® |'implant est posé a plat et sans tension sur les bords défectueux.

® |yoplant® Onlay peut étre simplement posé ou, au besoin et selon
I'appréciation de |'utilisation, également suturé (recom-mandation :
utiliser un fil de suture non résorbable et une aiguille ronde atrau-
matique).

® || est en outre possible d'utiliser une colle de fibrine pour assurer
I'¢tanchéité de la suture.

® Aucune autre méthode de fixation n'est autorisée

Consignes de sécurité et mises en garde
a. Utilisateur
® Pour une utilisation optimale de ce produit, I'utilisateur doit
impérativement étre doté des connaissances suivantes :
- Formation médicale adéquate
- Maitrise théorique et pratique de toutes les techniques
chirurgicales nécessaires
- Caractéristiques de Lyoplant® Onlay in vivo
® Aesculap ne peut étre tenu responsable des complications
entrainées par ce qui suit :
- Indication erronée, mauvais choix de taille d'implant, mauvaise
découpe de I'implant
- Utilisation et association avec des produits autres que ceux
décrits dans la présente notice d'utilisation
- Dépassement des limites de la méthode de traitement ou
non-respect des régles médicales de base

b. Produit
® Sécurité contre la transmission de zooanthroponoses

Le matériel bovin en provenance de Nouvelle-Zélande étant
considéré par les autorités européennes comme inoffensif sur le
plan de I'ESB (encéphalopathie spongiforme bovine), la matiére
premiére est importée de Nouvelle-Zélande.  En outre, dans le
cadre d'une phase de traitement ultérieure, Lyoplant® Onlay fait
I'objet d'un traitement au NaOH afin de réduire davantage le
risque de transmission théorique a l'aide de ce procédé d'appau-
vrissement reconnu.

c. Consignes de conservation, de stockage et de réutilisation

® |e produit ne doit pas étre utilisé si son emballage est endom-
mageé.

® Eliminer les morceaux de patch non utilisés au cours de
I'intervention.

® Toute réutilisation de I'implant expose le patient a des risques
d'infections et peut entrainer une perte fonctionnelle de I'implant.
Toute contamination peut entrainer des |ésions, des maladies ou
le décés du patient et/ou une diminution de la fonctionnalité du
produit.

Danger pour les patients! Aucune restérili-

sation ne doit &tre effectuée au risque de

compromettre la structure de I'implant et, par

conséquent, son comportement in-vivo.

» Danger en cas de modification des propriétés
Danger du matériel, Lyoplant® Onlay ne doit pas étre res-

térilise !

® |yoplant® Onlay ne doit pas étre restérilisé.

® Ne pas utiliser Lyoplant® Onlay une fois la date de péremption dé-
passée.

® Conserver Lyoplant® Onlay a 25 °C + 5 °C dans un endroit sec.

Propriétés du produit

Lyoplant® Onlay est un implant tridimensionnel biphasique a base de
collagéne pur (de type I/Ill) issu du péricarde et de fascias de bovins
(composition : 12 + 4 mg/cm? de péricarde ; 10 + 2 mg/cm?2 de com-
posants spongieux). Lyoplant® Onlay a fait I'objet d'un traitement spé-
cifique visant a le débarrasser de tout composant non collagénique, par
ex. les enzymes, les graisses et les protéines non collagéniques. Lyo-
plant® Onlay n'est pas réticulé chimiquement.

La nature semblable & du non-tissé de la partie poreuse (fascia bovin)
permet a Lyoplant® Onlay d'adhérer aux bords défectueux.

Une lyophilisation minutieuse permet a Lyoplant® Onlay de conserver
une architecture fibreuse lache, ce qui favorise la cicatrisation du tissu
environnant aprés l'implantation.

Aprés |'implantation, Lyoplant® Onlay se décompose lentement enzy-
matiquement et est remplacé par du tissu conjonctif du patient. La
colonisation de I'implant par des cellules de tissu conjonctif commence
déja apres quelques jours. La revitalisation compléte s'effectue dans
un délai d'1 a 3 mois.

Lyoplant® Onlay n'exerce aucune action pharmacologique. Limplanten
collagéne se décompose dans le corps en acides aminés.

Présentation et conditionnement

Lyoplant® Onlay est un produit stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, destiné
a un usage unique, conditionné sous double emballage pelable en
différentes tailles.

Emballé individuellement
DIM
25x 25cm 1067010
50x 50cm 1067020
25x 75¢cm 1067030
75x 75cm 1067040
10,0 x 125 cm 1067050

Explication des symboles sur I'emballage

Respecter le mode d'emploi

Limite de température

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Attention

Ne pas restériliser

Tenir a I'abri de I'numidite

Ne pas réutiliser

Sécurisé RM

Stérile tant que 'emballage n'a pas été¢ endommagé
ou ouvert.

Méthode de stérilisation : Oxyde d'éthyléne

Symbole CE et numéro d'identification de I'emplace-
ment. Le produit répond aux exigences fondamen-
tales de la directive 93/42/CEE relative aux produits
médicaux.

Fabricant
Utiliser avant jour/mois/année

Date de fabrication

e 3 é’R ﬁﬁ@%@%@*@

Identification du lot

Numéro de l'article
DIM Taille

Révision des informations
2018-03



Bijsluiter
IFU Lyoplant® Onlay w

Doel
Lyoplant® Onlay wordt in de neurochirurgie gebruikt ter vervanging
van de dura mater.

Indicaties

Te gebruiken:

® ter afdekking van cerebrale en cerebellaire duradefecten

® voor decompressieplastiek bij verhoogde intracraniéle druk
® ter afdekking van spinale duradefecten

® bij spinale decompressieplastiek

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken:

in geinfecteerde gebieden

® ter vervanging van mechanisch belaste bindweefselstructuren
(pezen/ligamenten)

ter vervanging van onderdelen van het arterieel stelsel of de
hartwand

bij een bekende gevoeligheid voor implantaatmaterialen; bij
eventueel gebruikte fixatiematerialen moet de bijbehorende
gebruiksaanwijzing opgevolgd worden

bij alle toepassingen die niet onder “Indicaties” genoemd worden

Relatieve contra-indicaties
De risico’s, bijwerkingen en interacties door comorbiditeiten van de pa-
tiént of in combinatie met andere producten zijn niet bekend.

Risico's, bijwerkingen en interacties

De volgende risico's, bijwerkingen en interacties voor de toepassing
zijn op dit moment bekend:

® infectie

® troebele liquor

® verkleving

® vreemdlichaamreactie

Let op:
deze punten omvatten ook de mogelijk daaruit resulterende klinische
gevolgen.

Toepassing

® De juiste maat implantaat kiezen om het defect af te sluiten.

® Lyoplant® Onlay op maat van de toepassing knippen.
De rand van het implantaat moet de omringende dura ongeveer een
centimeter overlappen.

Let op: Voor de implantatie Lyoplant® Onlay in steriele fysiolo-
gische zoutoplossing of een andere isotone oplossing
rehydreren om een betere souplesse en flexibiliteit te
verkrijgen.

-> De rehydratie is te herkennen aan de kleurveran-
dering van wit (droog) naar grijs (nat).

Let op: Lyoplant® Onlay bestaat uit twee verschillende lagen. Zorg
ervoor dat de vliesachtige poreuze zijde (gemarkeerd met
DURA SIDE) naar de dura gericht is. Controleer voor rehy-
dratie de oriéntatie van de twee lagen.

® Het implantaat wordt vlak en spanningsvrij op de randen van het
defect geplaatst.

® |yoplant® Onlay kan worden opgelegd of naar wens en volgens de
inschatting van de gebruiker extra worden ingenaaid (aanbevolen:
niet-resorbeerbaar hechtmateriaal, atraumatische ronde hechtn-
aald).

® Qok kan er nog een afdichting met fibrinelijm gemaakt worden.

® Geen enkele andere bevestigingsmethode is toegestaan

Veiligheid: bevelingen en waarschuwing
a. Gebruiker
® De volgende vaardigheden zijn noodzakelijk voor een succesvol
gebruik van dit product:
- de juiste klinische opleiding
- zowel theoretische als praktische beheersing van alle vereiste
chirurgische technieken
- Eigenschappen van Lyoplant® Onlay in vivo
® Aesculap is niet aansprakelijk voor complicaties die worden
veroorzaakt door:
- verkeerde indicatiestelling, verkeerde keuze van de
implantaatgrootte of foutief knippen van het implantaat
- een andere toepassing en combinatie van producten dan in
deze gebruiksaanwijzing beschreven
- overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het
niet treffen van medische basis voorzorgsmaatregelen

Product

Beveiliging tegen overdracht van zodantroponoses

Omdat de Europese autoriteiten bovien materiaal uit Nieuw-Zeeland
als BSE-veilig (boviene spongiforme encefalopathie) beschouwen,
wordt de grondstof uit Nieuw-Zeeland geimporteerd. Bovendien
wordt Lyoplant® Onlay tijdens de verdere verwerking behandeld met
NaOH om het theoretische risico van overdracht door dit erkende
depletieproces verder te verminderen.

oc

Opmerkingen over duurzaamheid, opslag en hergebruik
Beschadigde verpakkingen mogen niet worden gebruikt.

De tijdens de operatie niet-benodigde stukken implantaat wegwer-
pen.

Bij hergebruik van het implantaat kunnen infecties van de patiént en
functieverlies van het implantaat optreden. Er bestaat gevaar voor
letsel, ziekte of overlijden door verontreiniging en/of beperkte func-
tionaliteit van het product.

eepn

Gevaar voor de patiént! Er mag geen herste-

rilisatie plaatsvinden omdat de structuur van

het implantaat en dus het gedrag ervan in

vivo negatief kunnen veranderen.

P Gevaar door verandering van materiaaleigen-
Gevaar schappen, Lyoplant® Onlay mag niet opnieuw

worden gesteriliseerd!

Lyoplant® Onlay mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Lyoplant® Onlay na de uiterste gebruiksdatum niet langer gebruiken.
Lyoplant® Onlay dient bij 25 + 5 °C op een droge plaats te worden
bewaard.

Producteigenschappen

Lyoplant® Onlay is een bifasisch driedimensionaal implantaat van zui-
ver collageen (type I/Ill), bestaande uit runderpericard en runderhuid
(samenstelling): 12 + 4 mg/cm2 pericard; 10 + 2 mg/cm? sponsele-
ment). Het speciale verwerkingsproces zuivert Lyoplant® Onlay van
niet-collagene componenten zoals enzymen, vetten en niet-collagene
proteinen. Lyoplant® Onlay is niet chemisch vernet.

Door het vliesachtige karakter van de poreuze zijde (boviene split-skin)
hecht Lyoplant® Onlay zich aan de randen van het defect.

Behoedzaam vriesdrogen zorgt voor het behoud van de losse vezelar-
chitectuur van Lyoplant® Onlay, die de genezing van het omliggende
weefsel na implantatie bevordert.

Na de implantatie wordt Lyoplant® Onlay langzaam afgebroken door
enzymen en vervangen door het lichaamseigen bindweefsel. De kolo-
nisatie van het implantaat met bindweefselcellen begint al na enkele
dagen. De volledige revitalisering vindt plaats binnen een periode van
1 tot 3 maanden.

Lyoplant® Onlay heeft geen zelfstandige farmacologische werkzaam-
heid. Het collageenimplantaat wordt in het lichaam afgebroken tot
aminozuren.

Verpakkingsvormen en -grootten
Lyoplant® Onlay is met EO gesteriliseerd en wordt voor eenmalig ge-
bruik dubbel verpakt geleverd in peelverpakking in verschillende groot-
ten.
Verpakking van één eenheid
DIM REF

25x 25cm 1067010

50x 50cm 1067020

25x 75cm 1067030

75x 75cm 1067040
100x 125¢cm 1067050

Verklaring van de symbolen op de verpakking

Volg de gebruiksaanwijzing

Temperatuurlimiet

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Let op

Niet opnieuw steriliseren

Op een droge plaats bewaren

Niet hergebruiken

MR-veilig

Steriel zolang de verpakking onbeschadigd en on-

TERILE[EO| 9eopend is.
Sterilisatiemethode: Ethyleenoxide

I HI2R GRS

CE-symbool en identificatienummer van de vermelde
c E locatie. Het product voldoet aan de fundamentele
0123 vereisten van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betref-
fende medische hulpmiddelen.

Producent

Gebruik voor Jaar, Maand, Dag
Productiedatum
Partij-identificatie

Artikelnummer
DIM Omvang

B EWE

Informatie herzien
2018-03



Instrucciones de uso
IFU Lyoplant® Onlay ®

Uso previsto
Lyoplant® Onlay se utiliza en neurocirugia como sustituto de la du-
ramadre.

Indicaciones

Utilizar:

® Para cubrir defectos cerebrales y cerebelares de la duramadre.

® En cirugias descompresivas para casos de presion intracraneal au-
mentada.

® Para cubrir defectos espinales de la duramadre.

® En cirugias descompresivas espinales.

Contraindicaciones absolutas

No utilizar:

® En zonas infectadas.

® Como sustituto de estructuras de tejido conectivo sometidas a es-

fuerzo mecanico (tendones/ligamentos).

Como sustituto de partes del sistema arterial o la pared cardiaca.

® £ caso de sensibilidad a cuerpos extrafos (materiales implantados);
si se utilizan materiales de fijacion, deberan seguirse las instruccio-
nes de uso de estos.

® En cualquiera de las posibilidades de aplicacion no mencionadas en
«Indicaciones.

Contraindicaciones relativas

No se conocen riesgos, efectos secundarios ni interacciones en relacion
con enfermedades concomitantes del paciente o en combinacion con
otros productos.

Riesgos, efectos secundarios e interacciones

Actualmente se conocen los siguientes riesgos, efectos secundarios e
interacciones debidos a su aplicacion:

® infeccion;

® pérdida de liquido cefalorraquideo;

® adhesion;

® reaccion a cuerpos extrafios.

Aviso:
Estos puntos incluyen posibles consecuencias clinicas que pueden
darse como resultado.

Uso

® Elija el tamafo del implante adecuado para la oclusion del defecto.

® Corte Lyoplant® Onlay de acuerdo con la situacion de uso.

El borde del implante debera sobresalir de la duramadre circundante un
centimetro aproximadamente.

Aviso: Antes de la implantacion, rehidrate Lyoplant® Onlay en
solucion salina estéril u otra solucién isoténica para una
mayor maleabilidad y flexibilidad.

-> La rehidratacion se puede reconocer gracias al
cambio de color de blanco (seco) a gris (himedo).

Aviso: Lyoplant® Onlay consta de dos capas distintas. Asegurese
de que el lado poroso, con textura de apdsito no tejido
(marcado con «DURA SIDE»), esté orientado hacia la du-
ramadre. Antes de la rehidratacion, asegrese de que la
orientacion de las dos capas sea la correcta.

® E| implante se colocara plano y sin tensiones sobre los bordes del
defecto.

® |yoplant® Onlay se puede aplicar o también coser seguin lo requiera
y evalte el usuario (recomendacion: utilizar material de sutura no
reabsorbible y aguja atraumatica de cuerpo redondo).

® Ademas, se puede llevar a cabo un cierre estanco con adhesivo de
fibrina.

® No se permite ningtin otro método de fijacion.

Advertencias y avisos de seguridad
a. Usuario
® Para utilizar este producto correctamente, debera poseer las
siguientes habilidades:
- Formacion clinica adecuada.
- Dominio tedrico y practico de todas las técnicas quirtirgicas
necesarias.
- Conocimiento de las propiedades de Lyoplant® Onlay in vivo.
® Aesculap no sera responsable de las complicaciones causadas por:
- Indicacion incorrecta, eleccion incorrecta del tamario del
implante o corte incorrecto del implante.
- Usoy combinacién de productos distintos a lo descrito en estas
instrucciones de uso.
- Superacion de los limites del método de tratamiento o
incumplimiento de las condiciones médicas bésicas.

Producto

Seguridad contra la transmision de antropozoonosis

Debido a que las autoridades europeas consideran seguro el material
bovino de Nueva Zelanda en cuanto a la EEB (encefalopatia espon-
giforme bovina), la materia prima se importa desde alli. Ademas,
Lyoplant® Onlay se somete a un tratamiento con NaOH para reducir
el riesgo teorico de transferencia mediante este reconocido procedi-
miento de descontaminacion.

oo

Informacion sobre durabilidad, almacenamiento y reutilizacion
Los envases dafiados no deberan utilizarse.

Eliminar las partes del implante que no sean necesarias para la ope-
racion.

La reutilizacion del implante puede causar infecciones en el pacien-
te, asi como la pérdida de la funcion del implante. Existen riesgos en
forma de lesiones, enfermedades o muerte debidos a la contamina-
cion y/o funcionalidad limitada del producto.

eepn

iPeligro para el paciente! No reesterilizar, ya

que la estructura del implante y, por lo tanto,

su comportamiento in vivo, pueden cambiar

con efectos negativos.

P iPeligro debido a cambios en las propiedades
PELIGRO  del material, Lyoplant® Onlay no deberd ser rees-

terilizado!

Lyoplant® Onlay no debera ser reesterilizado.

No utilizar Lyoplant® Onlay después de la fecha de caducidad indica-
da.

® Almacenar Lyoplant® Onlay a 25 + 5 °C en un lugar fresco y seco.

Propiedades del producto

Lyoplant® Onlay es un implante tridimensional bifasico de colageno
puro (tipo I/Ill), el cual se compone de pericardio bovino e injerto de
piel bovina (composicion: 12 + 4 mg/em2 de pericardio, 10 + 2 mg/em?
de componente de esponja). Durante el procedimiento de elaboracion
especial, se eliminan de Lyoplant” Onlay los componentes no colagenos,
como p. ej. enzimas, grasas y proteinas no colagenas. Lyoplant® Onlay
no esta quimicamente reticulado.

La textura de apdsito no tejido del lado poroso (injerto de piel bovina)
permite que Lyoplant® Onlay se adhiera a los bordes del defecto.

La cuidadosa liofilizacion asegura la preservacion de la estructura de
fibras sueltas de Lyoplant® Onlay, la cual promueve la cicatrizacion en
el tejido circundante después de la implantacion.

Después de la implantacion, Lyoplant® Onlay se degrada lentamente
a nivel enzimatico y se reemplaza por tejido conjuntivo endégeno. La
colonizacion del implante con células de tejido conectivo comienza en
pocos dias. La completa revitalizacion tiene lugar en un periodo de 1
a 3 meses.

Lyoplant® Onlay no presenta actividad farmacoldgica autonoma. El
implante de coldgeno se degrada en el organismo en forma de ami-
noacidos.

Formas de presentacion y tamafios del envase

Lyoplant® Onlay se presenta en un envase pelable con doble envol-
tura de un solo uso, esterilizado con oxido de etileno y disponible en
distintos tamafios.

Envase con una sola unidad
DIM
25x 25cm 1067010
50x 50cm 1067020
25x 75cm 1067030
75x 75cm 1067040
100x125¢cm 1067050

Explicacion de los simbolos del envase

Siga las instrucciones de uso
Limite de temperatura

No utilizar si el envase esta dafiado
Atencion

No volver a esterilizar

B>®=F

LWE ;,R EE@%:

Mantener seco

No reutilizable

Seguro con RM

Se suministra en condiciones estériles, siempre y
cuando vaya en su envoltorio original cerrado.

Método de esterilizacion: 6xido de etileno

El marcado CE y el numero de identificacion de la
ubicacion catalogada. El producto cumple con los
requisitos fundamentales sobre productos sanitarios
de la Directiva del Consejo 93/42/CEE.

Fabricante
Uso por afio, mes, dia
Fecha de fabricacion

Identificacion de lote

Numero de articulo

DIM Tamano

H
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Informagées de utilizagio
IFU Lyoplant® Onlay

Utilizacéo prevista
0 Lyoplant® Onlay ¢ utilizado em neurocirurgia como substituto da
dura-mater.

Indicagdes

Utilizar:

® Para reparar defeitos nas pregas da dura-mater (cérebro e cerebelo)

® Para cirurgias de descompressao, no caso de aumento da pressiao
intracraniana

® Para reparar defeitos na dura-mater espinhal

® Em cirurgias de descompressao espinhal

Contraindicagées absolutas

Nao utilizar:

® Em areas infetadas

® Como substituto de estruturas de tecido conjuntivo gastas devido a
forgas mecanicas (tenddes | ligamentos)

® Como substituto de partes do sistema arterial ou das paredes do
coracao

® No caso de sensibilidade conhecida a corpos estranhos nos materiais
de implante, se forem utilizados materiais de fixacdo, devem
observar-se as respetivas instrugdes de utilizacado

® Em qualquer aplicagao nao mencionada em “Indicagoes”

Contraindicacées relativas
Riscos, efeitos secundarios e interaces por comorbilidade do paciente
ou em combinagdo com outros produtos sao desconhecidos.

Riscos, efeitos secundarios e interacdes

Conhecem-se, atualmente, os seguintes riscos, efeitos secundarios e
interagdes relativos a aplicagao:

® |nfecao

® Perda de liquor

® Aderéncia

® Reacdo a corpos estranhos

Nota:
Estes pontos incluem eventuais consequéncias clinicas dai resultantes.

Utilizagao

® Para realizar a oclusao do defeito, escolha implantes com um tama-
nho adequado.

® Corte o Lyoplant® Onlay de acordo com a situacao de utilizacao.
A borda do implante deve sobrepor-se a dura-mater envolvente em
cerca de um centimetro.

Nota: Antes do implante, reidrate o Lyoplant® Onlay numa so-
lugdo salina estéril ou noutra solugdo isoténica para obter
uma maior suavidade e flexibilidade.

-> A reidratagdo pode ser identificada pela mudanca
de cor, de branco (seco) para cinzento (molhado).

Nota: O Lyoplant® Onlay consiste em duas camadas diferentes.
Devera assegurar-se de que o lado poroso do material nao
tecido (identificado como DURA SIDE - lado dura-mater)
esta virado para a dura-mater. Antes da reidratacao, garan-
ta a orientagdo correta das duas camadas.

® ( implante ¢ colocado de modo uniforme e sem tensoes nas bordas
do defeito.

® 0 Lyoplant® Onlay pode ser colocado por cima ou suturado, con-
forme necessario e de acordo com a avaliagio do utilizador (reco-
mendado: material de sutura ndo reabsorvivel, agulha atraumatica
de corpo redondo).

® Para além disso, a selagem pode ser realizada com adesivo de fibrina
selante.

® Nao esta autorizado qualquer outro método de fixacao

Instrucdes de seguranga e adverténcias
a. Utilizador
® Para uma utilizagao adequada do produto é necessario reunir as
seguintes competéncias e conhecimentos:
- Formacao clinica adequada
- Conhecimentos tedricos e praticos de todas as técnicas
cirdrgicas necessarias
- Caracteristicas do Lyoplant® Onlay in vivo
® A Aesculap nao se responsabiliza por quaisquer complicagoes
provocadas pelos seguintes fatores:
- Indicagdes incorretas, tamanho incorreto do implante ou corte
incorreto do implante
- Qualquer outra aplicagao e combinacdo de outros produtos
para além dos especificados nas presentes instrucdes de
utilizacao
- Inobservancia das restricées terapéuticas ou das indicagdes
médicas essenciais

b. Produto

® Seguranca contra a transmissao de antropozoonoses
Uma vez que o material bovino da Nova Zelandia ¢ considerado
seguro pelas autoridades europeias, do ponto de vista da EEB (en-
cefalopatia espongiforme bovina), esta matéria-prima é importada a
partir deste pais. Além disso, numa fase posterior, o Lyoplant® Onlay
€ submetido a um tratamento com NaOH, para reduzir ainda mais o
risco tedrico de transmissao, através deste reconhecido método de
reducéo da concentracdo.

c. Indicagoes relativas a validade, armazenamento e reutilizacao

® As embalagens danificadas nao podem ser utilizadas.

® Elimine as partes desnecessarias do implante no intraoperatorio.

® A reutilizagdo do implante pode causar infecdes no paciente bem
como a inutilizagdo do implante. Existem riscos de lesao, doenca ou
morte por contaminagao e/ou funcionalidade limitada do produto.

Perigo para o paciente! Nao pode ocorrer
nenhuma reesterilizagdo, uma vez que a
estrutura do implante e, assim, o seu com-
portamento in vivo poderao ser adversamente
" afetados.

Perlgo P> Perigo devido a alteraces das propriedades do
material; o Lyoplant® Onlay nao pode ser reeste-
rilizado!

® 0 Lyoplant® Onlay nao pode voltar a ser esterilizado.

® Findo o periodo de validade indicado, o Lyoplant® Onlay ja nao pode
ser utilizado.

® 0 Lyoplant® Onlay tem de ser guardado a 25 + 5 °C, num local seco.

Caracteristicas do produto

0 Lyoplant® Onlay € um implante tridimensional bifasico & base de co-
lagénio puro (tipo I/I11) obtido a partir de pericardio bovino e pele parcial
bovina (composicdo: 12 + 4 mg/cm2 Pericardio; 10 + 2 mg/cm?2 Com-
ponente de esponja). Devido ao método de processamento especial, o
Lyoplant® Onlay ¢ protegido contra componentes nao colagenosos, tais
como enzimas, gorduras e proteinas nao colagenosas. O Lyoplant® On-
lay ndo € quimicamente reticulado.

A natureza nao tecida do lado poroso (pele parcial bovina) permite que
o revestimento Lyoplant® Onlay adira as bordas do defeito.

A liofilizagao suave assegura a preservagao da arquitetura de fibra solta
do Lyoplant® Onlay, que promove a cicatrizagao no tecido circundante
apos o implante.

Apbs o implante, o Lyoplant® Onlay é lentamente degradado enzima-
ticamente e substituido por um tecido conjuntivo endégeno. A colo-
nizacdo do implante por células do tecido conjuntivo comega dentro
de alguns dias. A revitalizagdo completa ocorre dentro de um periodo
de 1a 3 meses.

0 Lyoplant® Onlay néo tem qualquer agao farmacolégica propria. 0 im-
plante & base de colagénio é reduzido a aminodcidos, no corpo.

Acond oet ho das g
0 Lyoplant® Onlay ¢ esterilizado por 6xido de etileno (ETO), para
uma unica utilizaco, e acondicionado em embalagem dupla, de facil
abertura, em varios tamanhos.

Pacote de unidade unica
DIM
25x 25cm 1067010
50x 50cm 1067020
25x 75cm 1067030
75x 75cm 1067040
10,0 x 125 cm 1067050

Explicacdo dos simbolos do pacote

Siga as instrugdes de utilizacdo

Limite de temperatura

Nao utilizar se o pacote estiver danificado
Atencédo

Nao reesterilizar

Manter seco

Nao reutilizar

Segura para RM

Estéril, desde que o pacote nao esteja danificado e

aberto.
Método de esterilizacdo: oxido de etileno

ﬁ O E®>O~5

Simbolo CE e niimero de identificacao da localizagao

c € 0123 listada. O produto cumpre os requisitos fundamentais
da diretiva do Conselho sobre produtos médicos
93/42/CEE.

Fabricante

Uso por Ano, Més, Dia
Data de Fabrico
Identificacdo do lote

Nimero do item

DIM Tamanho

Informagéo Revista
2018-03



Bruksanvisning
Lyoplant® Onlay ®

Anvindningsomrade
Lyoplant® Onlay anvands inom neurokirurgin som ersattning for dura
mater.

Indikationer

Anvéandning:

® For tackning av cerebrala och cerebelldra defekter pa dura

® For avlastningsplastiker i samband med forhojt intrakraniellt tryck
® [5r tackning av spinala duradefekter

® V/id spinala avlastningsplastiker

Absoluta kontraindikationer

Anvénds inte i foljande fall:

® P3 infekterade omraden

® Som ersittning av mekaniskt belastade bindvavnadsstrukturer (se-
nor/ligament)

® Som ersattning av delar i artdrsystemet eller hjartviggarna

® Om patienten har kand kdnslighet mot frimmande foremal som im-
plantatmaterial; t.ex. anvant fixeringsmaterial, ska tillhérande bruks-
anvisningar beaktas

® Vid alla anvandningsomraden som inte anges under "Indikationer"

Relativa kontraindikationer
Det finns inga kdnda risker, biverkningar eller interaktioner genom
komorbiditeter hos patienter eller i kombination med andra produkter.

Risker, biverkningar och interaktioner

Féljande risker, biverkningar och interaktioner dr kdnda i nuldget:
® |nfektion

® |ikvorlackage

® Adhesion

® Reaktion mot frimmande féremal

Observera:
Dessa punkter inkluderar eventuella kliniska effekter som ar en foljd
av dessa.

Anviéndning

® Vilj lamplig implantatstorlek for forslutning av defekten.

® Klipp till Lyoplant® Onlay i en storlek som &r ldmplig for anvand-
ningen.
Implantatets kant ska Gverlappa omkringliggande dura med cirka en
centimeter.

Observera: For okad smidighet och flexibilitet ska Lyoplant® Onlay
rehydreras i steril fysiologisk koksaltlosning eller en
annan isoton ldsning fore anvandning.

-> Redhydreringen identifieras genom fargforand-
ringen fran vit (torr) till gra (fuktig).

Observera: Lyoplant® Onlay bestar av tva olika skikt. Detta ar av-
sett att sdkerstalla att den fiberliknande porosa sidan
(m&rk med DURA SIDE) ligger mot dura. Kontrollera de
bada skiktens riktning fore rehydreringen.

® |3gg implantatet plant och utan spénning pa defektkanterna.

® Lyoplant® Onlay kan ldggas pa eller kan vid behov och enligt an-
vindarens beddmning sutureras ytterligare (rekommendation: icke-
resorberbara suturmaterial, atraumatisk rund nal).

® Dessutom kan fibrinlim anvandas for att ytterligare forsluta saret.

® |ngen annan fixeringsmetod &r tilldten.

Sékerhets- och varningsanvisningar
a. Anvindare
® For att denna produkt ska kunna anvéndas korrekt krévs foljande
kunskaper:
- Lamplig medicinsk utbildning
- Bade teoretisk och praktisk fardighet i alla nodvéndiga
operationstekniker
- Egenskaper hos Lyoplant® Onlay in vivo
@ Aesculap ansvarar inte for komplikationer som orsakas av féljande:
- Felaktiga indikationer, anvandning av fel implantatstorlek eller
felaktig tillklippning av implantatet
- Anvéndning eller kombination av produkter pa annat satt &n
vad som foreskrivs i denna bruksanvisning
- Overskridande av behandlingsmetodens grénser eller
underldtenhet att beakta grundlaggande medicinska
forsiktighetsatgarder.

Produkt

Sakerhet mot dverforing av zooantroponoser

Eftersom bovint material fran Nya Zeeland av europeiska myndig-
heter beddms vara fritt fran BSE (bovin spongiform encefalopati)
importeras ramaterialet darifran. For att ytterligare minska den teo-
retiska risken for Gverforing behandlas dessutom Lyoplant® Onlay
med NaOH under tillverkningen.

o

Hallbarhet, lagring och ateranvindning

Skadade férpackningar far inte anvindas.

Implantatdelar som inte behovs intraoperativt ska kasseras.

Vid ateranvandning av implantatet kan patienten drabbas av en in-
fektion och implantatet av funktionsforlust. Det finns risker i form av
skada, sjukdom eller dédsfall genom kontaminering och/eller nedsatt
funktion hos produkten.

eeep

Patientrisk! Atersterilisering far inte ske
eftersom det pa ett ofordelaktigt sitt kan
forandra implantatets struktur och darmed
beteendet in-vivo.
" P> Fara genom foréndring av materialets egenska-
Risk per, Lyoplant® Onlay far inte atersteriliseras!

® Lyoplant® Onlay far inte atersteriliseras
® Lyoplant® Onlay far inte anvandas efter utgangsdatumet
® |yoplant® Onlay ska forvaras torrt och vid 25 + 5 °C

Produktegenskaper

Lyoplant® Onlay ar ett bifasiskt tredimensionellt implantat av rent kol-
lagen (typ I/11l), utvunnen ur bovint perikardium och bovin hud (sam-
mansittning: 12 + 4 mg/cm? perikardium; 10 + 2 mg/cm? svampkom-
ponent). Genom det speciella bearbetningsforfarandet renas Lyoplant®
Onlay fran icke-kollagena bestandsdelar, t.ex. enzymer, fetter och icke-
kollagena proteiner. Lyoplant® Onlay &r inte kemiskt tvdrbundet.

Den fiberliknande egenskapen pa den pordsa sidan (bovin hud) méjlig-
gor en vidhaftning av Lyoplant® Onlay pa defektkanterna.

Den skonsamma frystorkningen garanterar att den lasta fiberarkitek-
turen hos Lyoplant® Onlay bibehalls, vilket gynnar inlakningen i den
omkringliggande vavnaden efter implantationen.

Efter implantationen bryts Lyoplant® Onlay langsamt ned enzymatiskt
och ersatts av kroppsegen bindvav. Koloniseringen av implantatet med
bindvévsceller borjar redan efter nagra dagar. Fullstandig revitalisering
sker inom en period pa 1 till 3 manader.

Lyoplant® Onlay har ingen egen farmakologisk effekt. Implantatet som
bestar av kollagen bryts ned till aminosyror i kroppen.

Leveranssatt och forpackningsstorlekar
Lyoplant® Onlay &r steriliserat med EQ och avsett for engangsbruk. Det
levereras dubbelt forpackat i peelforpackningar av olika storlekar.

Enhetsforpackningar
DIM

25x 25cm 1067010
50x 50cm 1067020
25x 75cm 1067030
75x 75cm 1067040
10,0 x 12,5 cm 1067050

Forklaring av sy na pa forpackning

Se bruksanvisning

Temperaturgrans

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
Varning

Far inte omsteriliseras!

Férvaras torrt

Endast for engangsbruk

MR-sdkert

" EFQ*:®>@ =&

Sterilt s& lange forpackningen &r oskadad och
@ o6ppnad.
Steriliseringsmetod: etylenoxid (EO)

TERILE|

CE-marke och id-nummer pa det listade stéllet.
0123 Produkten uppfyller de grundlaggande kraven i radets
direktiv om medicintekniska produkter 93/42/EEG

a)
m

Tillverkare

Utgangsdatum (ar, ménad, dag)
Tillverkningsdatum
Batchnummer

Artikelnummer

HIENES] 4

Storlek

=
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Istruzioni d'uso
IFU Lyoplant® Onlay ©

Finalita d'uso
Lyoplant® Onlay viene utilizzato come sostituto durale in ambito neu-
rochirurgico.

Indicazioni

Da utilizzare per i seguenti scopi:

® chiusura di difetti durali cerebrali e cerebellari;

@ nell'ambito di interventi chirurgici di decompressione in presenza di
pressione intracranica elevata;

® chiusura di difetti durali spinali;

® nell'ambito di interventi chirurgici di decompressione spinale.

Controindicazioni assolute

Da non utilizzare:

® in aree interessate da processi infettivi;

® come sostituto di strutture di tessuto connettivo sottoposte a
sollecitazione meccanica (tendini [ legamenti);

come sostituto di parti del sistema arterioso o delle pareti cardiache;
In caso di sensibilita note da corpo estraneo ai materiali dell'impianto;
per gli eventuali materiali di fissaggio attenersi alle relative istruzioni
per |'uso;

® per qualsiasi altra applicazione non elencata alla voce “Indicazioni”.

Controindicazioni relative
Non sono noti eventuali rischi, effetti indesiderati e interazioni dovuti a
comorbidita del paziente o in combinazione con altri prodotti.

Rischi, effetti indesiderati e interazioni
Attualmente, in relazione all'applicazione, sono noti i seguenti rischi,
effetti collaterali e interazioni:

® infezione;

® perdita di liquido cefalorachidiano;
® aderenze;

® reazione da corpo estraneo.

Nota:

questi punti includono anche eventuali sequele cliniche derivanti da
tali eventi.

Modalita di impiego

® Selezionare un impianto di dimensioni adatte alla chiusura del difet-
to.

® Tagliare Lyoplant® Onlay in modo confacente alla situazione applica-
tiva.
I bordo dell'impianto deve sovrapporsi di circa un centimetro all‘area
durale circostante.

Nota: Per una maggiore elasticita e flessibilita, prima dell'impian-
to, reidratare Lyoplant® Onlay in soluzione fisiologica sterile
o altra soluzione isotonica.
-> L'avvenuta reidratazione viene indicata dalla transi-
zione cromatica da bianco (secco) a grigio (idratato).

Nota: Lyoplant® Onlay & costituito da due strati diversi. Assicu-
rarsi che il lato poroso (contrassegnato come DURA SIDE),
simile a tessuto non tessuto, sia rivolto alla superficie dura-
le. Prima della reidratazione, controllare 'orientamento dei
due strati.

® |'impianto viene inserito in posizione piana e senza tensioni sui bordi
del difetto.

® Lyoplant® Onlay pu¢ essere semplicemente applicato o anche cucito
in base alle esigenze e alla valutazione dell'utente (si consiglia I'uso di
materiale di sutura non riassorbibile, ago atraumatico tondo).

® E possibile anche aggiungere una copertura con colla di fibrina.

® Non & consentito un metodo di fissaggio diverso.

Istruzioni per la sicurezza e avvertenze
a. Utente
® Per un uso ottimale del prodotto si richiede il possesso delle
seguenti competenze:
- formazione clinica adeguata;
- ampie conoscenze teoriche e pratiche di tutte le tecniche
chirurgiche necessarie;
- conoscenza delle proprieta in vivo di Lyoplant® Onlay.
® Aesculap declina quasiasi responsabilita per eventuali
complicazioni causate da:
- indicazioni erronee, selezione di impianti di dimensioni non
adatte o impianto tagliato erroneamente;
- altri impieghi e combinazioni con prodotti non descritti nelle
presenti istruzioni per |'uso;
- Mancato rispetto delle limitazioni del metodo di trattamento o
delle precauzioni mediche di base.

b. Prodotto
® Sicurezza contro la trasmissione di zoonosi
Poiché le autorita europee considerano innocuo il materiale
bovino proveniente dalla Nuova Zelanda per quanto riguarda la
BSE (encefalopatia spongiforme bovina), la materia prima viene
importata dalla Nuova Zelanda. Inoltre, durante la lavorazione,
Lyoplant® Onlay viene trattato con NaOH, attraverso questo pro-
cesso di deplezione omologato, al fine di ridurre ulteriormente il
rischio teorico di trasmissione.

c. Note sulla validita, la conservazione e il riutilizzo

® Non utilizzare in caso di confezione danneggiata.

® Smaltire i componenti dell'impianto superflui in fase intraopera-
toria.

® Se |'impianto viene riutilizzato, possono verificarsi infezioni nel
paziente e una ridotta funzionalita dell'impianto. La contamina-
zione efo la funzionalita limitata del prodotto comporta il rischio
di lesioni, malattie o morte.

Rischi per il paziente! La sterilizzazione non

€ consentita perché essa puo alterare la

struttura dell'impianto, quindi anche il suo

comportamento in vivo.

P Lyoplant® Onlay non é risterilizzabile! La
Rischio risterilizzazione comporterebbe dei rischi derivanti

dall'al terazione delle proprieta del materiale!

® Lyoplant® Onlay non ¢ risterilizzabile.

® Non utilizzare Lyoplant® Onlay oltre la data di scadenza indicata.

® Conservare Lyoplant® Onlay in luogo asciutto, a una temperatura pari
a25+5°C

Caratteristiche del prodotto

Lyoplant® Onlay & un impianto bifasico tridimensionale in collagene
puro (Tipo I/Ill), prodotto con pericardio bovino e lembi di origine bo-
vina (composizione: 12 + 4 mg/cm? di pericardio; 10 + 2 mg/cm?2 di
componente spugnosa). Lyoplant® Onlay viene purificato dai compo-
nenti non collagenici come enzimi, grassi e proteine non collageniche
mediante uno speciale metodo di lavorazione. Lyoplant® Onlay non &
chimicamente reticolato.

Il lato poroso (lembi di origine bovina), simile a tessuto non tessuto,
permette 'adesione di Lyoplant® Onlay ai bordi del difetto.

La delicata liofilizzazione consente di preservare la struttura a fibra
morbida di Lyoplant® Onlay, che dopo I'impianto ne favorisce |'assimila-
zione nei tessuti circostanti.

Dopo I'impianto, Lyoplant® Onlay viene lentamente degradato dagli
enzimi e sostituito dal tessuto connettivo dell'organismo. La colonizza-
zione dell'impianto con le cellule del tessuto connettivo inizia gia dopo
pochi giorni. La rivitalizzazione completa avviene in un periodo da 1
a 3 mesi.

Lyoplant® Onlay non presenta alcun effetto farmacologico indipenden-
te. L'organismo degrada I'impianto costituito da collagene trasforman-
dolo in amminoacidi.

Formati e confezioni
Lyoplant® Onlay viene fornito sotto forma di prodotto monouso,
sterilizzato con ossido di etilene, in doppia confezione peel-pack e in
varie dimensioni.
Confezione singola
DIM REF

25x 25cm 1067010

50x 50cm 1067020

25x 75cm 1067030

75x 75cm 1067040
100 x 125 ¢cm 1067050

Spiegazione dei simboli riportati sulla confezione

Seguire le istruzioni d'uso

Limite di temperatura

Non usare se la confezione & danneggiata
Attenzione

Non risterilizzare

Mantenere asciutto

Non riutilizzare

Compatibile con la risonanza magnetica

Sterile solo se la confezione & integra e sigillata.
Metodo di sterilizzazione: Ossido di etilene

E El®*r®>@ <G

Simbolo CE e numero identificativo dalla sede menzio-
nata. Il dispositivo medico soddisfa i requisiti fonda-

0123 mentali stabiliti dalla direttiva 93/42/CEE del Consiglio
relativa ai dispositivi medici.

)
m

Produttore
Utilizzare entro giorno, mese, anno

Data di fabbricazione

i
-
il

Identificazione del lotto

Codice prodotto

DlM Dimensione

Informazioni aggiornate
2018-03



Pfibalova informace @

IFU Lyoplant® Onlay

Uréeny ucel
Lyoplant® Onlay se pouzivé v neurochirurgii jako ndhrada tvr-
dé pleny mozkové.

Indikace

Pouziti:

® k zakryt| cerebralnich a cerebelarnich defektll tvrdé pleny
mozkove,

® k plastikam ke snizeni zvySeného nitrolebniho tlaku,

® k zakryti defektd miSni tvrdé pleny,

® pri plastikach ke snizeni tlaku mozkomisniho moku.

Absolutni kontraindikace

Nepouzwat

® v mistech zasazenych infekci,

® jako nahradu mechanicky namahanych pojivovych tkani
(Slachy |/ vazy

e jako nahradu ‘esti arteridlnino systému nebo srdecnich
stén,

° pn zZnamé preutllvelostl na matenaly |mplantatu jako na
cizi telesa, \ prlpade pouziti fixacnich material@ je tfeba
dodrZovat pfislusné névody k pouZiti,

e ve viech oblastech pouziti, které nejsou uvedeny v Casti
JIndikace".

Relativni kontraindikace
Rizika, vedlejsi ucmky a interakce kvali komorbldlte pacienta
nebo v kombinaci s jinymi vyrobky nejsou znamy.

Rizika, vedle]su ucmky a interakce

V soucasnosti jsou znama tato rizika, vedlejsi Ucinky a inter-
akce pro pouziti:

® infekce,

® (inik Iikvoru,

® adheze,

® reakce na cizi télesa.

Upozornéni:
Tyto body zahrnuji mozné dalsi klinické nasledky.

Pouziti

® K uzavieni defektu zvolte vhodnou velikost implantatu.

® Lyoplant® Onlay prlstnhnete podle mista pouZiti.
Okral |mp[antatu by mél okolni tvrdou plenu pfesahovat
pfiblizné o jeden centimetr.

Upozornéni: Pred implantaci vyrobek Lyoplant® Onlay
rehydratujte ve sterilnim fyziologickém
roztoku chloridu sodného nebo v jiném
isotonickém roztoku, ¢imz se dosahne lepsi
pruznosti a ohebnosti.

- Rehydrataci Ize rozpoznat podle
zmény barvy — z bilé (v suchém sta-
vu) na Sedou (v mokrém stavu).

Upozornéni: Vy robek Lyoplant® Onlay je tvofen dvéma
ri znyml vrstvami. Je nutné zajistit, aby
vliesova porézni strana (oznacena jako
DURA SIDE) byla umisténa smérem
k tvrdé plené. O orientaci obou vrstev se
ubezpecte pred rehydrataci.

e Implantat sa ulozi naplocho a nenapnuty na okraje defektu.

® Lyoplant® Onlay sa moze ulozit' a podla potreby a uvazenia
pouzwatela dodatocne prisit (odporuca sa: neabsorbova-
telny material na 5|t|e, atraumatické okruhle ihly).

® Dodatocne je mozné miesto utesnit’ fibrinovym lepidiom.

® Nie st povolené iné fixacné metody

Bezpecnostni pokyny a vystrahy
a. Uzivatel
® Ma-li byt pouziti tohoto vyrobku Uspésné, musi mit
uZivatel tyto znalosti:
- odpowda;lu |ékarské vzdélani,
— teoreticke i praktické ovladani véech potfebnych
operacnich technik,
— vlastnosti vyrobku Lyoplant® Onlay in vivo.
° Spolecnost Aesculap nenese odpovednost za komplikace,
které mohou byt zplisobeny témito okolnostmi:
- nespravne urceni |nd|kace, chybna volba velikosti
lmplantatu nebo nespravne Ig)nstrlzenl tmplantatu,
= pouzm ¢i kombinace vyrobkd jinak, nez je popsano
\ yrllozenem navodu,
- prekrocenl hranic lé¢ebné metody nebo nedodrzeni
zakladnich Iékafskych kautel.

b. Vyrobek
® Zabezpeceni pred prenosem zooantroponoz
Vzhledem k tomu, Ze evropskyml Urady je bovinni mate-
nal z Nového Zélandu povazovan z hlediska BSE (bovin-
ni spongiformni encefalopatie) za nezavadny, dovézi se
surovina z této zemé. Kromé toho je \ vyrobek Lyoplant®
Onlay v préibéhu dalsiho zpracovam oSetfen hydroxidem
sodnym, aby se touto uznavanou metodou dodatecné eli-
minovalo teoretické riziko pfenosu.

c. Upozornéni tykajici trvanlivosti, skladovani a opé-
tovného POUZItI

® Nepouzivejte poskozena baleni.

® Kousky implantatu, které nebyly pfi operaci pouzity, zlikvi-
dujte.

® Pfi opétovném pouzm implantatu méze dojit k infikovani
pacienta a také ztraté funkce implantatu. EX|stu1e riziko
v podobé zranéni, onemocnenl ¢i umrti v désledku konta-
minace anebo omezené funkénosti vyrobku.

Nebezpecu pro pacienta! Nesmi se
provadét resterlllzace, protoze tim
miiZe dojit ke zméné struktury im-
plantatu a v diisledku toho ke zméné
jeho viastnosti i invivo.

Riziko » Nebezpeci zmény vlastnosti materialu —
Lyoplant® Onlay se nesmi resterilizovat!

® |yoplant® Onlay sa nesmie znovu sterilizovat'.

® Lyoplant® Onlay nepouZivajte po uplynuti doby trvanlivosti.

e Lyoplant® Onlay uchovavajte pri teplote 25 + 5 °C na su-
chom mieste.

Vlastnosti vyrobku

Lyoplant® Onlay je dvoufazovy tr|rozmerny |mplantat z Cisté-
ho kolagenu (typ I/1II), ktery se vyrabi z bovinniho perikardu
a bovinniho kozniho stépu (slozenl 12 + 4 mg/cm? peri-
kardu; 10 £ 2 mg/cm? houbovité slozky) Specvalnl metodou
zpracovanl se Lyoplant® Onlay Cisti od nekolagennich slozek,
jako jsou enzymy, tuky a nekolagennl proteiny. Lyoplant® On-
lay neni pficné propojen chemlckymi vazbami.

Vliesovy charakter porézni strany (bovinni kozni $tép) umoz-
fuje pnlnutl vyrobku Lyoplant® Onlay k okra]ﬁm defektu.
Setrna lyofilizace zarucuje zachovani volné struktury viaken
vyrobku Lyoplant® Onlay, ktera po implantaci podporuje vho-
jeni do okolni tkané.

Po implantaci se Lyoplant® Onlay enzymatickou cestou po-
stupné rozklada a nahrazuje jej vlastni pojivova tkar. Zarlista-
ni lmplantatu burikami p0J|vovych tkani zacma uz po nékolika
dnech. K Gplné revitalizaci dochdzi béhem 1 az 3 mésicl.
Lyoplant® Onlay nema vlastni farmakologrcky ucinek. Implan-
tat tvofeny kolageny se v téle rozloZi na aminokyseliny.

Zplisob dodani a velikosti baleni
Lyoplant® Onlay se sterilizuje EO, k ]ednorazovemu pouZiti
se dodava v dvojbaleni peel-off v réiznych velikostech.
Jednotkové baleni
D REF

2,5x 2,5cm 1067010
x 5,0 cm 1067020

7,5 cm 1067030

X
x 7,5cm 1067040
x 12,5 cm 1067050

Vysvétleni symbolii na obalu

Ctéte navod k pouiti.

Omezeni teploty

NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno
Pozor

Neresterilizujte

Uchovaveite v suchu

NepouZivat opétovné

Bezpecny v prostfedi MR

Sterilni, pokud je baleni neposkozené a neo-

TERIL :E teviene.
Zplisob sterilizace: Ethylenoxid

" HI2E G2k g™

Symbol CE a identifikacni ¢islo uvedeného
mista. Vyrobek spliiuje zakladni pozadavky

0123 smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich.

Vyrobce
Pouzit do: rok, mésic, den
Datum vyroby

Cislo sarze

FEEYE A

Katalogové ¢islo

Velikost

=
4

Revize udajt
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Informacje dotaczone do opakowania

IFU Lyoplant® Onlay

Przeznaczenie

Lyoplant® Onlay jest uzywany w neurochirurgii jako materiat
zastepczy opony twardej.

Wskazania

Zastosowania:

° Eo zaopatrywania ubytkéw opony twardej mézgu i mézdz-

® do chirurgicznego odbarczenia w przypadku wzmozonego
cisnienia wewngtrzczaszkowego

® do pokrywania uszkodzen opony twardej rdzenia kregowe-
go

® do chirurgicznego odbarczania rdzenia kregowego

Bezwzgledne przeciwwskazania

Nie stosowac:

® w miejscach objetych zakazeniem

® jako substytut mechanicznie obcigzonych struktur tkanki
tacznej (Sciegna / wigzadta)

® jako zamiennik cze$ci uktadu tetniczego lub $cian serca

® przy znanej wrazliwosci na ciata obce zawarte w materia-
tach |mplantow, w przypadku stosowania materiatow do
mocowania nalezy przestrzega¢ sposobow uzycia poszcze-
golnych materiatow mocujgcych

e we wszelkich obszarach zastosowania niewymienionych w
punkcie ,Wskazania”

Wzgledne przeciw

Nie sg znane zagrozenia, skutki uboczne i interakcje spowo-

dowane wspétwystepowaniem choréb u pacjenta lub w pota-

czeniu z innymi produktami.

Zagrozenia, dzialania niepozadane i interakcje

Obecnie znane sg nastepujgce zagrozenia, skutki uboczne i

interakcje dla danego zastosowania:

® infekcja

® wyciek ptynu mdzgowo-rdzeniowego

® przywieranie

® reakcja na ciata obce

Wskazowka:

Te punkty obejmuja takze mozliwe wynikajace z nich skutki

kliniczne.

Stosowanie

® Nalezy dobra¢ rozmiar implantu odpowiedni do zamykane-
go ubytku

® Przycig¢ Lyoplant® Onlay i dopasowac¢ materiat do konkret-
nego zastosowania.
Krawedz implantu powinna nachodzi¢ na otaczajaca opone
twarda na okoto jeden centymetr.

Wskazéwka: Przed wszczepieniem Lyoplant® Onlay nale-
2y nawodnic implant w sterylnym roztworze
soli fizjologicznej lub innym roztworze
1zoton|cznym w celu uzyskama lepszej
smarownosu i elastycznosu

N

po
zmianie koloru z blalego (suchy) na
szary (mokry).

Wskazéwka: Lyoplant® Onlay skiada sie z dwdch réznych
warstw. Nalezy sie upewni¢, ze porowata
strona (oznaczona jako DURA SIDE) jest
zwrécona w strone opony twardej. Przed
nawodnieniem nalezy sprawdzi¢ orientacje
obu warstw.

° EIoZyé implant ptasko i bez naprezen na krawedziach ubyt-
u.

® |yoplant® Onlay moze by¢ naktadany lub dodatkowo szyty
zgodnie z potrzebami uzytkownika (zalecany materiat: nie-
sprezysta, atraumatyczna igta do ciata).
® Dodatkowo mozna zastosowac uszczelnienie klejem wiok-
nikowym
® Zadna inna metoda mocowania nie jest dozwolona.
Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia
a. Uzytkownik
® Do skutecznego uzywania tego produktu konieczne jest
posiadanie nastepujacej wiedzy:
— odpowiednie wyksztatcenie kliniczne
— teoretyczne i praktyczne podstawy wszelkich wymaga
nych technik operacyjnych
— Wiasciwosci Lyoplant® Onlay in vivo
® Firma Aesculap nie odpowiada za powikfania wynikajace
z nastepujacych przyczyn:
— nieprawidtowe wskazania, nieodpowiedni dobdr roz
miaru implantu lub nieodpowiednie przycigcie implantu
— zastosowanie lub pofaczenie produktéw inne niz
opisane w niniejszej instrukcji uzycia
— rozbiezno$¢ w stosunku do prawidtowej metody
leczenia lub nieprzestrzeganie zalecanych warunkéw
medycznych
b. Produkt
® Zabezpieczenie przed przenoszeniem choréb odzwierze-
cych
Poniewaz wiadze europejskie uznajg materiat bydlecy z
Nowej Zelandii za wolny od BSE (gabczasta encefalopatia
bydta), surowiec ten jest przywozony z Nowej Zelandii.
Ponadto Lyoplant® Onlay jest poddawany dziataniu NaOH
podczas dalszej obrébki w celu dalszego zmniejszenia
teoretycznego ryzyka przeniesienia zakazenia podczas
procesu pobierania.
c. Wskazoéwki dotyczace trwatosci, przechowywania i
ponownego uzycia
 Nie wolno stosowac produktdw z uszkodzonymi opakowa-
niami.
© Niewykorzystywane do zabiegu elementy implantu nalezy
podda¢ utylizacji.
® W przypadku ponownego uzycia implantu moze dojs¢
do zakazenia pacjenta i utraty funkcji implantu. Istnieje
ryzyko obrazen ciata, choroby lub Smierci w wyniku zanie-
czyszczenia i/lub ograniczonej funkcjonalnoéci produktu.

Zagrozenie dla pacjenta! Nie moze
dojs$¢ do ponownej sterylizacji, po-
niewaz struktura implantu, a tym
samym jego zac ie, moze sie
zmieni¢ niekorzystnie in Vivo.
» Niebezpieczenstwo zmiany wiasciwosci
Ryzyko  materiatu sprawia, ze Lyoplant® Onlay nie
moze by¢ pon ownie poddany procesowi
sterylizacji !

e Lyoplant® Onlay nie wolno poddawac ponownej sterylizacji.

 Nie wolno uzywac Lyoplant® Onlay po uptywie daty wazno-
Sci.

e Lyoplant® Onlay nalezy przechowywac w suchym miejscu
w temperaturze 25°C (£5°C).

Wiasciwosci produktu

Lyoplant® Onlay to dwufazowy, trojwymiarowy implant wyko-
nany z czystego kolagenu (typ I/III), uzyskanego z osierdzia
bydlecego i skory rozszczepionej (sktad: 12 mg/cm? (+4)
osierdzia; 10 mg/cm?2 (+2) sktadnika gabczastego). Podczas
specjalnego procesu przetwarzania Lyoplant® Onlay jest
oczyszczany z niekolagenowych sktadnikdw, takich jak enzy-
my, ttuszcze i niekolagenowe biatka. Lyoplant® Onlay nie jest
polimeryzowany chemicznie.

Widknista natura strony porowatej (rozszczepiona skora by-
dlbe;ti) powoduje, ze Lyoplant® Onlay przylega do krawedzi
ubytku.

Delikatne liofilizowanie zapewnia zachowanie luznej struktury
wiokien Lyoplant® Onlay, ktdra sprzyja gojeniu sie tkanek po
implantagji.

Po implantacji Lyoplant® Onlay ulega powolnej degradacji
przez enzymy i zostaje zastapiony przez wtasng tkanke tacz-
ng organizmu. Zasiedlenie implantu komoérkami tkanki tacznej
rozpoczyna sie juz po kilku dniach. Catkowita rewitalizacja
trwa od 1 do 3 miesiecy.

Lyoplant® Onlay nie ma zadnego niezaleznego dziatania far-
maceutycznego. Implant kolagenowy rozktada si¢ w organi-
zmie na aminokwasy.

Formy dostawy i wielkosci opakowan
Lyoplant® Onlay jest sterylizowany tlenkiem etylenu i do-
starczany w réznych rozmiarach, podwdjnie zapakowany do
jednorazowego uzytku w opakowamu peel pack.
Opakowanie jednej jednostki
1 REF
2,5x 2,5cm 1067010
5,0 x 5,0 cm 1067020
2,5x 7,5cm 1067030
7,5 x
0 x

o

’

7,5cm 1067040
12,5 cm 1067050
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ie symboli na opakec
Przed uzyciem nalezy zapoznac si€ z instrukcja
Zakres temperatur

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opako-
wania

Uwaga

Nie sterylizowa¢ powtdrnie
Zachowaj sucho$¢

Tylko do jednorazowego uzytku

Bezpieczny w Srodowisku rezonansu magne-
tycznego

Sterylny do momentu otwarcia lub uszkodzenia
E opakowania.
Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu

TERILE|

Oznaczenie CE i numer identyfikacyjny wymie-

0123 hionej lokalizacji. Produkt spetnia zasadnicze
wymogi dyrektywy rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych.
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Producent
Termin waznosci: rok, miesiac, dzien

Data produkgji

EWE

Numer serii
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Numer do ponownego zamawiania

Rozmiar

=
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Data ostatniej aktualizacji
2018-03



Navod na pouzitie
IFU Lyoplant® Onlay €

Uéel pouzitia
Lyoplant® Onlay sa pouziva v neurochirurgii ako nahrada tvr-
dej mozgovej pleny.

Indikacie

Pouzitie:

na prekrytie cerebrélnych a cerebelarnych defektov tvrdej

mozgovej pleny,

® na odl'ahcovacie plastické operacie pri zvySenom intrakrani-
alnom tlaku,

®na prekrytle splnalnych defektov tvrdej mozgovej pleny,

® pri spinalnych odl'ah¢ovacich plastickych operaciach.

Absolitne kontraindikacie

Nepouzivat's

e v infikovanych oblastiach,

® ako nahradu mechanicky zataZovanych Struktdr spojivové-
ho tkaniva (Slachy / vazy),

® ako nahradu cievneho systému alebo nahradu srdcovych
stien,

® pri zname] precntllvenostl na material lmplantatu pri pnp
pouZiti ﬁxacnych materidlov je nutné dodrZat’ prislusné po-
kyny na ich pouzme,

® vo vSetkych pnpadoch pouZitia, ktoré nie sii uvedené pod
JIndikaciami®.

Relativne kontraindikacie

Nie st zname Ziadne rizika, vedl'ajSie (Cinky a interakcie spo—
sobené komorbiditami pacienta alebo kombinaciou s inymi
produktami.

Rizika, vedl'ajSie ucmky a interakcie

Aktualne su pre pouzitie zname nasledujlce rizika, vedlajsie
ucinky a interakcie:

® infekcia,

o (inik likvoru,

® adhézia,

® reakcia na cudzie telesa.

Informacia:

Tieto body zahrriaju aj mozné klinické nasledky, ktoré z nich
vyplyvaju.

Pouzitie
® Viyberte vhodnu vel'kost' implantatu na uzavretie defektu.
® Zostrihnite Lyoplant® Onlay podfa situacie pouzma
Okraj |mplantatu ma prekryvat’ okolit( tvrd( mozgovu ple-
nu priblizne o jeden centimeter.

Upozornenie: Pred implantaciou rehydrujte Lyoplant®
Onlay v sterilnom fyziologickom roztoku
alebo v inom izotonickom roztoku, aby sa
dosiahla Iep51a pruznost’ a flexibilita.

- Rehydratacia je rozpoznatel'na
zmenou sfarbenia z bielej (sucha) na
sivi (vihka).

Upozornenie: Lyoplant® Onlay pozostava z dvoch réznych
vrstiev. Je potrebne zabezpecit, aby bola
nev|akmta porovita strana (oznacena
napisom DURA SIDE) orientovana sme-
rom k tvrdej mozgovej plene. O spravne]
orientacii oboch vrstiev sa presvedcte pred
rehydrataciou.

® Implantét sa ulozi naplocho a nenapnuty na okraje defektu.

® Lyoplant® Onlay sa moze uloZit’ a podia potreby a uvaze-
nia pouZivatela dodatocne pridit’ (odporica sa: neabsorbo-
vatel’ ny material na sme, atraumatické okruhle ihly).

° Dodatocne je mozne miesto utesnit’ fibrinovym lepidiom.

© Nie st povolené iné fixatné metody

Bezpecnostné pokyny a varovania
a. Pouzwatel’
® Na uspesne pouZitie tohto produktu st nutné nasledovné
vedomosti:
— prislusné klinické vzdelanle,
— teoretické a praktlcke ovladanie vsetkych potrebnych
operacnych technik,
— poznatky o viastnostiach Lyoplant® Onlay in vivo.
° Spolocnost’ Aesculap nezodpoveda za komplikacie,
ktoré vzniknti z nasledovnych dovodov:
— chybne stanovend |ndlkaC|a, chybny vyber vel'kosti
|mp|antatu alebo chybné zostrihnutie |mpiantatu,
- ine pouzme a kombinovanie s produktami, ktoré nie sd
poptsane v tomto navode na pouzme,
— prekrocenie hranic danej metody oSetrenia alebo
nedodrzanie zakladnych medicinskych vyhrad.

b. Produkt
° Bezpecnos’c pred prenosom zooantroponoz
Z dovodu skutoCnosti, Ze hovadzi material pochadzaj-
ci z Nového Zélandu platl u Eurdpskych (radov ako BSE
(hovadzia spong|owta encefalopatia) nezavadny, dovaza-
ju sa suroviny z tejto krajiny. Okrem toho sa Lyoplant®
Onlay v prlebehu d'alSieho spracovania osetrUJe NaOH,
aby sa touto uzndvanou eliminatnou metédou znizilo te:
oretickeé riziko prenosu.
c. Informacie o tr livosti, sklad i a opal
pouzm
® Poskodené balenia sa nesmU pouZit'.
® Zlikvidujte intraoperativne nespotrebované kusy im-
plantatu.
® Pri opakovanom pouziti lmplantatu moze dojst’ k infek-
ciam u pacienta, ako aj strate funkcnosti implantatu.
Existuji rizikd vo forme poranenia, ochorenia alebo
smrti sposobené kontaminaciou a/alebo obmedzenou
funkénostou produktu.

Ohrozenie pacienta! Produkt sa
nesmie znovu sterilizovat/, pretoze sa
tym moze negatlvne zmenit’ Struktua-
raatym spravanle lmplantatu in vivo.
» Nebezpecenstvo spdsobené zmenou

Ohrozeni Vlastnosti materialu, Lyoplant® Onlay sa
nesmie znovu sterilizovat'!

® | yoplant® Onlay sa nesmie znovu sterilizovat’.

© Lyoplant® Onlay nepouzivajte po uplynuti doby trvanlivosti.

® Lyoplant® Onlay uchovavajte pri teplote 25 + 5 °C na su-
chom mieste.

Vlastnosti produktu

Lyoplant® Onlay je dvojfézovy, trojdimenzionalny implantat
z Cistého kolagenu (typu ) ziskaného z hovadzieho osrd-
covnika a hovadzieho kozného Stepu (zlozenle 12 £ 4 mg/
cm? osrdcovnik, 10 £ 2 mg/cm?2 hubovita zlozka). Spectal—
nou metédou spracovania sa Lyoplant® Onlay oslobodi od
nekolagenovych zloZiek ako napr. enzymov, tukov a ne-
kolagénovych proteinov. Lyoplant® Onlay nie je chemicky
zosietovany.

Nevlaknita Struktdra porovitej strany (hovadzi kozny Step)
umoziuje prilnutie produktu Lyoplant® Onlay k okrajom
gefektu.

Setrné susSenie zmrazenim zabezpeCuje udrZanie vol'nej
struktury viakien produktu Lyoplant® Onlay, ktora po
implantacii ulah¢uje zacelenie do okolitého tkaniva.

Po |mp|antacu sa Lyoplant® Onlay pomaly enzymaticky
odblrava a nahradza telu viastnym spojivovym tkanivom.
Kolomzaoa |mplantatu bunkami spojivoveho tkaniva zacina
uz po niekolkych diioch. K Uplnej revitalizacii dochadza do
1 az 3 mesiacov.

Lyoplant® Onlay nema Ziadny vlastny farmakologicky Gcinok.
Kolagénovy implantat sa v tele odbira na aminokyseliny.

Formy dodavky a vel'kosti balenia

Lyoplant® Onlay sa sterilizuje etylenoxrdom a dodava sa
na jednorazové pouZitie v rozlicnych velkostiach v dvojito
balenom odlupovacom vrecku.

Jednotkové balenie

DIM REF

2,5x 2,5cm 1067010

50 x 5,0cm 1067020
2,5x 7,5cm 1067030
7,5x 7,5cm 1067040
10,0 x 12,5 cm 1067050

Vysvetlivky symbolov na baleni

Postupuijte podla navodu na pouzitie.
Hranice teploty

Nepouzivat/, ak je obal poskodeny
Upozornenie

Opétovne nesterilizovat’

Uchovavaijte v suchu

Opéatovne nepouzivat

Bezpecné v prostredi MR

Sterllne, pokial’ obal nie je poskodeny ani

[STERIL E otvoreny.
Sposob sterilizacie: etylénoxidom

! HIZE 3OS Cag®

Oznacenie CE a |dqnt|ﬁkacne Cislo uvedeného
miesta. Produkt spiiia zakladné poZiadavky

0123 smernice Rady ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.
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Vyrobca

Pouzitel'né do (rok, mesiac, der)

LWE

Datum vyroby

Cislo sarze

o
o
-

Kataldgové Cislo

DIM Vel'kost'
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Kullanma talimatlan
IFU Lyoplant® Onlay

Kullanim amaci
Lyoplant® Onlay nérosirurjide dura mater siibstitiisyonu ola-
rak kullanilir.

Endikasyonlar

Asadidaki durumlarda kullanilir:

® Serebral ve serebellar dura defektlerinin kapatiimasi
® Artan intrakranyal basingta dekompresyon cerrahisi
® Spinal dura defektlerinin kapatiimasi

® Spinal dekompresyon cerrahisi

Mutlak kontrendikasyonlar

Asadidaki durumlarda kullaniimaz:

® Enfekte alanlarda

® Mekanik olarak gerilmis bag dokusu yapilarinin (tendon/
bag) yerine kullanilir.

® Arter sistemi veya kalp duvarlarinin kisimlarinin yerine geger

® Implant malzemelerine ve fiksasyon malzemelerine kars
bilinen yabanal cisim duyarliidinda, ilgili kullanma talimat-
larina uyulmalidir

® “Endikasyonlar” béliimiinde belirtiimemis olan tiim kullanim
alanlan

Goreceli kontrendikasyonlar

Hastalarin eszamanli hastaliklarindan ya da baska (riinlerle
kombinasyonlardan kaynaklanan riskler, yan etkiler ve etkile-
simler bilinmemektedir.

Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Kullanimla ilgili bilinen riskler, yan etkiler ve etkilesimler
sunlardir:

® Enfeksiyon

® Cozelti sizintisi

e Adhezyon

® Yabanc cisim reaksiyonu

Not:
Bu noktalar, sonugta olusabilecek klinik sonuglari da icer-
mektedir.

Uygulama

® Defekti kapatmak igin uygun implant boyutu segilmelidir.

® |yoplant® Onlay'i uygulanacak olan duruma gére kesin.
Implantin kenari gevresindeki duray: yaklasik 1 santimetre
ortmelidir.

Not: Daha iyi bir yumusaklik ve esneklik elde etmek
icin, implantasyondan 6nce Lyoplant® Onlay'i steril
salin veya bagka bir iz tonik ¢ozeltide rehidrate
edin.

- Rehidratasyon, rengin beyazdan (kuru)
griye (1slak) degismesiyle belli olur.

Not: Lyoplant® Onlay iki farkl tabakadan olusur. Dokun-
mamis malzeme tiiriindeki gézenekli tarafin (DURA
SIDE olarak isaretlenmistir) duraya dogru yonlendi-
rildiginden emin olun. Rehidratasyondan once, her
iki tabakanin dogru yonde bulundugundan emin
olun.

® Implant diiz ve defekt kenarlarinda gerginlik olusturmaya-
cak sekilde yerlestirilir.

e |yoplant® Onlay, gereksinimine ve dederlendirmesine gore
kullanici tarafindan yerlestirilebilir veya dikilebilir (Oneri: re-
zorbe edilemeyen malzeme, atravmatik yuvarlak uglu viicut
igneleri).

® Ayrica, fibrin yapistirici ile de sizdirmazlik saglanabilir.

® Baska bir fiksasyon yontemi uygulanamaz.

Giivenlik ve Uyan Bilgileri
a. Kullania
@ Bu riinlin basaril bir sekilde kullanilabilmesi igin
asadidaki nitelikler gereklidir:
— Uygun klinik egitim
— Gereken tiim ameliyat tekniklerinin hem kuramsal hem
uygulamali olarak bilinmesi
— Lyoplant® Onlay’in in vivo ozellikleri
® Aesculap asagidakiler nedeniyle olusan komplikasyonlar-
da sorumluluk kabul etmez:
- Yanlis endikasyon, yanlis implant boyutu secimi veya
implantin yanlis bigimde kesilmesi
— Bu Kullanma Kilavuzu’nda belirtilenler digindaki
uygulamalar ve iiriin kombinasyonlari
— Tedavi yonteminin sinirlarinin agilmasi veya temel tibbi
onlemlere uymama

b. Uriin
® Zooantroponoz aktarimina karsi giivenlik
Yeni Zelanda menseli bovin malzemesinin Avrupa ma-
kamlarinca BSE (Bovin siingerimli ensefalopati) agisin-
dan giivenli kabul edilmesi nedeniyle hammadde bu
tlkeden getirilmektedir. Ayrica Lyoplant® Onlay tekrar
isleme siirecinde NaOH ile islenerek, bu kabul gérmis
tiketme yontemi sayesinde teorik olarak aktarim riskinin
daha da azaltlmasi amaglanir.

c. Raf omrii, saklama ve tekrar kullanilabilirlik ile ilgili
bilgiler
® Ambalaji hasar gérmiis olan Uriinler kullaniimamalidir.
® Ameliyat sirasinda gerekmeyen implant pargalarini atin.
e Implantin tekrar kullanilmasi hastada enfeksiyonlara
ve implant fonksiyonunun kaybina neden olabilir. Uriin
fonksiyonlarinin sinirlanmasi ve/veya kontaminasyon du-
rumunda yaralanma, hastalik veya 6lim riski s6z konu-
sudur.

Hasta acisindan tehlike! Implantin ya-

pisini ve in vivo davranisini olumsuz yonde

degistirebilecedi igin tekrar sterilizasyon

yapilmamalidir.

P Malzeme 6zelliklerinin degismesi tehlike-
Tehlike lere yol acabileceginden Lyoplant® Onlay’i

tekrar sterilize etmeyin!

® |yoplant® Onlay tekrar sterilize edilemez.

® |yoplant® Onlay’i belirtilen son kullanma tarihi gectikten
sonra kullanmayin.

® |yoplant® Onlay 25 + 5 °C'de kuru bir yerde saklanmalidir.

Uriin dzellikleri

Lyoplant® Onlay sigir kalp dis zarindan ve sigir kismi deri-
sinden Uretilen, bifazik {i¢ boyutlu saf kolajen (Tip I/III) bir
implanttir (Bilesim: 12 + 4 mg/cm? kalp dis zari; 10 = 2 mg/
cm? siinger bileseni). Ozel isleme yontemi sayesinde Lyop-
lant® Onlay enzimler, yaglar ve kollajen olmayan proteinler
gibi kollajen digi bilesenlerden korunur. Lyoplant® Onlay kim-
yasal olarak gapraz bagl degildir.

Gozenekli tarafin dokunmamig malzeme tiiriindeki yapisi (kis-
mi sigir derisi), Lyoplant® Onlay‘in defekt kenarlar Uzerinde
tutunabilmesini saglar.

Dikkatli bir liyofilizasyonla, Lyoplant® Onlay’in implantasyon
sonrasinda gevre dokunun iyilesmesini kolaylastiran gevsek
elyaf yapisinin olusmasi saglanir.

Implantasyon sonrasinda Lyoplant® Onlay yavasga enzimatik
olarak ¢oziintr ve viicudun kendi bag dokusunu implantin
yerini alir. Implantin bag dokusu hiicreleriyle kolonizasyonu
birkag giin gibi kisa bir slirede baglar. Tam revitalizasyon 1 ila
3 aylik bir stire icinde gergeklesir.

Lyoplant® Onlay’in bagimsiz bir farmakolojik etkisi yoktur. Ko-
lajenden olusan implant viicutta aminoasitlere ¢ézindr.
Sunum sekli ve paket boyutlari

Lyoplant® Onlay EO ile sterilize edilmistir, tek seferlik kullanim
icin soyma ambalajlarda ikili paketler halinde farkli boyutlarda
sunulmaktadir.

Tek iiniteli ambalaj

DIM REF

2,5x 2,5cm 1067010

50 x 5,0 cm 1067020

2,5x 7,5cm 1067030

7,5 x 7,5cm 1067040

10,0 x 12,5 cm 1067050

Ambalajdaki sembollerin aciklamalari

Kullanim kilavuzuna uyun

Sicaklik limiti

Ambalaji hasar gérmisse kullanmayin

Dikkat

Tekrar sterilize etmeyin

Kuru yerde tutunuz

Tekrar kullanmayin

MR igin giivenlidir

Ambalaji hasar gérmedidi ve agiimadidi stirece

TERILI E sterildir
Sterilizasyon yontemi: Etilen oksit

ﬂ EQ*B>® =

CE sembolii ve ilgili lokasyonun kimlik nu-
marasl. Urlin, tibbi Griinlerle ilgili 93/42/EEC
sayili konsey direktifinin temel gerekliliklerini
karsilamaktadir.
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Uretici

Yil, Ay, Giin olarak son kullanma tarihi
Uretim tarihi

Parti kimligi

Malzeme numarasi
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Instructions for Use @
Lyoplant® Onlay @

Description

Lyoplant® Onlay is an implant made from pure collagen obtained from
bovine pericardium and bovine split-skin. In a special processing pro-
cedure, non-collagen components such as enzymes, fats and non-col-
lagen proteins are removed from the Lyoplant® Onlay.

The gentle freeze-drying process ensures that the loose fiber architec-
ture of Lyoplant® Onlay is preserved, which provides optimum integra-
tion and healing conditions after implantation.

After implantation, Lyoplant® Onlay is slowly broken down by enzymes
and replaced by the body's own connective tissue. Lyoplant® Onlay has
no pharmacological action of its own. The collagen implant is broken
down by the body into amino acids.

Composition

Lyoplant® Onlay is a biphasic three-dimensional collagen type /Il
product. Lyoplant® Onlay is composed of 12 + 4 mg/cm? pericardium
and 10 + 2 mg/cm2 sponge components. Lyoplant® Onlay is not chem-
ically cross-linked.

Indication
Replacement and extension of connective tissue structures in neuro-
surgery:
® to close holes in the cerebral and cerebellar dura
- after extirpation of tumors
- to close CSF fistulas
® for procedures to relieve increased intracranial pressure
® 1o close holes in the spinal dura
- after removal of spinal tumors
- after spinal traumas
® for procedures to relieve spinal pressure

Mode of application

The appropriate size of the Lyoplant® Onlay is chosen according to the
area of application and cut according to the size of the defect, leaving
an excess edge on the implant of approximately one centimeter (1 cm).
Prior to implantation, Lyoplant® Onlay is placed in sterile saline solution
or in another isotonic solution to ensure better suppleness and flexibil-
ity. The implant should be fixed without being pulled tautly. Lyoplant®
Onlay consists of two different sides. Ensure that the fleece-like, porous
side (labeled "DURA SIDE") is facing the dura. Identify the direction in
which each side should be facing before hydration. Lyoplant® Onlay can
be used as an Onlay graft. Ensure that the implant is lying flat against
the defect edges and is not taut. In all other cases it is recommended to
fixate the implant as well.

Lyoplant® Onlay can simply be applied, or, if required and if considered
necessary by the user, it can also be sutured in place and sealed with
fibrin glue.

Prior to implanting Lyoplant® Onlay, the user must be acquainted with
the surgical technique, special applications and the characteristics of
Lyoplant® Onlay in vivo.

Mode of operation

After implantation, the Lyoplant® Onlay implant integrates with the
body's own connective tissue cells, i.e. revitalization takes place. The
fiber architecture of the compact side of the implant, the narrow thick-
ness of the material, and a good connection with the recipient tissue
are particularly important for this. The fleece-like quality of the porous
side allows the Lyoplant® Onlay to adhere to the edges of the defect.
The implant starts to integrate with the connective tissue cells after just
a few days. Full revitalization takes place within 1 to 3 months.

Contraindications

Do not use in open cranial trauma or open spina bifida.

Lyoplant® Onlay should not be used

- in infected regions

- as a replacement for connective tissue structures that undergo
mechanical stress (tendons/ligaments)

- as a replacement for parts of the arterial system or walls of the heart

- in case of known hypersensitivity to proteins of bovine origin.

Warnings

WARNING: Risk of changing the material properties of Lyoplant® Onlay
if resterilized!

Lyoplant® Onlay must not be resterilized as this can adversely alter the
structure of the implant and therefore its behavior in vivo.

Lyoplant® Onlay may only be used if the packaging is undamaged.

Do not reuse already opened packages of Lyoplant® Onlay or implant
pieces that were not required.

WARNING: Do not reuse the product!

Reuse of the implant can cause infections in the patient or user and
functional loss of the implant. Risk of injury, illness or death through
contamination and/or limited functionality of the product.

Safety and precautions

Safety against the transmission of zooanthroponoses.

Due to the fact that bovine material from New Zealand and Australia is
considered BSE (bovine spongiform encephalopathy) -safe by the Euro-
pean authorities, the raw material is imported from these countries.
Lyoplant® Onlay is also treated with sodium hydroxide solution during
its further processing, and this recognized depletion process addition-
ally reduces the theoretical risk of transmission.

Side effects

- Occasionally, tissue adhesions can occur.

- Immune reactions cannot be ruled out with absolute certainty.

- The occurrence of CSF leaks cannot be fully ruled out in some individ-
ual cases.

Sterilization
Lyoplant® Onlay is EO-sterilized.

Other instructions

Do not use Lyoplant® Onlay after the expiry date indicated.
Use Lyoplant® Onlay immediately after opening the packaging.
Store Lyoplant® Onlay at 25 + 5 °C.

Delivery forms and packaging sizes
Pack with 1 unit

DIM REF

25 x 25cm 1067010
50 x 50cm 1067020
25 x 75cm 1067030
75 x 75cm 1067040
100 x 125cm 1067050
Revision

03/2016

Explanation of the symbols on the packaging
Follow the instructions for use
Temperature limit

Do not use if the package is damaged
Attention

Do not resterilise

B> @®<§

ﬁﬂ@ﬂ:

Keep dry
Do not reuse
MR-save

Sterile as long as the package is undamaged and
unopened.
Sterilisation method: Ethylene oxide

CE symbol and identification number of the listed

0123 location. The product meets the fundamental
requirements of the council directive on medical
products 93/42/EEC.
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Manufacturer

Use by Year, Month, Day
Date of Manufacture
Batch identification

Item number
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HUHCTPYKIHUA 11O IPUMEHEHHIO
Lyoplant Onlay

Ha3sunauenue npoaykra

Lyoplant Onlay (JIuormsnt Omieii) ucnoabsyercs B
HEpOXUpYpPrun B KauecTBe 3aMEHBI TBEPIOH MO3TOBOM
000J104KH.

Hoxazanns:

HWcnone3syercst:

© 17151 3aKPBITHSI OTBEPCTHIA B TBEPI0ii 060I0UKE TOTOBHO-
IO MO3ra H MO3XKeUKa;

® [IpH XHPYPrUYECKHX OIEPALHAX C LEIbI0 CHIKCHHUS
BHYTPUYEPEITHOTO JaBIICHUS;

® 17151 3aKPBITHS OTBEPCTHIA B TBep/0ii 060/I04Ke CIIHHHO-
0 MO3ra;

® [py XHPYPrUYeCKUX ONepalusiX Ha MO3BOHOYHHKE

AGCoII0THBIE IPOTHBONOKA3AHUS

He ucnonssoars:

® B unduimpoBanHoii obnact;

® B kauecTBe 3aMEHbI MEXaHHYECKH HAIpPSUKCHHBIX COe-
JMHUTEILHOTKAHHBIX CTPYKTYP (CYXOXKHIINIA / CBSI30K);

® B kadecTBe 3aMeHbI 4acTell apTepHalbHON CHCTEMBI
WX CEepICUHBIX CTCHOK;

© [Ipu u3BeCTHOI YyBCTBHTEILHOCTH K HHOPOIHOMY TeLy
W3 MaTepuana HMILIAHTATa; eCIU HCIOJIb3YIOTCs KaKH-
e-n1bo KpenexHble MaTepHallbl, HeoOX0aUMOo cobmio-
J1aTh COOTBETCTBYIOIIHE HHCTPYKIUU ISl HCIIOIB30Ba-
HUST;

® Bo Bcex THIax MPUMEHEHHs, He YKa3aHHBIX B pasfelie
«IToxazanns»

OTHOCHTe/IbHBIE POTHBONOKA3AHHUS

Pucku, nobounsle 3¢ dekThl 1 B3aUMOCHCTBHS H3-3a CO-
HyTCTBYIOIHMX 3a00/IeBaHHii NAlHEHTa HIH B COYCTaHHH
C IPyTHMH MPOJIyKTaMH HEH3BECTHBL.

Puckn, nodounsie 3 dexTn u B3anMoaeiicTeus

B macrosiuiee BpeMsi H3BECTHBI CIEAYIOIIME PUCKH, 110~
6ouHble YGPeKT! U B3aNMOCHCTBHS PH IPHMEHEHNH:
® Vndekuns

® JluxBopest

® Anresus

© BHemHss peakiis opraHu3mMa

Ipumeuanue:
ﬂﬂHHble MOMEHMbL BKIIOUAKONM 603MOMCHbIE KIUHUYECKUE
noceocmeus, Konmopele Mo2ym 603HUKHYMb.

Hpumenenne

® BribepuTe noaxonsuuii pasMep MMILIaHTaTa s OK-
Kimo3uu fedekra;

® Otpexsre Lyoplant Onlay B coOTBEeTCTBHH ¢ pasMepoM
nedyekTa, OPH 5TOM OCTaBIIsAs OTCTYN OKOJIO OJIHOTO
CaHTHMeETpa.

Ilpumeuanue: nepe]l MMIUIAHTalMed HCIONb3yiTe
Lyoplant Onlay B crepunbHoM dusu-
OJIOTMYECKOM PacTBOpe MM JPYroM
M30TOHHYECKOM PAacTBOpe C LENbIO
HOJUICpKaHUs JIydllel 371aCTHYHOCTH
U THOKOCTH.
= Perujparaiuio MoXHO pacro3HaTh
ImyTeM M3MEHEHHs IBeTa OT Geroro
(cyxoro) 710 ceporo (BIaKHOTIO).

Hpumeuanne: Lyoplant Onlay coctouT u3 AByX pas-
JMYHBIX Yy4acTKoB. Ybeaurtech, 4TO
¢unconogobHasi MopucTasi CTOPOHA
(o6o3nauennass DURA SIDE) o6pa-
mieHa K TBepoi Mo3roBoii obosouke.
IMepen pernaparanueii yoeaurecs, 4ro
00€ CTOPOHBI HAXOIATCS B IPABHIIBHOM
TOJIOKCHHH.

HMmutaHTat ciieyeT pasMenarh II0THO, He PacTsTH-
Bas;

Lyoplant Onlay Mo3kHO HAHOCHTb HJIM IIHTb 110 MEpe
OLIEHKH HEOOXOIMMOCTH IOJIb30BaTeIeM (PEKOMEH Ty~
eTcst: HeabcopOHpyeMblii IIOBHBIH MaTepHall, aTpaBMa-
THYECKas UIJIa KpyIyIas);

Kpome Toro, dukcanus MoKeT ObITh BbITOIHEHA
(HOPHHOBBIM KIleeM;

® Jlpyroii MeTo (pHKCaLHU He JI0IyCcKaeTcst

Hucrpykuus no 6e30nacHOCTH U NpeayNnpeKIeHHI0
a. [lob3o0Barenn
® JI71s1 yCIENIHOTO HCIIONb30BaHHs JAHHOTO HPOJYKTa

HEOOXOIMMBI CIICTYIONIHE 3HAHHS:

— COOTBETCTBYyIOIee KIMHUYECKOe 0Opa3oBaHue;

— KaK TEOpETHYECKOe, TaK H MPaKTHIECKoe
OBJIajIeHHE BCEMH HEOOXOMMBIMH
XHPYPrUdeCcKUMH METOJaMH;

— npuMeHenHe cBoiictB Lyoplant Onlay in vivo

® Kowmmanust Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
1mo6ble OCIIOKHEHHUS], BBI3BAHHbIE:

— HENpaBHJIBHBIM Ha3HAYCHHEM, HEIPaBHILHBIM
BBIOOPOM pasMepa UMILIAHTaTa WK
HENPaBHIIbHBIM pa3pe3aHHeM HMILIaHTaTa;

— MHBIM HCTIOJIb30BaHUEM H KoMOHHAIHeH
HPOJIYKTOB, OMHCAHHBIX B 3TOM PYKOBOJICTBE
TONIE30BATENS;

— NPEBBIICHHEM NPE/ICIOB METO/IA JICUCHHUS HITH
Heco0II0/ICHHEM OCHOBHBIX MEIHIIHHCKHX
npaBuI

b. Ipoaykr

e CobOmonenne npopuIakTHYecKuX Mep Ge3omacHo-
CTH IPOTHB MEpe/Iail aHTPOIIOHO30B. B cBs3M ¢ TeMm,
YTO roBsiKHiT MaTepuai u3 HoBoii 3enanauu npusHan
6e301acHBIM eBPOIIEHCKIMH BIACTSMH B OTHOLICHHH
BSE (ry6uaras sHiedanonarus KpyrmHOro poraroro
CKOTa), ChIphe UMIOpTHpYyeTcst oTTyAa. Kpome Toro,
B Xofle AaibHeiimei mpouenypel Lyoplant Onlay
noxsepraloT obpaborke NaOH, uToGbl nonomuu-
TE/IbHO CHU3UTH TEOPETHUYCCKMH PHCK IepeHoca ¢
MOMOIIIBIO 9TOTO HPH3HAHHOTO CII0C06a OUUCTKH.

a. Pexomenganuu no 101roBe4HoCTH, XPAHEHHIO H MO-
BTOPHOMY HCHOJIb30BAHHIO

® [loBpeskJeHHBIE YNAKOBKU HE JOJLKHBI HMCIHOJIB30-
BaThCS;
Vrunusupyiite KycOuKHM HMMIUIAHTaTa, KOTOphle He
HYKHBI BO BpeMsl OTlepaliH;
IloBTopHOE HCMONB30BAHHE MMIUIAHTATa MOMKET
NpUBECTH K MHOMIMPOBAHUIO MAlHEHTOB U HOTEpe
ummiadTara. CyliecTBYIOT PUCKU B BHJIE TPaBMbI,
Goe3HN WM CMEPTH H3-32 3arPsA3HEHHs H/HIH orpa-
HUYEHHON (yHKIIMOHATLHOCTH MPOIYKTA.

OnacHocts st manuentoB! 3amnpe-
IEHO BBINOJHATL HOBTOPHYIO CTe-
PHWIM3ALHI0, TAK KAaK CTPYKTypa
HMIUIAHTATA H, CJIeJ0BATEIbLHO, €ro
BO3JeiicTBHEe in vivo MoryT Hediaro-
NPHATHO H3MEHSThCS.

OnacHocTh P OnacHOCTh, CBS3aHHAsl C H3MEHEHHU-
eM cBoiicTB marepuan, Lyoplant Onlay
He JIOJDKEH IIO/IBEp IaThCs MOBTOPHOM
cTepuiH3anuu!

e Lyoplant Onlay He creayer mojiBeprarb IOBTOPHOIX
CTEpUIIN3ALINH;

e He ucnons3yiite Lyoplant Onlay mocie nctedenust
CpOKa FoJHOCTH;

® Xpauuts Lyoplant Onlay npu temneparype 25+5°C
B CyXOM MecTe.

Onucanne npoayKTa

Lyoplant Onlay npezicraBisier co6oii AByX(a3Hblii Tpex-
MEPHbIH HMIUTAHTAT, H3TOTOBJICHHBIH U3 YHCTOTO KOJLIa-
rena (tum I / III), KOTOpBIit MOMy4aroT U3 OBIYBETO Iie-
pHUKap/ia H GbIYBEr0 PacIIeIUICHHOTO KOXKHOTO JIOCKYTa
(xommosuuust: 12 + 4 mr/cm? nepukapaa, 10 + 2 mr/em?
ry6uaroro kommoHenTa). IIpu momomnu creunnaibHOro
TexHosoru4eckoro Meroga Lyoplant Onlay ounmaror ot
HEKOJUIAreHOBBIX KOMIIOHEHTOB, TAKHX Kak (pepMEHTEL,
XKHPBl M HekoJUlareHoBble Genku. Lyoplant Onlay ne
HMeeT IOIEPEYHbIX XUMHYECKUX CBSI3EH.
Diconono0Has MopUcTas cTopoHa (ObIubs paciiie-
IUIeHHas Koxa) o3BosisieT Lyoplant Onlay npumumnars k
KpasiM 1e])eKToB.

TurarenbHast Ho(HIH3aNHS 0OecednBaeT MoAAepkKa-
HHe cBOOO/IHOI CcTPYKTYpbI BosokoH Lyoplant Onlay,
KoTopasi 00eCIeYHBACT ONTUMAIIBHBIC YCIIOBUS 3a3KUB-
JICHHSI B OKPY’KAIOIIMX TKAHAX MOCJIe UMIUIAHTAILNH.
IMocne nmmianTanuu Lyoplant Onlay mMennenHo pac-
mervisieTcst pepMeHTaMHU U 3aMelaeTesl COeUHHTEb-
HO# TKaHbI0, 0Opasyrollelics B Tejle eCTECTBEHHBIM
mytem. KosloHH3a1us HMILIaHTaTa ¢ KJIETKaMH COC/H-
HHTETbHOH TKaHH HAYNHAETCS B TEYCHHE HECKOIBKHX
nueil. [TonHas peBUTATH3ALMS IPOUCXOMHUT B TEUCHHE
nepuoza ot 1 10 3 MecsiieB.

Lyoplant Onlay ne oka3biBaeT HUKaKoro (apMakosoru-
4eCKOTo BIMSIHUS caM 110 ceGe. MIMIUTanTar KomiareHa
pacIIeIseTcs: B OpraHu3Me 10 aMHHOKHCIIOT.

®opMbI 10CTABKH H Pa3Mephl YIAKOBKH
Crepunnsauus Lyoplant Onlay npoucxonut ¢ npumene-
HHEM OKCH/Ia STHJICHA /IS OJHOPA30BOr0 HCIOJIb30Ba-
HUSL, C JIBOIHOI yIAaKOBKOH Pa3sHbIX PasMepoB.



OnHo1030Bast yIAKOBKA

DIM REF
2,5% 2,5cm 1067010
5,0x 5,0cm 1067020
2,5% 7,5cm 1067030
7,5x 7,5cm 1067040

10,0 x 12,5 cm 1067050

OGo3Ha4YeHHs1 HA YIAKOBKe
CﬂeuyﬁTe HHCTPYKIHH I1O0 IPUMECHCHHIO
TemnepatypHblii AHanason

He HCII0/Ib30BaTh, €CIIN YIIaKOBKa
IoBpeKJICHa

Buumanue

He crepunuzoBath

Pastrati uscat

He ucnonb30BaTh IOBTOPHO

besomnacuo st MPT

CTepHIbHO HPHU YCIIOBUH, YTO YIIAKOBKa He

E NOBpPEXK/ICHA U HE BCKphITA.

TERILE| MeTos1 cTepHIM3aLMH: STHIECHOKCH]T

“ & * B> @4

Mapxkuposka CE u uaeHTHpUKAINOHHBII
HOMep yKa3aHHOTO MECTOIOIOKEHHSL.
W3zenue ynoBieTBOpsET OCHOBHBIM
TpeboBanmusam Jupexrussl CoBeta 1o
MeauiMHcKuM u3aenusam 93/42/EEC.
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