LIQOSEAL®
Bruksanvisning, norsk [NO]

Vennligst les godt gjennom hele
bruksanvisningen for bruk. Merk deg
alle advarsler og forholdsregler som gis
gjennom hele bruksanvisningen. Hvis
ikke kan det fore til komplikasjoner.

STERILT
Sterilisert ved hjelp av bestraling. Kun til engangsbruk.
Ma ikke resteriliseres.

OPPBEVARING

Oppbevares pa et morkt, tort sted mellom
-30°C og

-15°C.

Bruk enheten for “Brukes innen”-datoen som er
spesifisert pa pakningen.

.

BESKRIVELSE

LIQOSEAL® er et fleksibelt kompress som bestar av to
lag: det klebende, hvite skumlaget og det bla
forseglingslaget (se Figur 1).

En side av kompresset bestar av et klebende, hvitt
skumlag (skumformet, laget av bioresorberbar
kopolyester); det klebende laget. Det hvite skummet skal
plasseres pa dura mater og vil feste seg sterkt til det
durale vevet ved hjelp av den tilsatte limkomponenten og
buffersaltet.

Dette skumlaget, med det tilsatte PEG-NHS limet,
reagerer med aminer i det durale vevet i en fuktig
omgivelse, og former kovalente forbindelser mellom
kompresset og vevet.

Den andre siden av produktet, det bla forseglingslaget, er
et lag som er laget av blafarget bioresorberbar polyuretan
(PU). Dette laget serger for den vanntette forseglingen,
ment for & redusere CSV-lekkasje. Fargen er tilfoyd for at
det skal veere enkelt & skille mellom de to sidene av
produktet, slik at den riktige siden [det hvite laget]
plasseres pa dura.

Figur 1
blatt forseglingslag - skjematisk tegning

LIQOSEAL® er sterilisert ved hjelp av bestraling og er
pakket i en blisterpakning. Kompresset er kun til
engangsbruk og er et reseptbelagt produkt.

Tabell 1 Produktspesifisering

LIQOSEAL® med et klebende, hvitt skumlag og

Katalog # Dimensjoner [cm]

(lengde x bredde)

DS01-015/05 5(x0.5) x5 (= 0.5)

DS01-024/08 8 (+0.5) x 8 (£ 0.5)
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TILTENKT BRUK

LIQOSEAL® er tiltenkt bruk som et supplement til
standardmetoder av durale reparasjoner ved kraniet, for
a sorge for en vanntett lukking av dura mater og for &
redusere lekkasje av cerebrospinalveeske (CSV).

KONTRAINDIKASJONER
e Skal ikke brukes ved en infeksjon.

ADVARSLER

¢ LIQOSEAL® er kun ment for engangsbruk. Skal ikke
resteriliseres eller brukes pa nytt. Strukturens integritet
og/eller funksjoner kan svekkes ved rensing,
resterilisering eller gjenbruk og kan gi bivirkninger hos
pasienten. Som er folge av dette er Polyganics ikke
ansvarlig for noen direkte skader eller folgeskader eller
kostnader som folge av at LIQOSEAL® eller deler av
den gjenbrukes.

Dersom LIQOSEAL® har blitt tatt ut av fryseren og ikke
brukes, skal den ikke legges tilbake i fryseren igjen.
Den er steril med mindre forpakningen har blitt apnet
eller skadet. Kast apnede kompresser som ikke er brukt.
LIQOSEAL® skal kun brukes av kirurger som er trent i
dural lukking under kranieoperasjoner. Som en folge av
dette er Polyganics ikke ansvarlig for direkte skader
eller folgeskader eller kostnader som folge av at
enheten brukes av personell uten oppleering. Legen bor
lese oppdatert litteratur om gjeldende medisinsk praksis
ved operasjoner der det utfores dural lukking.
LIQOSEAL® skal ikke brukes dersom den er skadet.
Ikke press pa LIQOSEAL® for bruk.

Ikke vaet LIQOSEAL® med noen form for vaeske for bruk.
LIQOSEAL® skal ikke utsettes for hoye temperaturer
(over 40 °C) etter oppbevaring og for bruk.

FORHOLDSREGLER

¢ LIQOSEAL® har ikke blitt testet ved:

o gravide eller ammende kvinner;

o pasienter yngre enn 18 ar

o pasienter med darlig immunsystem eller
autoimmunsykdommer.

Aluminiumposen og blisterpakningen er ikke sterile.

Hold aluminiumsposen lukket frem til bruk.

Ikke bruk mer enn 1 LIQOSEAL®.

LIQOSEAL® er ikke ment til & eksplanteres, men

dersom dette likevel kreves skal

eksplantasjonsprosedyren utfores som folger:

o Under den nevrokirurgiske prosedyren; ta tak i

LIQOSEAL® ved et av hjornene (pinsett anbefales)

og skyll mellomrommet mellom kompresset og dura

mater rikelig med saltopplosning mens kompresset

trekkes langsomt, helt til det er fiernet/losnet helt.

Deretter kan det plasseres et nytt kompress;

Etter prosedyren; dette etter kirurgens eget skjonn.

For LIQOSEAL® plasseres pa dura mater skal alle

andre enheter fiernes (slik som hemostatiske

preparater) slik at den kan plasseres pa en ren dura

overflate.

LIQOSEAL® kan brukes i prosedyrer som involverer

autologe og kollagenbaserte duraplasty materialer, med

folgende begrensninger:

store defekter (>1 cm) kan kun repareres med galea

aponeurotica eller beinhinne, ettersom LIQOSEAL®

ikke kleber til kollagenbaserte materialer, fettvev eller

muskelvev;

LIQOSEAL® skal i alle tilfeller overlappe duraplasty

materialet med minst 5 mm pa alle sidene pa ren

dura mater.

.
o

)

o

BIVIRKNINGER

Selv om disse ikke har blitt observert, kan mulige risikoer
og bivirkninger som en folge av bruken av LIQOSEAL®
inkludere, men er ikke begrenset til, effektene av bruken
av ikke-autologe materialer, slik som en allergisk reaksjon
pa en av komponentene og CSV-lekkasje og tilherende
komplikasjoner slik som infeksjoner, ny operasjon eller
lengre sykehusopphold.

MERK: Disse anbefalingene er laget kun som en
generell prosedyre. De er ikke ment for a erstatte
institusjonelle protokoller eller en profesjonell,
klinisk vurdering nar det gjelder pasientpleie.

OPERASJONSPROSEDYRE

Pre-operativ

1. Ta pakken med LIQOSEAL® ut av fryseren minst
10 minutter og maksimalt 8 timer for bruk. Enheten
skal enten brukes eller kastes.

2. Fjern den ytre pakken umiddelbart og hold posen
lukket frem til bruk. Posen og blisterpakningen er
ikke sterile.

Intra-operativt

1. Dura mater skal lukkes ved hjelp av en standard
metode eller suturering.

2. Rens dura mater overflaten for partikler (slik som
beinstov) med fysiologisk saltvann.

3. Dura mater overflaten skal veere fuktig (fiern
overflodig vaeske dersom nodvendig).

4. Dersom det oppstar en blgdning, skal denne stoppes.
Ikke bruk LIQOSEAL® som et hemostatisk
hjelpemiddel.

5. Apne aluminiumposen og ogsa den indre
blisterpakningen (begge ikke sterile). Verken
silica-posen eller noen andre deler av forpakningen
skal plasseres pa det sterile bordet. Kun LIQOSEAL
er steril.

6. IKKE press pa LIQOSEAL® for bruk (det hvite
skumlaget skal ikke trykkes inn manuelt ettersom
det ikke vil utvide seg igjen etter a ha blitt klemt
sammen).

7. Dersom trepanasjonen er mindre enn LIQOSEAL®,
klipp den da i nedvendig storrelse.

8. Klipping skal kun utferes ved a bruke et tort og sterilt
instrument (f.eks. saks), med den hvite siden opp.

9. For plassering pa dura mater skal alle andre enheter
fiernes (slik som hemostatiske preparater), slik at den
kan plasseres pa en ren dura overflate.

a. Plasser den hvite siden til den torre LIQOSEAL®
mot dura mater, uten at kompresset veetes forst,
med en apning pa maksimalt 3 mm eller mindre.

b. Dekk til minst 5 mm over marginene (pa den rene
dura overflaten) av hullene pa alle kantene.

10. For & posisjonere LIQOSEAL® riktig, trykk
LIQOSEAL® med fingrene; trykk pa skummet fikserer
kompresset og er nedvendig for a feste det.

11. For en jevn trykkfordeling;

a. Bruk et fuktig gasbind (gasbindet skal ikke dryppe)
og dekk til hele LIQOSEAL® med dette gasbindet.

b. Hold LIQOSEAL® péa plass med et lett trykk; pa
likhet med en (1) kilo, i minst to (2) minutter.

12. Etter to (2) minutter kan du gi slipp pa trykket og
forsiktig fijerne gasbindet. Det gjenblir ikke et
restprodukt som trengs & fiernes ettersom
LIQOSEAL® vil resorberes fullstendig. Unngé a
reposisjonere LIQOSEAL®.

© Polyganics

AVFALLSHANDTERING

Forurenset implantasjons- og forpakningsmateriale skal
handteres som avfall i samsvar med prosedyrene som
foreskrives av sykehuset og generelle forholdsregler for
biologisk farlig avfall.

BRUKTE SYMBOLER

Les
bruksanvisningen
for bruk

Katalognummer

Brukes innen
(ar - maned)

M Produsent

Partinummer

{

-
Oppbevares tort 77? Holdes unna sollys
[

@ hvis emballasjen MR-trygg
er skadet

STERILE E Sterilisert ved hjelp av bestraling

ANSVARSFRASKRIVELSE OG
ERSTATNINGSBEGRENSNING

Det er ingen uttrykt eller underforstatt garanti, inkludert
- men ikke begrenset til - enhver underforstatt garanti
for salgbarhet eller egnethet for et gitt formal, av
Polyganics produkt(er) som er beskrevet i denne
publikasjonen.

Polyganics skal under ingen omstendigheter veere
ansvarlig for noen direkte, utilsiktet eller folgeskade,
annet enn det som er uttrykkelig angitt i spesifikk lov.
Ingen person er autorisert til & binde Polyganics til noen
representasjon eller garanti, unntatt det som er
uttrykkelig oppgitt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i Polyganics’ trykte
materiell, inkludert denne publikasjonen, er bare ment
som en generell beskrivelse av produktet pa
produksjonstidspunktet, og utgjer ingen uttrykte
garantier.

Polyganics er ikke ansvarlig for direkte skader eller
folgeskader eller kostnader som folge av at enheten
brukes av personell uten oppleering

Temperaturgrenser
for lagring

Ma ikke

Ma ikke gjenbrukes KE
resteriliseres

Ma ikke brukes

PRODUSENT
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Nederland

TIf.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®
Brugsanvisning, dansk [DA]

Laes hele brugsanvisningen omhyggeligt
for brug. Folg alle advarsler og
forholdsregler, der er naevnt i denne
brugsanvisning. | modsat fald kan der
opsta komplikationer.

STERIL
Steriliseret med bestraling. Kun til engangsbrug.
Ma ikke gensteriliseres.

OPBEVARING

* Opbevares morkt og tert ved -30 °C og -15 °C.

* Anvendes for den udlgbsdato, som er angivet pa
emballagen.

BESKRIVELSE

LIQOSEAL® er en fleksibel lap, der bestar af to lag:
det klaebende hvide skumlag og det bla forseglingslag
(se figur 1).

Den ene side af lappen bestar af et klaebende hvidt
skumlag (skumform, bestaende af bioresorberbar
co-polyester); det kleebende lag. Det hvide skum skal
anbringes pa dura mater, hvor det kleeber kraftigt til
dura-veevet pa grund af den indeholdte adhaesivkomponent
og buffersaltet.

Dette skumlag med den indeholdte PEG-NHS-
adhaesivkomponent reagerer med aminer i det durale vaev
i et fugtigt miljo og danner kovalente bindinger mellem
enheden og veevet.

Den anden side af produktet, det bla forseglingslag er et
ark, der er fremstillet af blafarvet bioresorberbar
polyuretan (PU). Dette lag udger den vandteette
forsegling, der har til formal at reducere CSV-leekage.
Farvestoffet er tilsat for at gore det muligt at skelne
tydeligt mellem siderne af produktet, sa den korrekte side
[hvidt lag] anbringes pa dura.

Figur 1 LIQOSEAL® med et klaebende, hvidt skumlag

og et blat forseglingslag — skematisk tegning

LIQOSEAL® er steriliseret med straling og pakket i en
blisterpakning. Enheden er til engangsbrug og er et
receptpligtigt produkt.

Tabel 1 Produktspecifikation

Artikelnummer # Dimensioner [cm]
(lzengde x bredde)
5(+0.5) x5 (+0.5)

8 (x0.5) x 8 (= 0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08
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INDIKATIONER

LIQOSEAL® er beregnet til brug som supplement til
standardmetoder for kraniel duralreparation for at sikre en
vandteet lukning af dura mater og reducere lsekage af
cerebrospinalveeske (CSV).

KONTRAINDIKATIONER
* Bor ikke anvendes under tilstedeveerelse af en
infektion.

ADVARSLER

LIQOSEAL® er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke
gensteriliseres eller genbruges. Produktets integritet
og/eller funktion kan forringes som foelge af rengering,
gensterilisering og genbrug, og dette kan medfore
uonskede bivirkninger hos patienten. Polyganics kan
derfor ikke holdes ansvarlig for nogen direkte skader,
folgeskader eller udgifter, som skyldes genbrug af
LIQOSEAL® (eller dele heraf).

Nar produktet er taget ud af fryseren, ma det ikke
seettes tilbage i fryseren, nar det ikke er i brug.

Sterilt, medmindre emballagen har veeret abnet eller er
beskadiget. Kasser abnede, ubrugte lapper.
LIQOSEAL® ma kun bruges af kirurger med
tilstraekkelig ekspertise i dural lukning under
kraniekirurgi. Polyganics kan derfor ikke holdes
ansvarlig for nogen direkte skader, folgeskader eller
udgifter, som skyldes, at personale uden tilstraekkelig
uddannelse har anvendt udstyret. Laegen skal
konsultere den seneste litteratur om gaeldende
medicinsk praksis for durale lukningsprocedurer.
LIQOSEAL® ma ikke anvendes, hvis de er
beskadigede.

Tryk ikke pa LIQOSEAL® for applicering.

Du mé ikke fugte LIQOSEAL® med nogen form for
veeske for applicering.

Efter opbevaring og fer brug méa LIQOSEAL® ikke
udseettes for hoje temperaturer (over 40 °C).

FORHOLDSREGLER
* LIQOSEAL® er ikke blevet testet hos:
o gravide eller ammende kvinder
o patienter, der er yngre end 18 ar;
o patienter med nedsat immunforsvar eller
autoimmune sygdomme.

e Aluminiumspose og blistre er ikke-sterile.

* Hold aluminiumsposen lukket indtil brug.

+ Undga at pafere mere end 1 LIQOSEAL®.

« LIQOSEAL® er ikke beregnet til at blive eksplanteret,
men hvor det er pakreevet, skal
eksplantationsproceduren folges:

Under den neurokirurgiske procedure skal du tage

fat i LIQOSEAL® ved en af kanterne (en pincet er at

foretraekke) og skylle mellemrummet mellem
enheden og dura mater med rigeligt fysiologisk
saltvand, mens du traekker let i den, indtil hele
enheden er fiernet. Derefter kan der paferes en ny
enhed;

Efter proceduren; efter kirurgens skon.

For placering af LIQOSEAL® pa dura mater skal alle

andre anordninger (sasom haemostatiske midler)

fiernes, sa paferingen sker pa en ren dura-overflade.

LIQOSEAL® kan anvendes til procedurer, der involverer

autologe og kollagenbaserede duraplastikmaterialer

med folgende begraensninger:

o store defekter (>1 cm) kan kun repareres med galea

aponeurotica eller knoglehinden, da LIQOSEAL® ikke

heefter til kollagenbaserede erstatninger, fedtveev
eller muskelvaev;

LIQOSEAL® skal i alle tilfeelde overlappe

duraplastikmaterialer med mindst 5 mm pa alle sider

af ren dura mater.

o

.
o

o

BIVIRKNINGER

Potentielle, men ikke observerede risici og bivirkninger i
forbindelse med brugen af LIQOSEAL® kan omfatte, men
er ikke begraenset til virkningerne fra brug af ikke-
autologe materialer, som f.eks. en allergisk reaktion over
for nogen af enhedens komponenter og CSV-laekage og
dens tilknyttede komplikationer, sasom infektion,
genoperation eller leengere hospitalsophold.

BEMZARK: Disse anbefalinger tjener udelukkende
som en generel retningslinje. De treeder ikke i stedet
for institutionelle protokoller eller en professionel
klinisk vurdering i forhold til patientpleje.

KIRURGISK FREMGANGSMADE

Praeoperativt

1. Tag pakken med LIQOSEAL® ud af fryseren i mindst
10 minutter og hojst 8 timer for brug. Brug eller
bortskaf enheden.

2. Fjern straks den ydre zeske, og hold posen lukket,
indtil LIQOSEAL® skal bruges. Aluminiumspose og
blistre er ikke-sterile.

Intraoperativt

1. Dura mater skal lukkes med standardsuturmetoder.

2. Skyl dura mater-overfladen af for at fierne partikler
(som f.eks. knoglestov) med fysiologisk saltvand.

3. Dura mater-overfladen skal veere fugtig (fjern
overskydende vaeske, hvis det er relevant).

4. ltilfelde af blodning skal denne standses. Brug ikke
LIQOSEAL® som et hsemostatisk middel.

5. Abn aluminiumsposen og ogsa den indvendige blister
(begge ikke-sterile). Silicaposen (eller andre dele af
emballagen) ma ikke placeres pa det sterile bord.
Kun LIQOSEAL er sterilt.

6. Tryk IKKE pa LIQOSEAL® for pafering (hvidt
skumlag ma ikke komprimeres manuelt, da det
ikke vil udvide sig efter at vaere blevet
komprimeret).

7. Hvis storrelsen af treeningen er mindre end
LIQOSEAL?, skal du tilskeere den til den enskede
storrelse.

8. Tilskeeringen skal udferes ved hjeelp af et tort og
sterilt instrument (f.eks. en saks) og med den hvide
side opad.

9. For placering af LIQOSEAL® pa dura mater skal alle
andre anordninger (sasom haemostatiske midler)
fiernes, sé de pafores pa en ren dura-overflade.

a. Placer den hvide side af den torre LIQOSEAL®
mod dura mater uden at fugte lappen med et
mellemrum pa hejst 3 mm eller mindre.

b. Daek mindst 5 mm ud over mellemrummenes
marginer (p& den rene dura-overflade) omkring
alle kanter.

10. For at placere LIQOSEAL® korrekt skal du trykke
LIQOSEAL® sammen med fingrene.
Sammenpresningen af skummet fastger lappen og
er nadvendig for korrekt tilhaeftning.

11. For at opna en ensartet trykfordeling;

a. Brug en fugtig gaze (gazen mé ikke dryppe), og
tildaek hele LIQOSEAL® med denne gaze.

b. Hold LIQOSEAL® nede med et let tryk, svarende til
ca. et (1) kilogram, i mindst to (2) minutter.

12. Efter mindst to (2) minutter skal man holde op med at
trykke, og gazen fiernes forsigtigt. Der er ikke noget
restprodukt, der skal fiernes, da hele LIQOSEAL®
resorberes fuldkommen. Undga at flytte LIQOSEAL®.

© Polyganics

BORTSKAFFELSE

Bortskaf kontaminerede implantations- og
emballagematerialer i henhold til hospitalets
standardprocedurer og universelle forholdsregler
for biologisk farligt affald.

ANVENDTE SYMBOLER

I::E] Se brugsanvisning

M Fremstiller

Artikelnummer

Lotnummer

Udlgbsdato Opbevarings-
(ar — maned) temperatur-interval
-
Opbevares tort ~7IC Undga direkte sollys
p! //-{\ 9 Y

®

N M ikke
Mé ikke genbruges @ gensteriliseres

®

Ma ikke i
anvendes, hvis
emballagen er
beskadiget

MR-sikker

STERILE E Steriliseret med bestraling

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRAENSNING AF

AFHJELPNING

¢ Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti,
herunder uden begraensning nogen underforstaet
garanti om salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal, pa det eller de i denne publikation beskrevne

Polyganics-produkter.
Polyganics kan under ingen omsteaendigheder holdes @

ansvarlig for nogen direkte skader, tilfeeldige skader
eller folgeskader, medmindre andet udtrykkeligt
fremgar af geeldende lovgivning.

Ingen person er bemyndiget til at forpligte Polyganics til

noget anbringende eller nogen garanti, medmindre
dette specifikt er anfort heri.

Beskrivelser eller specifikationer i trykt materiale fra

Polyganics, herunder denne publikation, har
udelukkende til forméal at beskrive produktet pa
fremstillingstidspunktet og udger ikke nogen
udtrykkelige garantier.

Polyganics kan ikke holdes ansvarlig for nogen direkte

skader, folgeskader eller udgifter, som skyldes genbrug

af produktet.

PRODUCENT

Polyganics

Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Nederlandene

TIf.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®
Gebrauchsanleitung, Deutsch [DE]

Vor der Anwendung bitte alle Anweisungen
sorgféltig durchlesen. Samtliche
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, die
in diesen Anweisungen gegeben werden, sind
zu beachten. Die Nichtbeachtung dieser
Anweisungen kann zu Komplikationen fiihren.

STERIL
Strahlensterilisiert. Nur zur einmaligen Verwendung
geeignet. Nicht resterilisieren.

LAGERUNG

* An einem dunklen, trockenen Ort bei Temperaturen
zwischen -30°C und -15°C lagern.

 Das Instrument vor dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

BESCHREIBUNG

LIQOSEAL® ist ein flexibles Pflaster mit zwei Schichten:
der weiBen Haft-Schaumschicht und der blauen
Dichtungsschicht (siehe Abbildung 1).

Eine Seite des Pflasters besteht aus einer haftfahigen
weiBen Schaumschicht (Schaum aus bioresorbierbarem
Co-Polyester) - der Klebeschicht. Der weie Schaum wird
auf die Dura Mater aufgelegt und haftet dank der darin
enthaltenen Kleberkomponente und des Puffersalzes fest
am Dura Mater-Gewebe.

Diese Schaumschicht enthalt PEG-NHS Klebstoff und
reagiert in einer feuchten Umgebung mit den Aminen im
Dura Mater-Gewebe. Dabei entstehen kovalente
Bindungen zwischen dem Produkt und dem Gewebe.

Die andere Seite des Produkts, die blaue Dichtungsschicht,
ist eine Folie aus blau gefarbtem bioresorbierbarem
Polyurethan (PU). Diese Dichtungsschicht ist wasserdicht
und dient zur Verringerung der Liquorleckage (CSF).

Der Farbstoff dient zur deutlichen Unterscheidung der
beiden Seiten des Produkts, sodass die richtige Seite
[die weiBe Schicht] auf die Dura Mater aufgelegt wird.

Abbildung 1 LIQOSEAL® mit einer weiBBen klebenden
Schaumschicht und der blauen Dichtungsschicht -
schematische Darstellung

LIQOSEAL® ist strahlensterilisiert und wird in einer
Blisterpackung geliefert. Es ist ein
verschreibungspflichtiges Produkt, das nur zur
einmaligen Verwendung vorgesehen ist.

Tabelle 1 Produktspezifikationen

Katalog # Abmessungen [cm]
(Lange x Breite)
5(x0.5) x5 (+0.5)

8 (x0.5) x 8 (= 0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08

INDIKATIONEN

LIQOSEAL® ist als Erganzung zur herkémmlichen
kranialen Dura Mater-Reparatur vorgesehen; das Produkt
sorgt fur einen wasserdichten Verschluss der Dura Mater
und die Verringerung der Liquorleckage (CSF).
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KONTRAINDIKATIONEN
¢ Bei Infektionen nicht verwenden.

WARNUNGEN

e LIQOSEAL® ist nur zur Einmalverwendung geeignet.
Nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Durch die
Reinigung, Resterilisierung und Wiederverwendung
kénnen die strukturelle Integritat und/oder die Funktion
des Produkts beeintrachtigt werden, was unerwiinschte
Nebenwirkungen bei den Patienten zur Folge haben
kann. Deshalb ist Polyganics B.V. nicht haftbar fir
direkte Schaden, Folgeschaden oder Kosten, die die
Folge sind von Wiedergebrauch von (Teilen des)
LIQOSEAL®;

Nach seiner Entnahme aus der Tiefklihlung darf das
LIQOSEAL®, wenn es nicht gebraucht wird, keinesfalls
in die Tiefkiihlung zurlickgelegt werden.

Steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder
beschadigt ist. Offene Verpackungen mit ungenutzten
Pflastern wegwerfen.

LIQOSEAL® darf nur von Chirurgen verwendet werden,
die sich mit dem VerschlieBen der Dura Mater bei der
Schédelchirurgie auskennen und darin geschult sind.
Demzufolge Gbernimmt Polyganics keinerlei Haftung
fur direkte Schaden oder Folgeschéden bzw. fiir
Kosten, die aus einer Verwendung durch ungeschultes
Personal entstehen. Der Arzt sollte sich mit der
aktuellen chirurgischen Fachliteratur zum VerschlieBen
der Dura Mater auskennen.

LIQOSEAL® darf nicht verwendet werden, wenn
Beschadigungen vorhanden sind.

LIQOSEAL® nicht vor der Anwendung driicken.
LIQOSEAL® vor der Verwendung nicht mit einer
Flissigkeit anfeuchten.

LIQOSEAL® nach der Lagerung und vor der
Verwendung vor hohen Temperaturen (liber 40 °C)
schiitzen.

ACHTUNG

¢ Es gibt keine Hinweise fir die Wirkung von
LIQOSEAL® bei:

o Schwangeren oder stillenden Frauen;

o Patienten im Alter von unter 18 Jahren;

o Patienten mit geschwéchtem Immunsystem oder

Autoimmunerkrankung.

¢ Aluminiumbeutel und Blister sind nicht steril.

¢ Aluminiumbeutel bis zum Gebrauch geschlossen
halten.

¢ Verwenden Sie nicht mehr als 1 LIQOSEAL®.

* LIQOSEAL® ist jedoch nicht zur Explantation
vorgesehen; wenn eine Explantation erforderlich ist,
sollte sie wie folgt durchgefihrt werden:

o Wahrend des neurochirurgischen
Behandlungsverfahrens LIQOSEAL® (vorzugsweise
mit einer Pinzette) an einer Ecke festhalten, die
Licke zwischen dem Produkt und der Dura Mater
mit reichlich Salzlésung spilen und dabei leicht
ziehen, bis das gesamte Produkt entfernt worden ist.
Darauthin kann dann ein neues Produkt aufgebracht
werden.
nach dem Behandlungsverfahren; auf Anweisung
des Chirurgen.

Vor dem Auflegen von LIQOSEAL® auf die Dura Mater

sollten alle anderen Produkte (wie beispielsweise

Héamostatika) entfernt werden, um eine saubere

Hirnhautflache zu gewéhrleisten.

LIQOSEAL® kann bei Behandlungsverfahren mit

autologen Duraplastikmaterialien auf Kollagenbasis

zum Einsatz gelangen, mit den folgenden

Einschrankungen:

o GroBe Defekte (>1 cm) kdnnen nur mit der Galea
aponeurotica repariert werden oder Periosteum, da

o

®

LIQOSEAL® nicht an kollagenbasierten

Trégermaterialien, Fett- oder Muskelgewebe haftet.

o Unter allen Umsténden sollte LIQOSEAL® das
Duraplastikmaterial an allen Seiten der sauberen
Dura Mater mindestens 5 mm Uberlappen.

NEBENWIRKUNGEN

Potenzielle (jedoch nicht beobachtete) Risiken und
Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung
von LIQOSEAL® beinhalten - jedoch nicht ausschlieBlich
- die Auswirkungen nicht autologer Materialien, wie
beispielsweise allergische Reaktionen auf gewisse
Produktkomponenten und Liquorleckage sowie die damit
verbundenen Komplikationen, wie beispielsweise
Infektionen, erneute Operationen oder langere
Krankenhausaufenthalte.

HINWEIS: Diese Empfehlungen sind ausschlieBlich
als StandardmaBnahmen zu verstehen. Sie ersetzen
keinesfalls die Klinikrichtlinien oder die
professionelle klinische Beurteilung im Rahmen
der Patientenversorgung.

CHIRURGISCHES VERFAHREN

Vorbereitung des Eingriffs

1. Die Verpackung mit LIQOSEAL® mindestens
10 Minuten, maximal jedoch 8 Stunden vor der
Verwendung aus der Tiefkihlung entnehmen.
Das Produkt verwenden oder entsorgen.

2. Die AuBenbox sofort entfernen und den Beutel bis
zum Gebrauch geschlossen halten. Beutel und Blister
sind nicht steril.

Intraoperativ

1. Die Dura Mater wird mit einer standardmaBigen
Nahttechnik geschlossen.

2. Mit physiologischer Salzl6sung alle Partikel (wie
beispielsweise Knochenstaub) von der Oberflache
der Dura Mater abspulen.

3. Die Oberflache der Dura Mater sollte feucht sein
(liberschussigen Liquor, sofern vorhanden,
entfernen).

4. Eventuelle Blutungen sollten gestillt werden.
LIQOSEAL® nicht als Hamostatikum verwenden.

5. Offnen Sie den Aluminiumbeutel sowie den
Innenblister (beide nicht steril). Der Silicagel-Beutel
(oder irgendeine andere Komponente der
Verpackung) darf keinesfalls auf den sterilen Tisch
gelegt werden. Nur LIQOSEAL ist steril.

6. LIQOSEAL® vor der Anwendung NICHT
zusammenpressen (die weiBe Schaumschicht
darf keinesfalls manuell zusammengedriickt
werden, da sie sich danach nicht mehr ausdehnt).

7. Wenn die Trepanation kleiner ist als das LIQOSEAL®,
schneiden Sie dies auf die richtige GroBe zu.

8. Zum Schneiden verwendet man ein trockenes,
steriles Instrument (beispielsweise eine Schere),
wobei die weiBe Seite nach oben zeigt.

9. Vor dem Auflegen auf die Dura Mater sollten alle
anderen Produkte (wie beispielsweise Hamostatika)
entfernt werden, um eine saubere Hirnhautflache zu
gewdéhrleisten.

a. Das trockene LIQOSEAL® mit der weiBen Seite
auf die Dura Mater auflegen, ohne das Pflaster
vorher anzufeuchten, wobei eine Liicke von
maximal 3 mm verbleibt.

b. Mindestens 5 mm (auf der sauberen Oberflache
der Dura Mater) tiber die Licken an allen Réandern
hinaus bedecken.

10. Zur richtigen Positionierung das LIQOSEAL® mit den
Fingern andriicken; durch das Zusammendriicken
des Schaums wird das Pflaster fixiert und die Haftung
gewahrleistet.

© Polyganics

11. Um eine gleichmé&Bige Druckverteilung zu erzielen,

a. verwenden Sie feuchten Mull (wobei der Mull nicht
tropfnass sein sollte) und decken Sie das gesamte
LIQOSEAL® mit diesem Mull ab.

b. Das LIQOSEAL® mit einer Kraft entsprechend
etwa einem (1) Kilogramm mindestens zwei (2)
Minuten lang leicht andriicken.

12. Den leichten Druck wegnehmen und den Mull nach
mindestens zwei (2) Minuten vorsichtig entfernen.
Dabei verbleiben keine Produktreste, die spater
entfernt werden missen, da das gesamte
LIQOSEAL® vollstandig resorbiert. Das LIQOSEAL®
nicht mehr verschieben.

ENTSORGUNG

Verunreinigtes Implantations- und Verpackungsmaterial
den Standardverfahren des Krankenhauses und
allgemeingiiltigen VorsichtsmaBnahmen fir biologisch
gefahrlichen Ml entsprechend entsorgen.

M Hersteller
Chargennummer

VERWENDETE SYMBOLE

Gebrauchs-
anweisung zu
Rate ziehe

Katalognummer

e

# Trocken

Maximale
Lagertemperatur

Verfallsdatum
(Jahr — Monat)

Keiner direkten
Sonneneinstrahlung
aussetzen

Nicht
wiederverwenden

Nicht verwenden
bei gedffneter

Ny
N~
aufbewahren //.{\
@ Verpackung oder
Beschadigungen

STERILE ﬂ Strahlensterilisiert

GARANTIEERKLARUNG UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

¢ Polyganics lehnt jede ausdriickliche oder
stillschweigende Gewahrleistung, unter anderem
einschlieBlich stillschweigender Garantie im Hinblick
auf Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen besonderen
Zweck, fir das bzw. die in diesem Dokument
beschriebenen Produkte ab.

Sofern nicht ausdriicklich durch spezifische
Rechtsvorschriften vorgesehen, Gbernimmt Polyganics
keinerlei Haftung flr direkte oder beildufig entstandene
Schaden oder Folgeschaden.

Niemand ist berechtigt, Polyganics zu einer Darstellung
oder Gewabhrleistung zu verpflichten, die tber die in
diesem Dokument genannte hinausgeht.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Publikationen
von Polyganics, einschlieBlich dieser Veréffentlichung,
dienen ausschlieBlich der allgemeinen Beschreibung
des Produkts zum Zeitpunkt seiner Herstellung und
enthalten keinerlei ausdriickliche Garantien.
Polyganics Gbernimmt keinerlei Haftung flir direkte
Schaden oder Folgeschaden bzw. Kosten, die aus
einer Verwendung durch ungeschultes Personal
entstehen.

Nicht resterilisieren

MR sicher

HERSTELLER
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Niederlande

Tel:+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®
Kayttéohjeet, suomi [FI]

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen
tuotteen kédytté6a. Noudata kaikkia naihin
ohjeisiin siséltyvia varoituksia ja
varotoimenpiteitd. Seurauksena saattaa
muutoin olla komplikaatioita.

STERILOINTI .
Steriloitu sateilyttamalla. Vain kertakayttinen. Ala steriloi
uudelleen.

SAILYTYS

¢ Sailytettava pimeassé ja kuivassa paikassa
-30...-15 °C:n lampétilassa.

* Tuote on kaytettdva ennen pakkaukseen merkittya
viimeisté kayttopaivaa.

KUVAUS

LIQOSEAL® on joustava tiiviste, joka koostuu kahdesta
kerroksesta: kiinnittyvésta valkoisesta vaahtokerroksesta
ja sinisesta tiivistekerroksesta (katso kuva 1).

Tiivisteen toisella puolella on kiinnittyva valkoinen
bioresorboituvasta kopolyesterista valmistettu
vaahtokerros (kiinnityskerros). Tiiviste asetetaan
kovakalvon péalle valkoinen vaahtokerros alaspéin.
Vaahtokerros kiinnittyy liima-aineen ja puskurisuolan
vaikutuksesta pitévésti kovakalvon kudokseen.
Vaahtokerroksen PEG-NHS-liima reagoi kosteassa
ympaéristdssa kovakalvon kudoksen siséltdmien amiinien
kanssa, jolloin tiivisteen ja kudoksen vélille muodostuu
kovalenttisia sidoksia.

Tiivisteen toisella puolella on siniseksi varjatysta
bioresorboituvasta polyuretaanista (PU) valmistettu
tiivistekerros. Tama kerros on vesitiivis, ja sen
tarkoituksena on ehkaista aivo-selkdydinnesteen
vuotamista. Tiivistekerros on varjatty, jotta tuotteen puolet
erottuvat selkeasti toisi: 1 ja tuote 1
kovakalvon paalle oikeinpéin (valkoinen vaahtokerros
alaspéin).

Kuva 1 LIQOSEAL®-tiivisteen kiinnittyvé valkoinen-
vaahtokerros ja sininen tiivistekerros — kaaviokuva

LIQOSEAL® on steriloitu sateilyttamalla ja pakattu
kuplapakkaukseen. Tuote on kertakayttdinen, ja se on
tarkoitettu kaytettavaksi ladkarin maarayksesta.

Taulukko 1 Tuotteen tiedot

Luettelonumero Mitat [cm]

(pituus x leveys)

DS01-015/05 5(x0.5) x5 (= 0.5)

DS01-024/08 8 (+0.5) x 8 (£ 0.5)

KAYTTOAIHEET

LIQOSEAL® on tarkoitettu kaytettavaksi aivojen
kovakalvon korjaamiseen kaytettavia vakiomenetelmia
tukevana apuvalineend, ja sen tarkoituksena on

kovakalvon vesitiivis sulkeminen ja aivo-selkdydinnesteen

(CSF) vuotamisen ehkaiseminen.
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VASTA-AIHEET
* Ala kayta infektioiden lasné ollessa.

VAROITUKSET

» LIQOSEAL® on kertakdyttéinen. Al steriloi tai kéayta
uudelleen. Puhdistus, uudelleensterilointi tai
uudelleenkayttd saattaa vaikuttaa tuotteen
rakenteeseen ja/tai toimintaan, jolloin seurauksena voi
olla haittavaikutuksia. Polyganics ei ole vastuussa
mistaan suorista tai valillisista vahingoista tai kuluista,
jotka ovat seurasta LIQOSEAL®-tiivisteen (tai mink&
tahansa sen osan) uudelleenkaytostéa.

Ala laita LIQOSEAL®-tiivistetta takaisin pakastimeen,
jos se on poistettu pakastimesta, mutta sita ei tarvita.
Tuote on steriili silla edellytykselld, etté pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Havita avatut
kayttamattémat pakkaukset.

LIQOSEAL® -tiiviste on tarkoitettu kaytettavaksi
neurokirurgisten leikkausten aikana, ja sité saavat
kayttaa ainoastaan patevat kirurgit, jotka ovat saaneet
kovakalvon sulkemista koskevan koulutuksen.
Polyganics ei ole vastuussa mistaén suorista tai
valillisista vahingoista tai kuluista, jotka ovat seurausta
kouluttamattoman henkiléston toiminnasta. Kirurgin
tulisi tutustua viimeisimpaan kovakalvon sulkemiseen
liittyvia toimenpiteita koskevaan kirjallisuuteen.
LIQOSEAL®-tiivistetta ei tule kéyttaa, jos se on
vahingoittunut.

Ala paina LIQOSEAL®-tiivistetta ennen sen asettamista
paikoilleen.

Ala kostuta LIQOSEAL®-tiivistetta millaan nesteella
ennen sen asettamista paikoilleen.

Ala altista pakastimesta poistettua LIQOSEAL®-

tiivistetta korkeille lampoétiloille (yli 40 °C) ennen kayttoa.

VAROTOIMET
¢ LIQOSEAL®-tiivistetta ei ole testattu:
o raskaana olevat tai imettavat naiset
o alle 18-vuotiailla potilailla
o potilailla, joiden vastustuskyky on alentunut tai joilla
on jokin autoimmuunisairaus.

¢ Alumiinifoliopussi ja kuplapakkaus eivét ole steriileja.

¢ Pidé foliopussi suljettuna ennen kayttoa.

« Ala kayta samanaikaisesti useampia LIQOSEAL®-
tiivisteitéa.

* LIQOSEAL®-tiivistetta ei ole tarkoitettu poistettavaksi,
mutta se voidaan kuitenkin poistaa tarvittaessa
seuraavalla tavalla:

Neurokirurgisen toimenpiteen aikana: tartu

LIQOSEAL®-tiivisteen reunaan (mieluiten pinsetteja

kayttaen) ja huuhtele tiivisteen ja kovakalvon vélista

rakoa runsaalla suolaliuoksella ja veda samalla
tiivistetta varovasti, kunnes se on irronnut taysin.

Kovakalvon pinnalle voidaan asettaa taman jalkeen

uusi tiiviste.

o Toimenpiteen jalkeen: kirurgin harkinnan mukaan.

Kaikki muut materiaalit (esim. hemostaatit) tulee

poistaa ennen LIQOSEAL®-tiivisteen asettamista siten,

etta kovakalvon pinta on puhdas.

LIQOSEAL®-tiivistetta voidaan kayttaa potilaan omasta

kehosta otettuja siirteita ja kollageenipohjaisia

materiaaleja kayttavissa toimenpiteissa seuraavin
rajoituksin:

Suurikokoisten (>1 cm) vaurioiden korjaamiseen

voidaan kayttaa ainoastaan galea aponeurotica

-kudosta tai luukalvoa, koska LIQOSEAL® ei kiinnity

kollageenia siséltaviin substituutteihin eika rasva- tai

lihaskudokseen.

LIQOSEAL®-tiivisteen tulee ulottua aina vahintaan

5 mm siirremateriaalin reunojen ylitse puhtaalla

kovakalvon pinnalla.

o

o

o

HAITTAVAIKUTUKSET

LIQOSEAL®-tiivisteen kayttoon liittyvia mahdollisia, mutta
toistaiseksi toteamattomia riskejé ja haittavaikutuksia
saattavat olla esimerkiksi synteettisten materiaalien
kayttoon yleisesti liittyvat haittavaikutukset, kuten tuotteen
komponenttien aiheuttamat allergiset reaktiot, seka
aivo-selkaydinnesteen vuotaminen ja siihen liittyvat
komplikaatiot, kuten infektiot, liséleikkaukset tai
pidempiaikaisen sairaalahoidon tarve.

HUOMAUTUS: Nama suositukset on tarkoitettu
ainoastaan yleisiksi ohjeiksi. Niiden ei ole tarkoitus
korvata sairaalan omia ohjeistuksia tai
terveydenhuollon ammattilaisten kliinisté harkintaa
potilaiden hoidon yhteydessa.

KIRURGINEN TOIMENPIDE
Ennen leikkausta

1.

Poista LIQOSEAL®-tiivistepaketti pakastimesta
vahintaan 10 minuuttia ja enintan 8 tuntia ennen
kayttoa. Kayta tai havita pakastimesta poistetut
tiivisteet.

Poista ulompi pakkaus vélittdémasti ja pida foliopussi
suljettuna, kunnes tiiviste tarvitsee kayttaa. Foliopussi
ja kuplapakkaus eivét ole steriileja.

Leikkauksen aikana

1.

2.

3.

Kovakalvo tulee sulkea tavanomaista ommeltekniik-

kaa kayttaen.

Poista kovakalvon pinnalta irtomateriaali (esim.

luupdly) huuhtelemalla se fysiologisella suolaliuoksella.

Kovakalvon pinnan tulee olla kostea (poista

tarvittaessa liiallinen neste).

Mahdollinen verenvuoto tulee tyrehdyttaa ennen

tiivisteen asettamista. Ala kayta LIQOSEAL®-tiivistetta

hemostaattina.

Avaa foliopussi ja sen sisélla oleva kuplapakkaus

(ne eivat ole steriilejd). Silikageelipussia tai mitaan

muuta pakkauksen osaa ei saa laittaa steriilille

poydalle. Vain LIQOSEAL on steriili.

ALA paina tai purista LIQOSEAL®-tiivistettd ennen

sen asettamista paikoilleen (kokoon painunut

valkoinen vaahtokerros ei palaudu enaa takaisin
alkuperdiseen muotoonsa).

Jos trepanaatio on pienempi kuin LIQOSEAL®-tiiviste,

leikkaa tiiviste oikean kokoiseksi.

Leikkaamiseen tulee kayttaa kuivaa ja steriilia

instrumenttia (esim. saksia), ja tiiviste tulee leikata

valkoinen puoli yléspain.

Kaikki muut materiaalit (esim. hemostaatit) on

poistettava ennen tiivisteen asettamista siten, etta

kovakalvon pinta on puhdas.

a. Aseta kuivan LIQOSEAL*-tiivisteen valkoinen puoli
kovakalvoa vasten; &l kostuta tiivistettd ennen
sen asettamista. Rakojen leveys saa olla enintaan
3 mm.

. Varmista, etta tiiviste ulottuu kaikilta puolilta
vahintaédn 5 mm rakojen ylitse (puhtaalla
kovakalvon pinnalla).

o

. Kiinnitd LIQOSEAL®-tiiviste paikoilleen painamalla

sitd sormin; vaahdon puristuminen liimaa tiivisteen
paikoilleen, ja painaminen on valttaméatonta, jotta
tiiviste kiinnittyy oikein.

. Varmista paineen tasainen jakautuminen:

a. Kayta kosteaa sideharsoa (harson ei pida olla niin
maérka, etta siita tippuu nestettd) ja peita koko
LIQOSEAL®-tiiviste.

b. Paina LIQOSEAL®-tiivistetta kevyesti noin yhden
(1) kilogramman painoa vastaavalla voimalla
vahintaan kahden (2) minuutin ajan.

© Polyganics

®

12. Lopeta tiivisteen painaminen ja poista sideharso
varovasti, kun on kulunut vahintaén kaksi (2)
minuuttia. Haavasta ei tarvitse poistaa mitaan
jaénnostuotteita, silléa koko LIQOSEAL®-tiiviste on
taysin resorboituva. Valta LIQOSEAL®-tiivisteen
siirtdmista.

HAVITTAMINEN

Havita saastuneet implantti- ja pakkausmateriaalit
sairaalan tavanomaisten kaytantéjen ja vaarallista jatetta
koskevien yleisten varotoimien mukaisesti.

KAYTETYT SYMBOLIT

Tutustu B
kayttoohjeisiin M Valmistaja

Luettelonumero Eranumero

Viimeinen ) Varastointilampétilan
kayttopaiva (vuosi raja-arvot
ja kuukausi)

T’ . Siilytettava
Ala kayta uudelleen Ala steriloi
uudelleen
Ala kayta, jos
@ pakkaus on MR-turvallinen
vahingoittunut
STERILE ﬂ Steriloitu séteilyttamalla

TAKUULAUSEKE JA VASTUUN RAJOITUS

Tassa julkaisussa kuvatuilla Polyganics-tuotteilla ei ole
mitaan ilmoitettua, erityisté tai erikseen mainittua @
takuuta, mukaan lukien myytavaksi kelpaavuus tai
soveltuvuus johonkin tiettyyn tarkoitukseen.
Polyganics ei vastaa mistaan valittomista, tahattomista
tai valillisista vahingoista, ellei mikaan erityinen laki
nimenomaan niin maaraa.
Kenelldkaan ei ole oikeutta vaatia Polyganicsilta muuta
tulkintaa tai takuuta kuin tdssé on esitetty.
Polyganicsin painotuotteissa, kuten téssa julkaisussa
esitetyt kuvaukset ja tiedot ovat vain tuotteen
yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivatkda muodosta
mitdan nimenomaisia takuita.
Polyganics ei ole vastuussa mistaén suorista tai
valillisista vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat siita,
etta laitetta kayttaéd epapateva henkilosto.

Ny
//It Ei saa altistaa
<2~ \ auringonvalolle

VALMISTAJA
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Alankomaat

Puh.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®
Instruction for Use, English [EN]

Carefully read all instructions prior to
use. Observe all warnings and
precautions noted throughout these
instructions. Failure to do so may result
in complications.

STERILE
Sterilized with irradiation. For single use only. Do not
re-sterilize.

STORAGE

* Store in a dark, dry place between -30°C and -15°C.

* Use the device prior to the ‘use by’ specified on the
package.

DESCRIPTION

LIQOSEAL® is a flexible patch which consists of two
layers: the adhesive white foam layer and the blue sealing
layer (see Figure 1).

One side of the patch consists of an adhesive white foam
layer (foam-shaped, consisting of bioresorbable
co-polyester); the adhesive layer. The white foam needs
to be placed on the dura mater and will strongly adhere to
the dural tissue due to the incorporated adhesive
component and buffer salt.

This foam layer, with the incorporated PEG-NHS
adhesive, reacts with amines in the dural tissue in a moist
environment, forming covalent bonds between the device
and the tissue.

The other side of the product, the blue sealing layer is a
sheet made from blue colored bioresorbable polyurethane
(PU). This layer forms the watertight seal, intended to
reduce CSF leakage. The colorant is added to clearly
distinguish between the sides of the product, so the
correct side [white layer] will be placed to the dura.

Figure 1 LIQOSEAL® with an adhesive white foam layer
and blue sealing layer - schematic drawing

LIQOSEAL® is sterilized by radiation and packed in a
blister package. The device is single-use and is a
prescription product.

Table 1 Product specification

Catalogue # Dimensions [cm]

(length x width)
5(x0.5) x5 (+0.5)
8 (+0.5)x 8 (+0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08
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INDICATIONS

LIQOSEAL® is indicated for use as an adjunct to standard
methods of cranial dural repair to provide a watertight
closure of the dura mater and reduce cerebrospinal fluid
(CSF) leakage.

CONTRAINDICATIONS
¢ Do not use in the presence of an infection.

WARNINGS

* LIQOSEAL® is for single use only. Do not re-sterilize or
re-use. Structural integrity and/or function may be
impaired through cleaning, re-sterilization, or re-use
and may cause adverse patient reactions. Accordingly,
Polyganics will not be responsible for any direct or
consequential damages or expenses resulting from
re-use of (or any part of) the LIQOSEAL®.

After taken out of freezer, do not place LIQOSEAL®
back in the freezer when not used.

Sterile unless package has been opened or damaged.
Discard open unused patches.

LIQOSEAL® should only be used by surgeons who are
trained in dural closure during cranial surgery.
Accordingly, Polyganics will not be responsible for any
direct or consequential damages or expenses resulting
from use by untrained personnel. The physician should
consult recent literature on current medical practice on
dural closure procedures.

LIQOSEAL® should not be used when damaged.

Do not compress LIQOSEAL® before application.

Do not wet LIQOSEAL® with any liquid before
application.

After storage and before use, do not expose
LIQOSEAL® to high temperatures (above 40°C).

PRECAUTIONS

¢ LIQOSEAL® has not been tested in:

o pregnant or breastfeeding women;

o patients younger than 18 years;

o patients with compromised immune system or
autoimmune disease.

Aluminum pouch and blister are not sterile.

Keep aluminum pouch closed until usage.

Do not apply more than 1 LIQOSEAL®.

LIQOSEAL® is not intended to be explanted however,

whenever required, the explantation procedure should

be as follows:

o during the length of the neurosurgical procedure;

take LIQOSEAL® by one of the edges (tweezers are

preferred) and rinse the space between the device

and the dura mater with abundant saline solution

while slightly pulling, until the complete device is

removed. A new device can be applied thereafter;

after the procedure; on discretion of surgeon.

Before placement of LIQOSEAL® on the dura mater; all

other devices (such as hemostatic agents) should be

removed to apply on a clean dura surface.

LIQOSEAL® can be used in procedures involving

autologous and collagen based duraplasty materials,

with the following limitations:

o large defects (>1 cm) can only be repaired with galea

aponeurotica or periosteum since LIQOSEAL® does

not adhere to collagen-based substitutes, adipose or

muscle tissue.

LIQOSEAL® should overlap the duraplasty material

in all instances with a minimum of 5 mm on all sides

on clean dura mater.

.
o

)

ADVERSE EFFECTS

Potential, but not observed, risks and adverse events
associated with the use of LIQOSEAL® may include, but
are not limited to the effects of using non-autologous
material, such as an allergic reaction to any of the device
components and CSF leak and its associated
complications such as infection, re-operation or longer
hospital stay.

NOTE: These recommendations are designed to serve
only as a general procedure. They are not intended to
supersede the institutional protocols or professional
clinical judgment concerning patient care.

SURGICAL PROCEDURE

Pre-operative

1. Take the package with LIQOSEAL® out of the freezer
at least 10 minutes and maximum of 8 hours, before
use. Either use or dispose the device.

2. Immediately remove the outer box and keep the
pouch closed until usage. Pouch and blister are not
sterile.

Intra-operative

1. Dura mater should be closed with standard method of
suturing.

2. Rinse the dura mater surface from particles (such as
bone dust) with physiological saline.

3. Dura mater surface should be moist (remove
excessive fluid if applicable).

4. In case of bleeding, this should be stopped. Do not
use LIQOSEAL® as a hemostatic agent.

5. Open the aluminum pouch and also the inner blister
(both not sterile). The silica bag (or any other
component of packaging) is not to be placed on the
sterile table. Only LIQOSEAL is sterile.

6. DO NOT press LIQOSEAL® before application
(white foam layer should not be compressed
manually since it will not expand after being
compressed).

7. If the size of the trepanation is smaller than
LIQOSEAL?, cut into the required size.

8. Cutting should be done by using a dry and sterile
instrument (e.g. scissors) with the white side facing up.

9. Before placement on the dura mater; all other devices
(such as hemostatic agents) should be removed to
apply on a clean dura surface.

a . Place the white side of the dry LIQOSEAL® against
the dura mater, without pre-moistening the patch,
with a gap of maximum 3 mm or smaller.

b. Cover at least 5 mm beyond the margins (on the
clean dura surface) of the gaps at all edges.

10. To position LIQOSEAL® correctly, compress
LIQOSEAL® with the fingers; compression of the
foam fixates the patch and is necessary for adhesion.

11. For an equal pressure distribution;

a. Use a moist gauze (gauze should not be dripping)
and cover the complete LIQOSEAL® with this
gauze.

b. Hold down LIQOSEAL® with a gentle pressure;
equal to approximately one (1) kilogram, for a
minimum of two (2) minutes.

12. Remove the light pressure and gauze carefully after
at least two (2) minutes. There is no residual product
which needs to be removed since the entire
LIQOSEAL® will fully resorb. Avoid repositioning of
LIQOSEAL®.

© Polyganics

DISPOSAL

Dispose contaminated implantation and packaging
materials utilizing standard hospital procedures and
universal precautions for bio-hazardous waste.

USED SYMBOLS

Consult instructions
for use M Manufacturer

Catalog number

Use by date
(year - month)

Lot number

Storage
temperature limits

L -
Keep dry " Keep away from
/.\\ sunlight
@ Do not reuse @ Do not re-sterilize
Do not use
@ if package is MR Safe
damaged

STERILE Sterilized with radiation

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF
REMEDY

There is no express or implied warranty, including
without limitation any implied warranty of merchantability
or fitness for a particular purpose, on the Polyganics
product(s) described in this publication.

Under no circumstances shall Polyganics be liable for
any direct, incidental, or consequential damages other
than as expressly provided by specific law.

No person has the authority to bind Polyganics to any
representation or warranty except as specifically set
forth herein.

Descriptions or specifications in Polyganics printed
matter, including this publication, are meant solely to
generally describe the product at the time of
manufacture and do not constitute any express
warranties.

Polyganics is not responsible for any direct or
consequential damages or expenses resulting from use
by untrained personnel.

MANUFACTURER
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
The Netherlands

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com
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IFU LIQOSEAL, Revision 5; May 2021

18-05-21 17:45‘ ‘



LIQOSEAL®
Consignes d’utilisation, francais [FR]

Avant utilisation, lire avec attention le
mode d’emploi. Respecter tous les
avertissements et les conseils de
précaution mentionnés dans ce mode
d’emploi. Tout manquement a cette
régle peut engendrer des complications.

STERILE .
Stérilisé par irradiation. A usage unique. Ne pas
restériliser.

STOCKAGE

« A conserver dans un endroit sec et & I'abri de la
lumiére a une température entre -30 °C et -15 °C.

o Utiliser impérativement le produit avant la date de
péremption indiquée sur 'emballage.

DESCRIPTION

LIQOSEAL® est un patch flexible composé de deux
couches : une couche de mousse blanche adhésive et
une couche scellante bleue (voir lllustration 1).

Une face du patch se compose d’une couche de mousse
blanche adhésive (forme de mousse, composée de
co-polyester) ; la couche dite adhésive. La mousse
blanche doit étre appliquée sur la dure-mere et adhérera
fortement au tissu dural grace au composant adhésif
incorporé et au sel tampon.

Cette couche de mousse, avec I'adhésif PEG-NHS
incorporé, réagit avec les amines du tissu dural dans un
environnement humide, formant des liaisons covalentes
entre I'appareil et le tissu.

L'autre face du produit, la couche scellante bleue est une
feuille en polyuréthane (PU) biorésorbable de couleur
bleue. Cette couche forme une barriére d’étanchéité
destinée a réduire les épanchements de LCR. Le colorant
est prévu pour identifier clairement les faces du produit,
afin que la face adéquate [couche blanche] soit placée
contre la dure-meére.

llustration 1 LIQOSEAL® formé d’une couche de mousse
adhésive blanche et d’'une couche d’étanchéité bleue
- dessin schématique

LIQOSEAL® est stérilisé par irradiation et conditionné
sous blister. Ce produit est un matériau a usage unique
vendu sur ordonnance.

Tableau 1 Caractéristiques du produit

N° de catalogue Dimensions [cm]
(longueur x largeur)
5(+0.5) x5 (+0.5)

8 (+0.5) x 8 (+0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08
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INDICATIONS

LIQOSEAL® est indiqué pour une utilisation en
complément des méthodes standard de réparation de la
dure-mere cranienne pour assurer une barriere étanche
sur la dure-mére et réduire les épanchements de liquide
céphalorachidien (LCR).

CONTRE-INDICATIONS
¢ Ne pas utiliser en cas d’infection.

AVERTISSEMENTS

¢ LIQOSEAL® est a usage unique. Ne pas restériliser ou
réutiliser. L'intégrité structurelle et/ou fonctionnelle peut
étre endommagée par un nettoyage, une restérilisation
ou une réutilisation et des lors causer des réactions
indésirables chez le patient. Polyganics ne saurait étre
tenu pour responsable de tout dommage ou co(t direct
ou indirect provoqué par une réutilisation du
LIQOSEAL® (ou d’une partie quelconque de celui-ci).
Une fois sorti du congélateur, ne jamais replacer
LIQOSEAL® dans le congélateur (méme si non utilisé).
Stérile, sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé.
Eliminer tout patch ouvert et inutilisé.

LIQOSEAL® ne doit étre utilisé que par des chirurgiens
formés a la fermeture de la dure-mére en cours
d'interventions de chirurgie cranienne. Par conséquent,
Polyganics ne saurait étre tenu pour responsable de
tout dommage ou colt direct ou indirect provoqué par
I'usage par un personnel non formé a cet effet.

Le chirurgien doit consulter la littérature récente
concernant la pratique médicale actuelle concernant
les procédures de fermeture de la dure-mere.

Ne jamais utiliser LIQOSEAL® si endommagé.

Ne pas presser LIQOSEAL® avant I'application.

Ne jamais humidifier LIQOSEAL® avec un liquide
quelconque avant I'application.

Apres stockage et avant utilisation, ne pas exposer
LIQOSEAL® a des températures élevées (supérieures a
40 °C).

PRECAUTIONS
¢ LIQOSEAL® n’a pas été testé sur :
o femmes enceintes ou allaitantes;
o des patients de moins de 18 ans ;
o des patients dont le systéme immunitaire est
déficient ou qui souffrent d’une maladie auto-immune.
¢ La pochette et le blister en aluminium ne sont pas
stériles.
e Garder la pochette en aluminium fermée jusqu’a
I'utilisation.
* Ne pas appliquer plus de 1 LIQOSEAL®.
* LIQOSEAL® n’est pas prévu pour étre explanté.
Cependant, en cas de nécessité, la procédure
d’explantation a suivre est la suivante :
o pendant la durée de I'intervention neurochirurgicale ;
saisir LIQOSEAL® par I'un des bords (de préférence
a l'aide d’une pincette) et rincer I'espace entre le
patch et la dure-mére avec une solution saline
abondante en tirant légérement, jusqu’a ce que le
patch se décolle complétement. Un nouveau patch
peut étre appliqué par la suite ;
o apres l'intervention, la décision a prendre appartient
au chirurgien.
Avant d’appliquer LIQOSEAL® sur la dure-mere,
enlever tous les autres matériaux (tels que les agents
hémostatiques) pour que la surface durale d’application
soit propre.
LIQOSEAL® peut étre utilisé dans les procédures
impliquant des matériaux de duraplastie autologues et
a base de collagene, en respectant les restrictions
suivantes :

o les gros défauts (>1 cm) ne peuvent étre réparés
qu’en utilisant la galea aponeurotica ou du périoste
car LIQOSEAL® n’adhere pas aux matériaux de
substitution a base de collagéne, ni aux tissus
musculaires ou adipeux;

LIQOSEAL® doit dans tous les cas couvrir le
matériau de duraplastie sur au moins 5 mm sur tous
les bords de la dure-mere propre.

o

EFFETS INDESIRABLES

Les risques potentiels et les effets indésirables - non
constatés - associés a I'utilisation de LIQOSEAL® peuvent
comprendre, sans toutefois y étre limités, les effets de
I'utilisation de matiéres non autologues, tels qu’une
réaction allergique a I'un des composants du produit et un
épanchement de LCR et ses complications conséquentes
telles qu’une infection ou la nécessité d’une réopération
ou d’une hospitalisation prolongée.

REMARQUE: Ces recommandations sont données
uniquement comme procédure générale. Elles ne sont
pas prévues pour remplacer les protocoles
institutionnels ou les jugements cliniques
professionnels concernant les soins du patient.

PROCEDURE CHIRURGICALE :

Préopératoire

1. Sortir le paquet contenant le LIQOSEAL® du
congélateur au moins 10 minutes et au plus
8 heures, avant I'utilisation. Utiliser ou jeter le produit.

2. Retirer immédiatement la boite extérieure et garder la
pochette fermée jusqu’a I'utilisation. La pochette et le
blister en aluminium ne sont pas stériles.

Peropératoire

1. La dure-mere doit étre fermée selon la méthode
standard de suture.

2. Rincer les particules (poussiere d’os, par exemple)
de la surface de la dure-meére avec une solution
physiologique saline.

3. La surface de la dure-mere doit étre humide (essuyer
I'excés de liquide, s'il y a lieu).

4. Stopper tout saignement éventuel. Ne jamais utiliser
LIQOSEAL® comme agent hémostatique.

5. Ouvrir la pochette en aluminium et le blister intérieur
(non stériles). Le sachet de gel de silice (ou tout autre
composant de I'emballage) ne doit pas étre placé sur
la table stérile. Seul le LIQOSEAL est stérile.

6. NE PAS presser LIQOSEAL® avant I’application
(la couche de mousse blanche ne doit pas étre
comprimée manuellement, car elle ne reprend pas
sa forme aprés avoir été comprimée).

7. Silataille de la trépanation est inférieure a celle du
patch de LIQOSEAL®, couper ce dernier a la
dimension adéquate.

8. La découpe doit étre effectuée a I'aide d’'un
instrument sec et stérile (ciseaux, par ex.), la face
blanche vers le haut.

9. Avant I'application sur la dure-mere, enlever tous les
autres matériaux (tels que les agents hémostatiques)
pour que la surface durale d’application soit propre.
a. Placer la face blanche du LIQOSEAL® sec contre

la dure-mére, sans pré-humidifier le patch, avec
un espace maximum de 3 mm ou moins.

b. Couvrir au moins 5 mm au-dela des bords (sur la
surface propre de la dure-mére) des ouvertures
sur tous les cotés.

10. Pour positionner correctement LIQOSEAL®, appuyer
sur LIQOSEAL® avec les doigts ; la compression de
la mousse fixe le patch et est nécessaire a
I'adhérence.

© Polyganics

11. Pour obtenir une répartition uniforme de la pression ;

a. Utiliser une compresse de gaze humide (la gaze
ne doit pas étre saturée et couler) et recouvrir
toute la surface de LIQOSEAL® avec cette gaze.

b. Comprimer LIQOSEAL® en appuyant légerement,
pression égale a environ un (1) kilogramme,
pendant au moins deux (2) minutes.

12. Aprés deux (2) minutes au moins, arréter d’appuyer
et retirer délicatement la compresse de gaze. lin'y a
pas de produit résiduel a éliminer, car le patch
LIQOSEAL® se résorbe entiérement. Eviter de tenter
de corriger la position du patch LIQOSEAL®.

ELIMINATION DES DECHETS

Jeter les implantations contaminées et les emballages en
respectant les procédures standard de I'hopital et les
précautions universelles concernant les déchets a risques
biologiques.

SYMBOLES UTILISES
Consulter les
D}] instructions
d’utilisation
Numéro de
E catalogue

Date limite Limites de
g d’utilisation température de
(année — mois) stockage

M Fabricant

LOT | Numéro de lot

Conserver a l'abri
des rayons solaires

L -
@
-~ ZAN
0
® Ne pas réutilise @ Ne pas restérilise

Ne pas utiliser si Sar pour examen
'emballage est par résonance
endommagé magnétique

Stérilisé par irradiation

CLAUSES DE GARANTIE ET LIMITES DE
RESPONSABILITE

* Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais
sans y étre limitée, une garantie implicite quelconque
concernant la valeur commerciale ou I'adéquation a un
usage particulier n’est accordée sur le ou les produits
Polyganics décrits dans cette publication.

Polyganics ne saurait en aucun cas étre tenu
responsable d’un dommage quelconque direct, indirect
ou apparaissant ultérieurement, autre que ceux
expressément prévus par une législation spécifique.
Aucun tiers n’est autorisé a contraindre Polyganics a
remettre une représentation ou une garantie
quelconque a I'exception de celle exposée dans la
présente publication.

Les descriptions ou les spécifications contenues dans
les publications Polyganics ne sont données qu’a titre
d’information sur le produit, elles représentent
uniquement une description générale de ce dernier au
moment de sa fabrication et ne constituent aucune
garantie expresse.

Polyganics ne saurait étre tenu pour responsable de
tout dommage ou co(t direct ou indirect provoqué par
'usage par un personnel non formé a cet effet.

A conserver au sec | — AN

FABRICANT
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Pays-Bas

Tél.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®
Istruzioni per I'uso - ltaliano [IT]

Leggere attentamente le istruzioni per
intero prima dell’uso. Rispettare tutte
le avvertenze e precauzioni riportate
nelle presenti istruzioni. In caso di
inottemperanza si possono verificare
complicazioni.

STERILE
Sterilizzato tramite irradiazione. Solamente per uso
singolo. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE

* Conservare in un luogo buio e asciutto a una
temperatura tra -30 e -15°C.

* Utilizzare il dispositivo entro la data di scadenza
specificata sulla confezione.

DESCRIZIONE

LIQOSEAL® & un patch flessibile composto da due strati:
uno strato bianco di schiuma adesiva e uno strato
sigillante blu (vedi figura 1).

Un lato del patch € costituito da uno strato bianco di
schiuma adesiva (schiuma sagomata, costituita da
copoliestere bioriassorbibile), lo strato adesivo.

La schiuma bianca dev’essere posizionata sulla dura
madre ed essa quindi aderira saldamente al tessuto
durale grazie alla componente adesiva incorporata e al
sale tampone.

Questo strato di schiuma, con I'adesivo di PEG-NHS
incorporato, reagisce con le ammine nel tessuto durale in
un ambiente umido, formando legami covalenti tra il
dispositivo e il tessuto.

L'altro lato del prodotto, lo strato sigillante blu, & un foglio
di poliuretano bioriassorbibile (PU) di colore blu. Questo
strato forma una chiusura stagna, destinata a ridurre le
perdite di LCR. Il colorante viene aggiunto per distinguere
chiaramente i due lati del prodotto, in modo che il lato
corretto [strato bianco] venga posizionato sulla dura
madre.

Figura 1 LIQOSEAL® con uno strato bianco di schiuma
adesiva e uno strato sigillante blu - rappresentazione
schematica

LIQOSEAL® ¢ sterilizzato tramite radiazione e imballato in
una confezione blister. Il dispositivo & per uso singolo ed
€ soggetto a prescrizione medica.

Tabella 1 Specifiche del prodotto

Catalogo # Dimensioni [cm]
(lunghezza x larghezza)
5(x0.5) x5 (£0.5)

8 (x0.5) x 8 (= 0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08
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INDICAZIONI

LIQOSEAL® ¢ indicato per I'uso in aggiunta ai metodi
standard di riparazione durale cranica allo scopo di fornire
una chiusura stagna della dura madre e ridurre le perdite
di liquido cefalorachidiano (LCR).

CONTROINDICAZIONI
¢ Non utilizzare in presenza di un’infezione.

AVVERTENZE

¢ LIQOSEAL® & solamente per uso singolo. Non
risterilizzare o riutilizzare. L'integrita strutturale e/o il
funzionamento possono essere pregiudicati da pulizia,
risterilizzazione o riutilizzo e questo puo causare effetti
indesiderati nei pazienti. Polyganics non risponde di
eventuali danni o spese diretti 0 consequenziali o
spese risultanti dal riutilizzo intero o parziale di
LIQOSEAL®.

Dopo averlo estratto dal frigorifero, non riporre
nuovamente LIQOSEAL® nel frigorifero in caso di
mancato utilizzo.

Sterile fintanto che la confezione non é stata aperta o
danneggiata. Gettare i patches inutilizzati.
LIQOSEAL® dev’essere usato solo da chirurghi
addestrati alla chiusura durale durante la chirurgia
cranica. Pertanto, Polyganics non rispondera di
eventuali danni o spese diretti o consequenziali
risultanti dall’utilizzo da parte di personale non esperto.
Il medico deve consultare la documentazione recente
sulle pratiche attuali utilizzate nelle procedure di
chiusura durale.

Non utilizzare LIQOSEAL® se danneggiato.

Non premere LIQOSEAL® prima dell’applicazione.
Non bagnare LIQOSEAL® con alcun liquido prima
dell’applicazione.

Dopo la conservazione e prima dell'uso, non esporre
LIQOSEAL® ad alte temperature (superiori a 40°C).

PRECAUZIONI

¢ LIQOSEAL® non é stato testato su:

o donne in gravidanza o in allattamento;

o pazienti di eta inferiore ai 18 anni;

o pazienti con sistema immunitario compromesso o
con malattie autoimmuni.

La custodia e il blister di alluminio non sono sterili.

Mantenere la custodia di alluminio chiusa fino all’'uso.

Non applicare piu di 1 LIQOSEAL®.

LIQOSEAL® non é destinato ad essere espiantato,

tuttavia, quando necessario, la procedura di espianto

dev’essere la seguente:

nel corso della procedura neurochirurgica: prendere

LIQOSEAL® per uno dei bordi (di preferenza con

delle pinzette) e sciacquare lo spazio tra il dispositivo

e la dura madre con abbondante soluzione salina

mentre si tira leggermente il dispositivo, fino a

rimuoverlo completamente. In seguito potra essere

applicato un nuovo dispositivo;

o dopo l'intervento: a discrezione del chirurgo.

Prima del posizionamento di LIQOSEAL® sulla dura

madre, tutti gli altri dispositivi (come ad esempio gli

agenti emostatici) devono essere rimossi, in modo da

applicarlo su una superficie della dura madre pulita.

LIQOSEAL® puo essere utilizzato in procedure che

coinvolgono materiali autologhi e a base di collagene

per duroplastica, con le seguenti limitazioni:

o i difetti di grandi dimensioni (>1 cm) possono essere

riparati solo con galea aponeurotica o periostio

poiché LIQOSEAL® non aderisce ai sostituti basati

su collagene, al tessuto adiposo o muscolare;

LIQOSEAL® deve sovrapporsi al materiale per

duroplastica, in ogni caso, con un minimo di 5 mm su

tutti i lati e su una dura madre pulita.

o

)

EFFETTI INDESIDERATI

| rischi potenziali, ma non osservati, e gli effetti
indesiderati associati all'uso di LIQOSEAL® possono
comprendere, ma non sono limitati agli effetti dell’'uso di
materiale non autologo, come una reazione allergica a
uno qualsiasi dei componenti del dispositivo e la perdita di
LCR e le relative complicazioni associate, come infezioni,
rioperazioni o degenze ospedaliere prolunga.

NOTA: Queste raccomandazioni vengono fornite solo
come indicazione procedurale generale. Non sono
finalizzate a sostituire protocolli istituzionali o
valutazioni cliniche professionali relative alla cura del
paziente.

PROCEDURA CHIRURGICA

Prima dell'operazione

1. Estrarre la confezione con LIQOSEAL® dal frigorifero
almeno 10 minuti e al massimo 8 ore prima dell’'uso.
Utilizzare o gettare il dispositivo.

2. Rimuovere immediatamente la confezione esterna e
mantenere la custodia chiusa fino all’'uso. La custodia
e il blister non sono sterili.

Durante I'operazione

1. Ladura madre dev’essere chiusa con il metodo
standard di sutura.

2. Risciacquare la superficie della dura madre da
eventuali particelle (come la polvere d’ossa) con
soluzione fisiologica salina.

3. La superficie della dura madre dev’essere umida (se
del caso, rimuovere il fluido in eccesso).

4. In caso di emorragia, € necessario fermarla. Non
utilizzare LIQOSEAL® come agente emostatico.

5. Aprire la custodia in alluminio e anche il blister interno
(entrambi non sterili). Il sacchetto di silice (o qualsiasi
altro componente dell'imballaggio) non deve essere
posto sul tavolo sterile. Solo LIQOSEAL ¢ sterile.

6. NON premere LIQOSEAL® prima dell’applicazione
(lo strato bianco di schiuma non deve essere
compresso manualmente, poiché non si espandera
dopo essere stato compresso).

7. Se la dimensione della trapanazione € inferiore a
LIQOSEAL®, tagliare quest’ultimo nella misura
desiderata.

8. Il taglio dev’essere effettuato utilizzando uno
strumento asciutto e sterile (ad esempio, forbici)
con il lato bianco rivolto verso I'alto.

9. Prima del posizionamento sulla dura madre, tutti gli
altri dispositivi (come ad esempio gli agenti
emostatici) devono essere rimossi, in modo da
applicare il dispositivo su una superficie della dura
madre pulita.

a. Posizionare il lato bianco di LIQOSEAL® asciutto
contro la dura madre, senza preumidificare il
patch, con uno spazio vuoto massimo di 3 mm o
inferiore.

b. Coprire almeno 5 mm oltre i margini (sulla
superficie della dura madre pulita) degli spazi vuoti
su tutti i bordi.

10. Per posizionare correttamente LIQOSEAL®,
comprimerlo con le dita; la compressione della
schiuma fissa il patch ed & necessaria per garantirne
I'adesione.

11. Per una distribuzione uniforme della pressione;

a. Utilizzare una garza umida (la garza non deve
gocciolare) e coprire completamente LIQOSEAL®
con essa.

. Tenere premuto LIQOSEAL® con una leggera

pressione, pari a circa un (1) chilogrammo, per un
minimo di due (2) minuti.

o
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12. Allentare la leggera pressione e rimuovere la garza
con attenzione dopo almeno due (2) minuti. Nessun
residuo di prodotto dovra essere rimosso, in quanto
tutto il LIQOSEAL® verra riassorbito completamente.
Evitare di riposizionare LIQOSEAL®.

SMALTIMENTO

Smaltire gli innesti contaminati e i materiali d’imballaggio
utilizzando le procedure ospedaliere standard e le
precauzioni universali per i rifiuti infetti.

SIMBOLI UTILIZZATI

Consultare le
istruzioni per I'uso “ Produttore

Numero catalogo Numero lotto

Data di scadenza Limiti di
g (anno - mese) temperatura per la
conservazione

L Ny
Conservare in —7IC Tenere lontano dalla
luogo asciutto a luce solare

® Non riutilizzare @ Non risterilizzare
Non utilizzare se
MR Safe

la confezione e
Sterilizzato tramite radiazione

danneggiata

GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

* Non vi & garanzia espressa o implicita, compresa senza
alcuna limitazione qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare,
applicabile sul/i prodotto/i Polyganics descritto/i nella
presente pubblicazione.

¢ In nessuna circostanza Polyganics sara ritenuta
responsabile per danni diretti, incidentali o conseguenti
diversamente da quanto espressamente previsto dalla
legge in materia.

¢ Nessun individuo dispone dell’autorita di legare
Polyganics a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad
eccezione di quanto specificamente stabilito qui di
seguito.

¢ Le descrizioni o specificazioni stampate da Polyganics,
la presente pubblicazione inclusa, descrivono
esclusivamente il prodotto in generale al momento della
produzione e non costituiscono alcuna espressa
garanzia.

* Polyganics non risponde di eventuali danni o spese
diretti o consequenziali risultanti dall’'utilizzo da parte di
personale non esperto.

PRODUTTORE
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Paesi Bassi

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®

Gebruiksaanwijzing, Nederlands [NL]

Lees voor gebruik alle instructies aandachtig
door. Volg alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in deze gebruiks-
aanwijzing. Het niet nakomen van de

instructies kan tot complicaties leiden.

STERIEL
Gesteriliseerd door straling. Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren.

BEWAREN

* Bewaar het product op een donkere, droge plek op een
temperatuur tussen -30 °C en -15 °C.

* Gebruik het product voor de “ten minste houdbaar
tot”-datum op de verpakking.

BESCHRIJVING

LIQOSEAL® is een flexibele patch die bestaat uit twee
lagen: een hechtende witte schuimlaag en een blauwe
afdichtende laag (zie afbeelding 1).

De ene kant van de patch bestaat uit een hechtende witte
schuimlaag (schuimvormig, gemaakt van biologisch
afbreekbaar copolyester), de hechtende laag. Het witte
schuim moet op de dura mater worden aangebracht en
zal zich krachtig aan het hersenvlies hechten vanwege de
geintegreerde hechtende component en het bufferzout.

Deze schuimlaag, met PEG-NHS hechtmiddel, reageert in

een vochtige omgeving met de aminen in het hersenvlies

en zorgt voor een covalente binding tussen het product en

het weefsel.

De andere zijde van het product, de blauwe afdichtende
laag, is een laag gemaakt van blauw biologisch
afbreekbaar polyurethaan (PU). Deze laag staat garant
voor een waterdichte afdichting en is bedoeld om

CFS-lekken tegen te gaan. De kleurstof is toegevoegd om

duidelijk onderscheid te maken tussen de twee zijden van
het product en zodat de correcte zijde [wit] op het
hersenvlies wordt aangebracht.

Afbeelding 1 LIQOSEAL® met een hechtende witte
schuimlaag en een blauwe afdichtende laag -
schematische tekening

LIQOSEAL® is gesteriliseerd door straling en verpakt in
een blisterverpakking. Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik en is verkrijgbaar op voorschrift.

Tabel 1 Productspecificatie

Catalogus # Afmetingen [cm]

(lengte x breedte)
5(x0.5) x5 (x0.5)
8 (+0.5) x 8 (+0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08
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INDICATIE

is bedoeld als een hulpmiddel bij standaardmethoden van
craniale reparatie van het hersenvlies door te voorzien in
een waterdichte afsluiting van de dura mater en
liquorlekkage te verminderen.

CONTRAINDICATIES
¢ Niet gebruiken bij infecties.

WAARSCHUWINGEN

LIQOSEAL® is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.

De integriteit en/of werking kan worden aangetast door
reiniging, hernieuwde sterilisatie of hergebruik en kan

tot nadelige reacties leiden bij de patiént. Dientengevolge

aanvaardt Polyganics geen enkele aansprakelijkheid
voor eventuele directe of gevolgschade of kosten als
gevolg van het hergebruik van (een onderdeel van)
LIQOSEAL®.

Eenmaal uit de vriezer mag LIQOSEAL® niet opnieuw
in de vriezer bewaard worden.

Steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Geopende niet-gebruikte patches moeten worden
afgedankt.

LIQOSEAL® mag uitsluitend gebruikt worden door
chirurgen die zijn opgeleid in het dichten van de dura
mater tijdens hersenoperaties. Dientengevolge
aanvaardt Polyganics geen enkele aansprakelijkheid
voor eventuele directe of gevolgschade of kosten als
gevolg van gebruik van het product door onvoldoende
opgeleid personeel. De chirurg dient de meest recente
literatuur te raadplegen over de actuele medische
procedures voor het dichten van het hersenvlies.
LIQOSEAL® mag niet gebruikt worden indien
beschadigd.

Druk LIQOSEAL® niet in voorafgaand aan het
aanbrengen.

Maak LIQOSEAL® niet vochtig met een vloeistof
voorafgaand aan het aanbrengen.

Stel LIQOSEAL® na opslag en voorafgaand aan het
aanbrengen niet bloot aan hoge temperaturen (boven
40 °C).

VOORZORGSMAATREGELEN

* LIQOSEAL® is niet getest in:

o zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven;

o patiénten jonger dan 18 jaar;

o patiénten met een verzwakt immuunsysteem of een
auto-immuunziekte.

De aluminium verpakking en de blister zijn niet steriel.

Houd de aluminium verpakking gesloten tot gebruik.

Nooit meer dan 1 LIQOSEAL® aanbrengen.

Hoewel LIQOSEAL® niet bedoeld is om te worden

verwijderd, moet eventuele explantatie, indien

noodzakelijk, als volgt worden uitgevoerd:

tijdens de neurochirurgische ingreep; houd

LIQOSEAL® aan een van de hoeken vast (bij

voorkeur met een pincet), spoel de ruimte tussen het

product en het hersenvlies met een overvloedige

zoutoplossing en trek het product voorzichtig aan

totdat het volledig loskomt. Vervolgens kan er een

nieuw product worden aangebracht;

na de ingreep; naar inzicht van de chirurg.

Voorafgaand aan de plaatsing van LIQOSEAL® op de

dura mater moeten alle overige producten (zoals

hemostatische middelen) worden verwijderd, zodat het

op een schoon oppervlak wordt aangebracht.

LIQOSEAL® kan gebruikt worden bij ingrepen met

autologe en op collageen gebaseerde duraplast

materialen, zij het met de volgende beperkingen:

o Grote defecten (>1 cm) kunnen uitsluitend
gerepareerd worden met galea aponeurotica of

o

.
o

®

periosteum omdat LIQOSEAL® niet hecht aan
substituten gebaseerd op collageen, vetweefsel of
spierweefsel;

o LIQOSEAL® moet altijd minimaal 5 mm overlappen
met schoon dura mater aan alle zijden van het
duraplast materiaal.

NADELIGE EFFECTEN

Mogelijke, maar niet geobserveerde, risico’s en
bijwerkingen van het gebruik van LIQOSEAL® kunnen
betrekking hebben op, maar zijn niet beperkt tot, effecten
gerelateerd aan het gebruik van niet-autoloog materiaal,
zoals een allergische reactie op onderdelen van het
product en CSF-lekken, inclusief de daaraan verbonden
complicaties, zoals infectie, een nieuwe operatie of een
langer verblijf in het ziekenhuis.

OPMERKING: Deze aanbevelingen zijn alleen bedoeld
als algemene richtlijnen. Ze zijn niet bedoeld ter
vervanging van klinische protocollen of een
professionele klinische beoordeling van de
patiéntenzorg.

CHIRURGISCHE INGREEP

Preoperatief

1. Haal de LIQOSEAL®-verpakking ten minste
10 minuten en maximaal 8 uur voor gebruik uit de
vriezer. Het product moet daarna ofwel gebruikt ofwel
afgedankt worden.

2. Verwijder de omdoos onmiddellijk en houdt de
verpakking gesloten tot gebruik. De verpakking en
de blister zijn niet steriel.

Intraoperatief

1. Let hersenvlies moet worden gesloten met een
standaard hechtmethode.

2. Spoel het oppervlak van de dura mater met een
fysiologische zoutoplossing om deeltjes (zoals
botsplinters) te verwijderen.

3. Het oppervlak van het hersenvlies moet vochtig zijn
(indien nodig, een teveel aan vloeistof verwijderen).

4. Een eventuele bloeding moet worden gestopt.
Gebruik LIQOSEAL® niet als hemostatisch middel.

5. Open de aluminium verpakking en de blister (beide
niet steriel). Plaats het silica-zakje (of een ander
onderdeel van de verpakking) nooit op de steriele
tafel. Alleen LIQOSEAL is steriel.

6. Druk LIQOSEAL® voorafgaand aan het
aanbrengen NIET in (de witte schuimlaag mag
niet met de hand worden ingedrukt, omdat het
materiaal niet meer uitzet na indrukken).

7. Als de afmeting van de schedelboring kleiner is dan
LIQOSEAL®, moet het product op de gewenste maat
worden geknipt.

8. Dit knippen moet gebeuren met een droog en steriel
instrument (bijv. een schaar) met de witte zijde naar
boven.

9. Voorafgaand aan het plaatsen op het hersenvlies
moeten alle overige producten (zoals hemostatische
middelen) worden verwijderd, zodat het op een
schoon oppervlak wordt aangebracht.

a. Plaats de witte zijde van de droge LIQOSEAL® op
de dura mater zonder de patch vooraf te
bevochtigen, met een opening van maximaal
3 mm of kleiner.

b. Zorg dat de patch ten minste 5 mm overlapt met
het schone hersenvlies vanaf de rand van de
opening.

10. Druk LIQOSEAL® met de vingers aan om het product
correct te plaatsen. Het aandrukken van het schuim
fixeert de patch en is nodig voor een goede hechting.

© Polyganics

11. Voor een gelijkmatige drukverdeling:

a. Dek de complete LIQOSEAL® af met vochtig gaas
(gaas mag niet druppelen).

b. Druk LIQOSEAL® voorzichtig met een druk van
ongeveer één (1) kilogram gedurende twee (2)
minuten aan.

12. Stop het aandrukken na ten minste twee (2) minuten
en verwijder het gaas voorzichtig. Er is geen
resterend product dat moet worden verwijderd, omdat
de complete LIQOSEAL® volledig wordt afgebroken.
LIQOSEAL® mag niet worden

VERWIJDEREN

Verwijder verontreinigde implantatie- en
verpakkingsmateriaal overeenkomstig de standaard
ziekenhuisprocedures en de algemene
voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval.

Iji:l voorafgaand aan M Fabrikant
gebruik

GEBRUIKTE SYMBOLEN
Lees de instructies

Catalogusnummer Artikelnummer

Houdbaaheids- Temperatuur
g datum
(jaar - maand)

omstandigheden
L, -
T Droog bewaren — % Beschermen tegen

voor bewaren
//.{\ zonlicht
® Niet hergebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

Niet gebruiken
@ als de verpakking MR-veilig
beschadigd is

STERILE ﬂ Gesteriliseerd door straling

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN
AANSPRAKELIJKHEID

* Er wordt met betrekking tot het/de in deze publicatie
beschreven Polyganics-product(en) geen uitdrukkelijke
dan wel stilzwijgende garantie verleend, met inbegrip
van maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garanties
ten aanzien van verkoopbaarheid dan wel geschiktheid
voor een bepaald doel.

Polyganics is onder geen beding aansprakelijk voor
enige rechtstreekse schade, bijkomstige schade of
gevolgschade, tenzij de wet dit nadrukkelijk voorschrijft.
Behoudens de in dit document specifiek aangegeven
gevallen is niemand gerechtigd om Polyganics te
houden aan enige garantie dan wel toezegging.
Beschrijvingen of specificaties in het drukwerk van
Polyganics, waaronder deze publicatie, zijn uitsluitend
bedoeld als algemene beschrijving van het product op
het moment van productie en vormen geenszins een
garantie in welke vorm dan ook.

Polyganics is niet aansprakelijk voor eventuele directe
of gevolgschade of kosten ten gevolge van gebruik
door onvoldoende opgeleid personeel.

FABRIKANT
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Nederland

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com
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LIQOSEAL®
03nyieg xpnong, eAAnvika [EL]

Al0BAOTE TIPOOGEKTIKA OAEG TIG 03NYieg
npIv Tn Xpron. Tnpeite 6Aeg TIg
NPOoEISOTIoINOEIG Kal TIPodUAAGEEIG TIou
£monuaivovTal oTIC TapoUoeg odnyisg.
Al0pOpETIKA, EVOEXETAI VA UTIAPEOUV
EMMAOKEG.

AMOZTEIPQMENO
Arnooteipwon e aKTlvoBoMu Miag Xpnonq uoévo.
Mnv anooTelp®VETE €K VEOU TO TIPOIOV.

®YAA=H

* Na puldooeTal oe OKOTELWVO, ENPo UEPOG OE
Beppokpaocia ueraEt’J -30°C kat-15°C.

* Na Xpnotuonotam: T0 T[leOV o and v
TapEAEUON TG NEPoUNViag ANENG («xpnon £wg»)
Tou uTtodelkvUeTal otn ouokeuaoia.

MEPICPA®H

LIQOSEAL® gival €va eAAOTIKO eMiBepa aMOTEAOUHEVO
arnod 300 OTPOUATA: TO AUTOKOAANTO OTPMUA AEUKOU
adpoUl Kal To PIe oTpwHa ateyavoroinong (BA.
Eikova 1).

H pia mieupd Tou emuBépaTog eival éva autokOAANTO
oTp®ua AeukoU appou (Slapopdwuévog adppodg anod
Bloarodounotuo cuprnoAueoTtépa). MpodkeLtat yia 1o
auTtokOAANTO otpmpa. O Aeukdg adppdg TomobeTeiTal
el TNG OKANPNG KAVLyyag Kat mpoopUeTal oTov
HNVLYYIKO 10TO AOYW TNG EVOWHATWHEVNG KOAAAG Kal
TOU puSulc‘rlKou aAaToq

TO OUYKEKPIUEVO OTPOUA adppoy, He TV
avcmuurmuavn KOAAa PEG-NHS, uvrlépu ue Tig
apiveg oTov PNviyyiko toTo ae uypd mepLBAAloy,
oXNUatiCovTag opoLoToAIKOUG de0HOUG HETAEU TOU
TPOIOVTOG Kal Tou LoToU.
H GAAn mAeupd Tou €TUOEPATOG, TO MIAE OTPWHA
ateyavoroinong, eivat éva pUANO and XPwHATIOPEVN
Blroarodopunotun moAuoupeBavn (PU). Autd to
OTPOHA OXNMATI(EL TNV UBATOOTEYN OPPAYLON KAl
£XEL WG OKOTIO Va Teplopilel T dlappon Tou
eykepalovwTiaiou uypoU. H mpooBnkn TNg XpwOTIKNG
ouoiag yiveTal yla va utidpxel oapng dlakplon Hetagl
Twv 3U0 TAEUPWV TOU TPOIOVTOG Kal va TomoBeTeiTal
N owoTH TAeUpd [AeUKS OTPMOMA] OTN OKANPN HAVLYYA.

Eikéva 1 LIQOSEAL® ue éva autokOAANTO OTpdua
AgukoU agpou Kkat éva Urme oTpwua oTeyavoroinong
- eME&NYNUATIKY AmEIKOVION

To LIQOSEAL® anootelp@vetal pe aktivoBoAia kat
dlatibetal oe cuokeuaoia blister. To Tpoidv
mMpoopileTal povo yia pia xpnon kat eivat
guvTayoypapoUpEVo.

Mivakag 1 Mpodiaypapég npoiovrog

Ap. kataAdyou AiaoTdoeig [cm]
(koG x TAGTog)
5(£0.5) x 5 («0.5)

8 (x0.5) x 8 (= 0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08

ENAEIZEIZ

To LIQOSEAL® evdeikvuTal yia Xpnon og
OUMMANPWHATIKO OTOIKEIO OTIG oUVNBELg HEBOBOUG
anokataoTaong NG eYKEPAAIKNG OKANPNG HAVLYYAG,
KaBwg MapéxeL Hia udatoateyn odppAylon yia To
KAe{OIMO TNG OKANPNG HAVLYYAG Kat Teplopilel ™
Slappon Tou eykepalovmTiaiou uypou (CSF).

IFU LIQOSEAL, Revision 5; May 2021
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ANTENAEIZEIX

* Na pnv xpnotporole{tal o nepimrwon AoiHwEng.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

* To LIQOSEAL® mpoopiCeTal yla pia xpnon povo.
Mnv amooTEIPOVETE KAl PNV XPNOLUOTOLE(TE Eava
To Tpoidv. O kaBaplopdg, N €K VEOU amooTeipwon 1
n enavaypnotyornoinon evaéxetal va unoBadpicouv
TNV KATAOKEUAOTIKN aKepaldTnTa Kavn
Aettoupyia Tou MPoidvTog KA, KATA CUVETELD, Va
MpokANBoUV Mapevepyeleq otov aobevr). Kat’
enéktaon, 1 Polyganics dev Ba ¢Epet eublvn yia
OTOlECONTIOTE AUETEG 1) ATIOBETIKEG {nuieg N £§oda
TIOU TUXOV TPOKUWOUV AOYW TNG €K VEOU XPNoNg
Tou LIQOSEAL® (1} oroloudfrmoTe pépoug Tou).
Epbdoov adatpedei and tov katayukn, To
LIQOSEAL® dev mpérmel va katayUxetat Eavda oe
MEPITTwon mou dev XpnoLoTonOei.

To mpoidv mapapével amooTelpWHEVO ePpOTOV deV

avolxTei ) unootel {nUia n ouokeuaoia. Ta avolXTa

£mOEpaTa nou dev Xpnolponomenkayv Ba rmpénet va
aroppirrovrat.

* To LIQOSEAL® 6a mpérel va xpnotporote{tat povo
anod XelpoupyoUq eKMASEUNEVOUG OTO KAEIOIHO TNG
OKANPNG MAVLYYAG 0T SIApKELa Hag
KpavioeykepaAlkng emépPaong. Kat’ eméktaaon, n
Polyganics dev 8a ¢pépel euBUVN yia OTOLECDNTIOTE
Queoeg 1 anoBeTIKEG {nuieg N £E0da Mou TUXOV
TMPOKUYOUV AOYW TNG XPNONG arod [N eKMASEUPEVO
mpoowriko. O 1atpdg Ba mpémet va oupBouleuTel
v npéopatn BiBAloypadia avadopika pe v
TPEXOUOA LATPLK TIPAKTIKN Yid TIG EMEPPACELG TIOU
oxetilovTal pe KAE(OIHO TNG OKANPAG PNVLYYaS.

* To LIQOSEAL® dev Ba mpémet va xpnotporoleitat oe
Mep(rTwon mou £xel urooTel nuid.

* Mnv rmédete 1o LIQOSEAL® mpwv v epappoyn.

* Mnv Bpéxete To LIQOSEAL® e omolodnrote uypd
TPV TV ehappoyn.

* MeTtd 10 TéA0G TNG PUAAENG KaL TIPLV TN XPNon To
LIQOSEAL® dev mpémet va eival eKTeBEIPEVO OE
UPnAEg Beppokpaocieg (Mavw arod 40°C).

NMPOO®YAAZEIZ

* Hxpnon tou LIQOSEAL® ev SXE‘.I eheyxBei oe:

o E£YKUEQ n Gn)\quucaq VUVQ[KEQ

o aoBeveiq kKATw Twv 18 eTAVY,

o aoBeveig pe xapunAo avoconom'rlK() oluotnuaf

QAUTOAVOCO VOO Ha.
* H Bnkn alouptviou kat To blister dev éxouv
anooTelpwoel.
* Awtnpeite T BNKN aloupviou KAELOTH HEXPL TN
xpnon. , , 3 )
* Mnv xpnotporoleite MeplocdTepa and 1 erubépata

LIQOSEAL®.
® To LIQOSEAL® dev mpoopileTal va apaipebdel.

Qoto00, Katd nepiotaon, n dadikacia apaipeong

Ba mpéret va diekayetal wg eENG:

o 31n SLAPKELA TNG VEUPOXELPOUPYIKNG EMEUBATNG:
muaote 1o LIQOSEAL® and pia and Tig dkpeg Tou
(katd rpoTiunon, pe AaBideg) kat EEMUVETE TO
Kevo 61dc'rr] pa peTa&l Tou mpoidvTog Kat TNg
OKANPNG unvtyyaq ue dpBovo u)\crrouxo StdAupa
TPABWVTAG TAUTOXpOVA eEAAPPE, HEXPL VA
apaipéoete MNPWG To MPOIdy. X ouvéxela,
Uropeite va epapuooeTe £va KavoUplo mpoiov.
MeTtd Tnv snéuBaon: KATA TN SLAKPLTIKA Kpion
TOU XELPOUPYOU.

VI'Iplv mv Tonoeemcn Tou LIQOSEAL® otn okAnpn
pnviyya: 6a mpemet va apaipolvtal OAeg ot
undAolreg dlataelg (Orwg alpootatikol
TMapAyovTeG) He OKOTO TNV epapuoyr|) oe kabapn
emudavela.

To LIQOSEAL® uropei va xpnotponoinbei oe
eMepBACELG MAAOTIKYG AMokaTdotaong Tng
OKANPNG HAVLYYaq oL oroieg mepthapBavouy
auTOAOYaA HOOXEUNATA Kal pooxeUpata pe Baon 1o
KOAAQYOVO, € TOUG aKOAOUBOUG TEPLOPLIONOUG:

o 1 anokatdoTtaon PHeyAAwv eAAEIPPAT®Y (>1 cm)
Uropei va yivel HOVO Pe XpNon LloT®OV TG
£MKPAVIAG ArMoveUpwong i MEPLOCTEO,
Sedopévou 6Tt To LIQOSEAL® dev mpookoAAaTal
0€ UToKaTtAoTata pe BAon To KOAAAYOVO, Arwdn
1) MUiKO 1O0TO

Se kaOe mepirmrwon, To LIQOSEAL® 6a npéret va
£TUKAAUTITEL TO UAIKO TNG TAAOTIKAG

o

o

®

anokaTAoTaong Kat va eKTeiveTal mépa and auto
Katd 5 mm TouAdxtoTov and OAeg TIG TAEUPEG
oTtnv kabapn erudpAavela g OKANPNG HAVLYYAG.

MAPENEPTEIEZ

Av Kat dev €xouv mapatnpnBei, upiotavrtat duvnTikoi
KivdUVOL Kal TIAPEVEPYELEG TIOU OXETICovVTalL HE TN
xpnon tou LIQOSEAL® kal rou evaéxeTal va
MePINapBAvoUY, HETAEU GAAWY, TIG ETWITTOOELG Ard TN
XPNON N autdéAoyou UALKOU, OTwG AAAEPYIKY|
avTidpaon oe oMoLOdATIOTE AMd TA CUCTATIKA TOU
MPoidVTOg, dlappor) eykedalovwTiaiou uypoU Kat
OXETIKEG ETUMAOKEG OTIWG AOIHWEN, eméPPaon
avaBempnaong 1) voonAeia yia HEYaAUTEPO XPOVIKO
dlaompa.

ZHMEIQZH: O1 oua'réaslq auTég egutmpeTolV poévo
wg évag vsvmoq oénvoq Agv npoopigovTai va
av‘rlKuelaTouv Ta MpwTOKoAAa Tou voonAsunKou
|Epupcn'oq ATV snuvvahpuﬂxn KAIVIKA kpion
avagopika pe Tn ppovTida Tou acBevoug.

EMXEIPHTIKH AIAAIKAZIA

I'lposyxelpnrlka
Adalpéote T ouokeuaoia pe To LIQOSEAL® ano
TOV KATayuKTn Touldytotov 10 Aenrd kat 8 wpeg
TO TOAU vwpiTepa MLV TN XPNOT. Xpnotloronote
TO TPOidY, SladoPETIKA aToPPIYTE TO.

2. Adalp£oTe TO APECWG ATIO TNV EEWTEPLKN
guokeuaoia Kal KpaTNaTe Tn BRKN KAELOTH PEXPL
™ xpfhon. H 6Akn kat To blister dev éxouv
anooTelpwoEi.

31 didpkela Tou xszpoupyslou

1. To KAeioWo TNG OKANPENG MAVLYYQG TPETEL va
eruteAeital pe pa ouvnen uéBodo ouppaqmq

2. Zem\Uvete v emupdvela mg oKANPNG pnviyyag
and ou)pcrrlélu (6Mwg 00TIKA Bpuupam)
XPNOLUOTIOLOVTAG PUOLOAOYIKO aAaToUX0 0pod.

3. Hempavewa g oKANpNG HAVLYYAG TPEMEL va
eival uypn (adatp€oTe To MEPIOTLO UYPO, AV
loxUelL auTn N mepimrwon).

4. IV nepimwon apoppayiag, anatteital n mavon
Ng. Mn xpnoworoteite to LIQOSEAL® wg
QLPOOTATIKO TapdyovTa.

5. AvoiEte TN BNKN aAoupLviou Kal TO EOWTEPLKO
blister (kavéva and ta d0o otoixeia dev eival
anooTelpwEVO). To 0aKoUAAKL TuptTiag ()
orolodNToTE AANO PEPOG TNG CuoKeuaaiag) dev
TIPETEL VA TOTOBETEITAL MAVW OTO AMOCTELPWHEVO

Tpanéll. Mévo to LIQOSEAL eival anootelpwpévo.

6. MHN méZete To LIQOSEAL® npiv TRV edpappoyn
(n oupmison Tou oTpwWHATOG AUKOU adppou e TO
Xép1 amayopzeyeTal, sq>6oov 0 appog dev Ba
dlaoTalei av aupmea'rsl)

7. Av T ugyeBog TnG OTG HE TN XpHon TpuTaviou
elval HIKpOTEPO amMd AUTO Tou ETUBENATOG
LIQOSEAL®, KOYTE TO TPOI6V OTO ETMOUUNTO
uéyebog.

8. H korm Ba mpéret va yivel Je oteyvo Kat
ar(omelpu)uévo epva)\sio (rux. Lpa)\ial) TR
AUk TAeUpd va eivat TpOgG Ta navw.

9. Mpw mv Tonoesmon eri TG OKANPNG PNVLyyag:
Ba npsnsl va agatpolvrat o)\sq oL urdAoLreg
SlaTd&elg (6MwG AlOoTATIKOL MAPAYOVTEG) e
OKOTIO TNV edappoyr) o€ kabapr) smq>dvsla.

a. Tonoesrnc'ra T0 LIQOSEAL®, Xwpig va To
£XETE UYPAVEL IPONYOUHEVWG, UE TN ASUKT
TAEUPA OE MadN pe TN OKANPEN pAviyya, pe
KEVO BLACTNA 3 MM TO TIOAU N HIKPOTEPO.

B. To eniBepa mpénel va unepPaivel katd 5 mm
TOU)\GX[OTOV Ta neplewpla (otnv kKabapn
EMPAVELD TNG OKANPAG UAVIYYAS) TWV KEVOY
o€ OAEG TOU TIG AKPES.

10. lMa va TonoBetnoete owotd To LIQOSEAL®,
Tué€oTe To He Ta SAxTUAa. H auprnieon tou appol
OUMBAAEL OTN OTEPEWON TOU EMOENATOG Kal gival
avaykaia yla v npéapuon.

11. Ma opoldpopdN KATavoun TnG mieong:

a. Xpnowonomaote pa uypn yala (n yala dev
TpEmeL va 0Talel) Kal KAAUWTE TAHPWG HE
authv to LIQOSEAL®.

© Polyganics

B. Kpatfote natnuévo to LIQOSEAL® ack®mvtag
eAadpld nieon Bapoug ioou pe éva (1) KING
mepimou, yla 3Uo (2) AeTrd TOUAGXLOTOV.

12. AMOHOKPUVETE TIPOTEKTIKA TO HIKPO BApog mieong
Kat Tn yaZa Petd anéd dUo (2) AeTrd TOUAAXLOTOV.
Aev xpeldletal va yivel apaipeon tou
£VAMOPEVOVTOG TPOIOVTOG, EPOCOV OAOKANPO TO
LIQOSEAL® 6a amoppodnbei MAnpwg and Tov
opyaviopo. AMopuUyeTe TNV £MavaTonoBETnon Tou
LIQOSEAL®.

AMNOPPIWH

AroppirreTe Ta pOAUCHEVA UAIKA epdUTEUONG KAl
ouokeuaoiag oUudwva Pe TIg ouvinBelg peBOdoug Tou
voookopeiou kat AapBdavovtag Tig Slebvmg toxiouoeg
MPOPUAAGEELG Yia Ta BLOAOYIKA eTukivduva andoBAnTa.

XPHZIMOMOIOYMENA ZYMBOAA

u Kataokeuaothg

Aelte T1q 0dnyieg

xpnong

':g;%‘;\giou LOT | Art6pnog maptida
Huepopnvia ‘Opla

ANéng Beppokpaociag
(£10GQ — pAVaG) anofnkeuong

¢~ Ouldooetal

NALaKEG aKTiveg

Na punv
Mnv erava- @ anogTelpdveTal
Xpnotyoroleite gava

Mn xpnotporole{te Aodalég yia

eav n ouckeuaoia ﬂg%l\}(r?ﬁ:g}‘,
EXeL uTooTel NUa ouvTtoviouoU (MRI

#%. /\aTpAoTe ™ N~ 4 and
T dl4aTaén ateyvn //.i\ HAKPLAL QTIO 710

AnooTteipwon pe akTivoBoAia

ANOMNOIHZH EYOYNHZ KAI MEPIOPIZMOZ
ANOZHMIQZHZ

* Aev mapéxeTal kapia pntn n olwrmpen eyyunon,
OupunePIAQUBAVOpEVNG, EVOEIKTIKA, OTOLACdNTOTE
olwrmpeng eyyunong sunopsucluéqu n
KATAAANAOTNTAG YO OUYKEKPIUEVO OKOTIO, Yid TO
(ta) npotov(m) g Polyganics mou
naplypacpsml(ov‘rm) oty napouoa énuoclauon

H Polyganics dev ¢p£pel oe Kapia repirrwon ublivn
yla Tuxdv AUETEG, MAPETOUEVEG 1) eMaKOAOUBES
{npuieg ektdQ arnod ta 60a opiovral pnTa ot
OXETIKN vopobeaia.

Kavéva atopo dev eival eEouotodoTtnpévo va
Seopevel Tnv Polyganics pe TuXOV GAAEG EYYUNOELG
N deopeVoEIg EKTOG amd Ta 6oa opifovTal e1dIkA
OTO TapoV.

Ot eplypad£g 1) oL mpodlaypadEg 0TO EVIUTO
UAIKO NG Polyganics, cupmepiAapBavouévng mg
Tapouoag dnUoaieuong, £X0UV WG ATIOKAELOTIKO
OKOTO T YEVIKY) TEEpLypadr| ToU MPoidvTog KaTtd
NV Mepiodo KATAOKEUNG TOU Kal Sev arnoteAolv
Aueoeg ) EMUETES EYYUNOELG.

H Polyganics dev ¢p€peL euBUVN Yla OTIOIEGONTIOTE
AQueoeg 1) anobeTikég {nuieg N ££0da Mou TUXOV
TiPoKUYoUV AOYW TNG XPNONG arod un eknaldeupévo
TPOOWTTIKO.

KATAZKEYAZTHZ
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
The Netherlands

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com
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LIQOSEAL®
Instrukcja uzycia, polski [PL]

Przed zastosowaniem nalezy doktadnie
przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nalezy
przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i
srodkow ostroznosci wyszczegélnionych
w niniejszej instrukcji. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do powiktan.

PRODUKT JALOWY
Wysterylizowany promieniowaniem. Wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE

* Przechowywa¢ w ciemnym i suchym miejscu, w
temperaturze od -30°C do -15°C.

* Wyréb nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznos$ci
podanego na opakowaniu.

OPIS

LIQOSEAL® to elastyczna tatka sktadajgca sie z dwéch
warstw: przylepnej, biatej warstwy piankowej oraz
niebieskiej warstwy uszczelniajgcej (patrz Rysunek 1).
Jedna strona tatki sktada sig z przylepnej, biatej warstwy
piankowej (formowana pianka wykonana z
biowchtanialnego kopoliestru); warstwa przylepna.

Biatg pianke nalezy umiesci¢ na oponie twardej, gdzie
mocno przylgnie ona do tkanki opony twardej dzigki
zintegrowanemu elementowi klejagcemu i soli buforujacej.
Warstwa piankowa, razem ze zintegrowanym klejem
PEG-NHS, reaguje z aminami w tkance opony twardej w
wilgotnym $rodowisku, tworzac wigzania kowalencyjne
miedzy wyrobem i tkanka.

Druga strona produktu, niebieska warstwa uszczelniajgca,
to arkusz wykonany z barwionego na niebiesko,
biowchtanialnego poliuretanu (PU). Warstwa ta tworzy
wodoszczelne uszczelnienie, przeznaczone do
zmniejszenia wycieku CSF. Barwnik jest dodawany w celu
umozliwienia jednoznacznego odréznienia stron produktu,
aby na opone twardg natozona zostata wtasciwa strona
(warstwa biata).

Rysunek 1 LIQOSEAL® z biatg warstwa przylepng i
niebieskg warstwg uszczelniajacg — schemat

Produkt LIQOSEAL® zostat wysterylizowany
promieniowaniem i jest zapakowany w blister. Wyrob jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku i jest wydawany
na recepte.

Tabela 1 Specyfikacja produktu

Nr katalogowy Wymiary [cm]
(dtugos¢ x szeroko$¢)
5(+0.5) x5 (+0.5)

8 (+0.5) x 8 (+0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08

WSKAZANIA

Produkt LIQOSEAL® jest wskazany do stosowania
pomocniczo do standardowych metod naprawy opony
twardej w celu zapewnienia wodoszczelnego zamknigcia
tej opony i zmniejszenia wycieku ptynu
mobzgowo-rdzeniowego (CSF).

IFU LIQOSEAL, Revision 5; May 2021
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PRZECIWWSKAZANIA
¢ Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania zakazenia.

OSTRZEZENIA

* Produkt LIQOSEAL® jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie poddawa¢ ponownej
sterylizacji ani nie uzywa¢ ponownie. Czyszczenie,
ponowna sterylizacja lub ponowne zastosowanie moze
naruszy¢ strukturalng integralno$¢ i/lub funkcjonalno$¢
produktu oraz doprowadzi¢ do niepozadanych reakcji u
pacjentéw. W zwigzku z tym firma Polyganics nie
ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
bezposrednie ani wynikowe badz koszty zwigzane z
ponownym zastosowaniem produktu LIQOSEAL®

(lub jakiejkolwiek jego czesci).

Po wyjeciu produktu LIQOSEAL® z zamrazarki nie
nalezy ponownie umieszcza¢ go w zamrazarce, jesli
nie jest uzywany.

Produkt jest jatowy, jesli opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone. Otwarte i niewykorzystane
tatki nalezy wyrzuci¢.

Produkt LIQOSEAL® powinien by¢ uzywany wytgcznie
przez chirurgdw po przeszkoleniu w zakresie
zamykania opony twardej podczas zabiegu
chirurgicznego w obrebie czaszki. W zwigzku z tym
firma Polyganics nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie lub wynikowe badz
koszty zwigzane z zastosowaniem przez
nieprzeszkolony personel. Lekarz powinien sig¢
zapozna¢ z najnowszymi publikacjami dotyczacymi
aktualnej praktyki medycznej w zakresie procedur
zamykania opony twardej.

Produktu LIQOSEAL® nie nalezy uzywac, jesli jest on
uszkodzony.

Przed natozeniem produktu LIQOSEAL® nie wolno
$ciskac.

Przed natozeniem produktu LIQOSEAL® nie wolno
zwilza¢ zadnymi ptynami.

Po przechowywaniu i przed uzyciem produktu
LIQOSEAL® nie nalezy wystawia¢ na dziatanie
wysokich temperatur (powyzej 40°C).

SRODKI OSTROZNOSCI
® Produktu LIQOSEAL® nie badano u:
o kobietach w cigzy lub karmigcych piersig
o pacjentdw w wieku ponizej 18 lat;
o pacjentdéw z zaburzeniami uktadu odpornosciowego
lub chorobg autoimmunologiczna.

* Saszetka aluminiowa i blister nie sg jatowe.

® Saszetki aluminiowej nie nalezy otwiera¢ az do
momentu bezposrednio przed uzyciem.

¢ Nie naktada¢ wiecej niz 1 produktu LIQOSEAL®.

* Produkt LIQOSEAL® nie jest przeznaczony do

eksplantaciji. Jednakze w razie koniecznosci nalezy

zastosowac nastepujaca procedure wyszczepienia:

o w trakcie zabiegu neurochirurgicznego chwyci¢
produkt LIQOSEAL® za jedng z jego krawedzi
(najlepiej szczypczykami) i przeptukiwaé obszar
miedzy wyrobem a opong twarda duzg iloécig
roztworu soli fizjologicznej, jednoczesnie nieco
pociagajac do momentu, az caty wyréb zostanie
zdjety. Nastgpnie po zabiegu, w zalezno$ci od decyzji
chirurga,

o mozna natozyé nowy wyrob.

Przed natozeniem produktu LIQOSEAL® na opone

twardag nalezy usuna¢ wszystkie inne wyroby (np.

srodki hemostatyczne), aby naktadac tatke na czystg
powierzchnig opony.

Produkt LIQOSEAL® moze by¢ stosowany podczas

zabiegbw zwigzanych z zastosowaniem autologicznych

i kolagenowych materiatow do duroplastyki, przy

nastepujgcych ograniczeniach:

o duze ubytki (> 1 cm) mozna naprawia¢ wytgcznie z
wykorzystaniem czepca $ciegnistego lub okostnej,

poniewaz LIQOSEAL® nie przylega do substytutow
na bazie kolagenu, tkanki ttuszczowej ani migsniowej;
o produkt LIQOSEAL® powinien zachodzi¢ na materiat
stosowany do duroplastyki o co najmniej 5 mm we
wszystkich kierunkach na czystej oponie twardej.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych, ale jak dotad niezaobserwowanych,
zagrozen i dziatar niepozadanych zwigzanych z
zastosowaniem produktu LIQOSEAL® mogg naleze¢ m.in.
efekty zwigzane z uzyciem materiatu nieautologicznego,
np. reakcja alergiczna na ktorykolwiek ze sktadnikow
wyrobu oraz wyciek CSF i zwigzane z nim powiktania,
takie jak zakazenie, konieczno$¢ wykonania ponownego
zabiegu chirurgicznego lub diuzsza hospitalizacja.

UWAGA: Niniejsze zalecenia stanowia wytacznie
0golna procedure postepowania z produktem.

Nie maja one na celu zastapienia protokotow
obowigzujgcych w danej placéwce ani profesjonalnej
oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem.

ZABIEG CHIRURGICZNY

Przed zabiegiem

1. Opakowanie z produktem LIQOSEAL® nalezy wyja¢ z
zamrazarki co najmniej 10 minut i nie wczesniej niz
8 godzin przed uzyciem. Wyr6b nalezy zuzy¢ lub
zutylizowac.

2. Opakowanie zewnetrzne nalezy zdja¢ od razu, ale
saszetki nie otwiera¢ az do momentu bezposrednio
przed uzyciem. Saszetka i blister nie sg jatowe.

W trakcie zabiegu
1. Opone twardg nalezy zamkna¢ standardowg metoda,
tj. zszy¢.

2. Solg fizjologiczng przeptukaé powierzchnig opony
twardej, aby usuna¢ z niej zanieczyszczenia
(np. pyt kostny).

3. Powierzchnia opony twardej powinna by¢ wilgotna
(nalezy usungé¢ nadmiar ptynu, jesli dotyczy).

4. W razie krwawienia nalezy je zatamowac.

Nie stosowa¢ produktu LIQOSEAL® w charakterze

$rodka hemostatycznego.

5. Otworzy¢ aluminiowg saszetke i blister wewnetrzny
(zaden z elementéw nie jest jatowy). Torebki z
krzemionka (lub jakiegokolwiek innego elementu
opakowania) nie wolno umieszcza¢ na jatowym stole.
Tylko produkt LIQOSEAL jest jatowy.

6. NIE SCISKAC produktu LIQOSEAL® przed
natozeniem (biatej warstwy piankowej nie nalezy
Sciskac recznie, poniewaz po $cisnigciu nie ulegnie
ona rozprezeniu).

7. Jesli wielko$¢ otworu trepanacyjnego jest mniejsza
niz wymiary produktu LIQOSEAL®, wyréb mozna
przyciac.

8. Cigcie nalezy wykonywac¢ za pomocg suchego i
jatowego narzedzia (np. nozyczek), kierujac strone
biatg ku gorze.

9. Przed natozeniem produktu na opone twardg nalezy
usung¢ wszystkie inne wyroby (np. $rodki
hemostatyczne), aby naktadac tatke na czystg
powierzchnig opony.

a. Umiesci¢ biatg strone suchego produktu
LIQOSEAL® na oponie twardej. tatki nie nalezy
wczesdniej zwilzaé, a szczelina nie moze
przekracza¢ 3 mm.

b. Ostoni¢ obszar co najmniej 5 mm za marginesami
(na czystej powierzchni opony twardej) szczelin na
wszystkich krawedziach.

10. Aby prawidtowo umies$ci¢ produkt LIQOSEAL®, tatke
LIQOSEAL® nalezy docisngé palcami. Docisnigcie
pianki unieruchamia tatke i jest konieczne w celu
zapewnienia jej przylegania.

11. W celu zapewnienia rownomiernego rozktadu cisnienia:

© Polyganics

a. Nalezy uzy¢ wilgotnej gazy (gaza nie powinna
ocieka¢ ptynem) i przykry¢ nig caty produkt
LIQOSEAL®.

b. Przytrzymac¢ tatke LIQOSEAL®, wywierajac
delikatny nacisk, odpowiadajgcy mniej wiecej
jednemu (1) kilogramowi, przez co najmniej dwie
(2) minuty.

12. Zwolni¢ nacisk i delikatnie usunaé¢ gaze po uptywie co
najmniej dwoch (2) minut. Nie ma pozostato$ci
produktu, ktére wymagatyby usuniecia, poniewaz caty
produkt LIQOSEAL® ulegnie catkowitemu
wchfonigciu. Nalezy unika¢ zmiany potozenia
produktu LIQOSEAL®.

UTYLIZACJA

Produkty wszczepialne skazone materiatem biologicznym
oraz opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi oraz
uniwersalnymi $rodkami ostroznosci stosowanymi w
przypadku odpadéw biologicznych.

UZYTE SYMBOLE
Patrz instrukcja

uzycia u Producent

Numer katalogowy | [LOT | Numer partii

Termin waznosci Limity temperatury
g (rok — miesigc) przy
przechowywaniu

PR » Chroni¢ przed
Chroni¢ przed -7 \ dziataniem promieni

wilgocig stonecznych

o
Al
)
Nie uzywaé Nie sterylizowaé
ponownie ponownie

Nie uzywag, jesli Bezpi

P pieczny w
opakowanie jest P :
uszkodzone Srodowisku MR

STERILE E Wysterylizowano promieniowaniem

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU |
GWARANCJI | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
* Nie udziela si¢ zadnej wyraznej ani domniemanej
gwarancji, w tym m.in. jakichkolwiek gwarancji
zgodnosci z przeznaczeniem lub przydatnosci do
okreslonego celu, w zwigzku z produktami firmy
Polyganics opisanymi w niniejszej publikacji.

Firma Polyganics w zadnym wypadku nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
bezposrednie, przypadkowe lub wynikowe z wyjagtkiem
wyraznie okreslonych konkretnym przepisem prawa.
Zadna osoba nie jest upowazniona do zobowigzywania
firmy Polyganics do sktadania jakichkolwiek
oswiadczer lub udzielania gwaranciji z wyjatkiem
warunkéw wyszczegolnionych w niniejszej publikacii.
Opisy lub specyfikacje zawarte w materiatach
drukowanych firmy Polyganics, tgcznie z niniejszg
publikacja, majg stuzy¢ wytacznie ogdlnemu opisowi
produktu w chwili produkcji i nie stanowig zadnych
wyraznych gwarancji.

Firma Polyganics nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody bezposrednie, wynikowe lub koszty
zwigzane z zastosowaniem produktu przez
nieprzeszkolony personel.

PRODUCENT
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Holandia

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com
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LIQOSEAL®
Instrucdes de utilizacao, Portugués [PT]

Leia atentamente todas as instrucées
antes da utilizacdo. Tenha em atencéo
todos os avisos e precaucoes indicados
nestas instrucdes. A nao observancia
dos mesmos podera resultar em
complicacoes.

ESTERILIZADO
Esterilizado por irradiagdo. Apenas para utilizagéo Unica.
N&o reesterilize.

ARMAZENAMENTO

* Conserve num local seco e protegido da luz, a uma
temperatura entre -30 °C e -15 °C.

* Utilize o dispositivo antes de atingir a data de validade
indicada na embalagem.

DESCRICAO

LIQOSEAL® é um penso flexivel composto por duas
camadas: a camada de espuma branca adesiva e a
camada obturante azul (consulte a Figura 1).

Um dos lados do penso é composto por uma camada de
espuma branca adesiva (espuma moldada que consiste
em copoliéster bioabsorvivel); a camada adesiva.

A espuma branca tem de ser colocada na dura-mater e
ira aderir fortemente ao tecido dural, devido ao
componente adesivo integrado e ao tampao salino.

Esta camada de espuma, com o adesivo PEG-NHS
incorporado, reage as aminas do tecido dural num
ambiente himido, formando ligagdes covalentes entre o
dispositivo e o tecido.

O outro lado do produto, a camada obturante azul, € uma
folha em poliuretano (PU) bioabsorvivel com cor azul.
Esta camada forma a obturacdo impermeavel, que se
destina a reduzir a fuga de LCR. O corante é adicionado
para distinguir claramente ambos os lados do produto,
para que o lado certo (camada branca) seja colocado na
dura-mater.

Figura 1 LIQOSEAL® com uma camada de espuma
branca adesiva e uma camada obturante azul — desenho
esquematico

LIQOSEAL® ¢ esterilizado por radiagédo e embalado numa
embalagem blister. O dispositivo destina-se a uma Unica
utilizacdo e é um produto sujeito a receita médica.

Tabela 1  Especificagdo do produto
N.° de catalogo Di oes [cm]
(comprimento x largura)
5(x0.5) x5 (x0.5)
8 (+0.5)x 8 (+0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08

INDICACOES

LIQOSEAL® esta indicado para a utilizagdo como um
complemento aos métodos padrao de reparagao da dura
craniana, oferecendo um encerramento estanque da
dura-mater e reduzindo a fuga de liquido cefalorraquidia-
no (LCR).
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CONTRAINDICAGOES
* N&o utilize caso exista uma infe¢éo.

ADVERTENCIAS

® O LICOSEAL® destina-se a uma utilizagao Unica.

Na&o reesterilize ou reutilize. A integridade e/ou fungéo
estrutural podem ser deterioradas pela limpeza,
reesterilizacdo ou reutilizagao, o que pode causar
reacOes adversas no paciente. Assim, a Polyganics
nao sera responsavel por qualquer dano ou despesa
direta ou indireta resultante da reutilizagéo de
LIQOSEAL® (ou de parte dele).

Depois de retirado do congelador, LIQOSEAL® nao
deve voltar a ser colocado neste, ainda que néo tenha
sido utilizado.

A esterilidade perde-se se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Evite utilizar pensos abertos e ndo
utilizados.

LIQOSEAL® deve ser utilizado apenas por cirurgides
com formagé&o para o encerramento da dura-mater
durante uma cirurgia craniana. Assim, a Polyganics
néo se responsabiliza por quaisquer danos diretos ou
indiretos nem por despesas que resultem da utilizagao
por pessoal ndo qualificado. O médico deve consultar
a literatura recente sobre a pratica médica atual em
procedimentos de encerramento da dura-mater.
LIQOSEAL® nao deve ser utilizado se estiver
danificado.

Nao pressione LIQOSEAL® antes da aplicagdo.

N&o molhe LIQOSEAL® com nenhum liquido antes da
utilizag&o.

Depois do armazenamento e antes da utilizagao, ndo
exponha LIQOSEAL® a altas temperaturas (acima de
40 °C).

PRECAUCOES

* LIQOSEAL® nao foi testado em:

o mulheres gravidas ou a amamentar

o pacientes com menos de 18 anos;

o pacientes com o sistema imunitario comprometido
ou doenca autoimune.

Abolsa de aluminio e o blister ndo sao estéreis.

Mantenha a bolsa de aluminio fechada até a utilizag&o.

Néo aplique mais do que 1 LIQOSEAL®.

LIQOSEAL® nao se destina a ser explantado, no

entanto, sempre que necessario, o procedimento de

explantagéo deve ser o seguinte:

o no decurso do procedimento neurocirlrgico: retire
LIQOSEAL® por uma das extremidades
(preferencialmente, com pingas) e lave o espaco
entre o dispositivo e a dura-mater com uma solucao
salina abundante, enquanto puxa ligeiramente até o
dispositivo ser completamente removido. Em seguida,
pode ser aplicado um novo dispositivo;

o apobs o procedimento: a critério do cirurgiao.

Antes da colocacdo de LIQOSEAL® na dura-mater:

todos os outros dispositivos (como os agentes

hemostaticos) devem ser removidos para que a

aplicacdo seja feita na superficie da dura-mater limpa.

LIQOSEAL® pode ser utilizado em procedimentos que

envolvam materiais de plastia da dura-mater autélogos

e a base de colagénio, com as seguintes limitagdes:

o defeitos grandes (>1 cm) apenas podem ser

reparados com a gélea aponeurética ou periésteo

uma vez que o LIQOSEAL® nédo adere a substitutos

a base de colagénio nem a tecidos adiposos ou

musculares;

LIQOSEAL® deve ser sobreposto aos materiais da

plastia da dura-mater em todos os casos, com um

minimo de 5 mm de todos os lados, na dura-mater
limpa.

o

EFEITOS ADVERSOS

Os riscos potenciais, mas nao observados, e os efeitos
adversos associados a utilizagado de LIQOSEAL® podem
incluir, entre outros, os efeitos da utilizacdo de materiais
nao autélogos, tais como uma reagao alérgica a qualquer
um dos componentes do dispositivo e uma fuga de LCR,
bem como as respetivas complicagdes associadas, como
infecéo, reoperacao e internamento hospitalar mais longo.

NOTA: Esta recomendacdes servem apenas como
procedimento geral. Nao visam substituir os
protocolos institucionais ou a avaliagao clinica
profissional relativamente aos cuidados prestados
ao paciente.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Pré-operatério

1. Retire a embalagem com LIQOSEAL® do congelador,
pelo menos 10 minutos e no maximo 8 horas, antes
da utilizag&o. Utilize ou elimine o dispositivo.

2. Retire imediatamente a caixa exterior e mantenha a
bolsa fechada até a utilizagao. A bolsa e o blister
néo sao estéreis.

Intraoperatério

1. Adura-mater deve ser fechada com os métodos
padrao de sutura.

2. Lave as particulas da superficie da dura-mater (como
residuos de 0sso) com uma solucao salina.

3. Asuperficie da dura-mater deve estar himida (retire
o excesso de fluido, se aplicavel).

4. Em caso de hemorragia, esta deve ser estancada.
Nao utilize LIQOSEAL® como um agente
hemostatico.

5. Abra abolsa de aluminio e também o blister interior
(ambos nao estéreis). O saco de silica (ou qualquer
outro componente da embalagem) néo deve ser
colocado na mesa estéril. Apenas o LIQOSEAL é
estéril.

6. NAO pressione LIQOSEAL® antes da aplicagao (a
espuma branca nao deve ser comprimida
manualmente, uma vez que nao ira expandir-se
depois de ser comprimida).

7. Se adimensao da trepanagéo for inferior ao
LIQOSEAL®, corte o penso a medida necessaria.

8. O corte deve ser feito com um instrumento seco e
esterilizado (por ex., uma tesoura) com o lado branco
voltado para cima.

9. Antes da colocagéo na dura-méter; todos os outros
dispositivos (como os agentes hemostaticos) devem
ser removidos para que a aplicacéo seja feita na
superficie da dura-mater limpa.

a. Coloque o lado branco do LIQOSEAL® seco sobre
a dura-mater, sem humedecer previamente o
penso, com uma abertura de, no maximo, 3 mm.

b. Cubra, pelo menos, 5 mm para além das margens
(na superficie da dura-mater limpa) das aberturas
em todas as extremidades.

10. Para posicionar o LIQOSEAL® corretamente,
comprima o penso com os dedos; a compressao da
espuma fixa o penso e é necessaria para a
aderéncia.

11. Para uma distribuicdo uniforme da presséao;

a. Utilize uma gaze humida (a gaze néo deve estar a
pingar) e cubra todo o LIQOSEAL® com a mesma.

b. Mantenha o LIQOSEAL® pressionado de forma
suave; a presséo deve ser equivalente a,
aproximadamente, um (1) quilograma, durante um
minimo de dois (2) minutos.

© Polyganics

12. Retire cuidadosamente a pressao suave e a gaze
apos, pelo menos, dois (2) minutos. Nao ha qualquer
produto residual que tenha de ser retirado, uma vez
que todo o penso LIQOSEAL® sera totalmente
reabsorvido. Evite o reposicionamento do

LIQOSEAL®.

ELIMINACAO

Elimine os materiais de implantagédo e embalagens
contaminados seguindo os procedimentos standard do
hospital e as precaugdes universais para residuos

perigosos.

SIMBOLOS USADOS

Consultar as

Iji] instrugdes de
utilizacao

M Fabricante

Numero de lote

Prazo de validade
(ano —més)

Namero de
catalogo

Limites de
temperatura de
armazenamento

Manter seco //IY

e~ Manter afastado

4 da luz solar

@ Néo reesterilize

Nao utilizar se a
embalagem estiver

aberta ou
danificada

® Néo reutilize

Seguro em
m ressonancia

magnética

E Esterilizado por radiagao

GARANTIA E RECOMENDAGOES
* Nao existe uma garantia expressa ou implicita, @
incluindo, entre outros, qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou adequagéo para um fim
determinado no(s) produto(s) Polyganics descrito(s)
nesta publicagao.

Sob nenhuma condig¢ao a Polyganics sera responsavel

por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos
além da responsabilidade expressamente exigida por
legislagéo especifica.

Ninguém tem autoridade para vincular a Polyganics a

qualquer direito ou garantia, exceto se aqui
expressamente especificado.

Descrigoes e especificagbes impressas pela

Polyganics, incluindo esta publicagéo, destinam-se
apenas a fornecer uma descricdo geral do produto
aquando do fabrico e ndo constituem quaisquer
garantias expressas.

A Polyganics ndo se responsabiliza por quaisquer

danos diretos ou indiretos nem por despesas que
resultem da utilizacao por pessoal ndo qualificado.

FABRICANTE
Polyganics
Blauwborgje 32

9747 AC Groningen

Paises Baixos

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®

Instrucciones de uso, espanol [ES]

Antes de usar, lea detenidamente las
instrucciones de uso completas.
Tenga en cuenta todos los avisos y
advertencias indicados a lo largo de
estas instrucciones. De lo contrario,
podrian producirse complicaciones.

ESTERIL
Esterilizado por radiacion. Para un solo uso. No volver a
esterilizar

ALMACENAMIENTO

¢ Almacene el dispositivo en un lugar oscuro y seco, a
una temperatura entre -30 y -15 °C.

* Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad
especificada en el envase.

DESCRIPCION

LIQOSEAL® es un parche flexible compuesto por dos
capas: la capa de espuma blanca adhesiva y la capa
sellante azul (véase la figura 1).

Un lado del parche esta compuesto por una capa de
espuma blanca adhesiva (con forma de espuma,
compuesta por un copoliéster bioabsorbible, que es la
capa adhesiva. La espuma blanca se tiene que colocar
sobre la duramadre y se adhiere firmemente al tejido
dural gracias al componente adhesivo integrado y a la sal
tampon.

Esta capa de espuma, con el adhesivo PEG-NHS
integrado, reacciona ante las aminas del tejido dural en
un entorno humedo y forma uniones covalentes entre el
dispositivo y el tejido.

El otro lado del producto, la capa sellante azul, es una
lamina hecha de poliuretano (PU) bioabsorbible de color
azul. Esa capa sella herméticamente, con el fin de reducir
las pérdidas de liquido cefalorraquideo. Se afiade
colorante para distinguir claramente los lados del
producto, de forma que se coloque el lado correcto [capa
blanca] sobre la duramadre.

Figura 1 LIQOSEAL® con una capa de espuma
blanca adhesiva y una capa sellante azul; esquema

LIQOSEAL® se esteriliza mediante radiacion y se envasa
en un blister. El dispositivo es de un solo uso y requiere
receta médica.

Tabla 1 Especificaciones del producto

N.° de catalogo Dimensiones [cm]
(largo x ancho)
5(x0.5) x5 (+0.5)

8 (+0.5)x 8 (+0.5)

DS01-015/05
DS01-024/08

INDICACIONES

LIQOSEAL® esté indicado como complemento de
métodos estandar de reparacion dural craneal, para
aportar un cierre hermético de la duramadre y reducir las
pérdidas de liquido cefalorraquideo (LCR).

IFU LIQOSEAL, Revision 5; May 2021

CONTRAINDICACIONES
* No se debe utilizar en caso de infeccion.

ADVERTENCIAS

LIQOSEAL® es un dispositivo de un solo uso. No lo
esterilice de nuevo ni lo vuelva a utilizar. La integridad
estructural y/o el funcionamiento se pueden ver
comprometidos con una nueva esterilizacion o una
reutilizacion del producto, lo cual puede causar
reacciones adversas en el paciente. Por consiguiente,
Polyganics no se hara responsable de los dafios
directos o indirectos ni de los gastos derivados de la
reutilizacion de LIQOSEAL® o de cualquiera de sus
componentes.

Tras sacar LIQOSEAL® del congelador, no vuelva a
introducirlo en el congelador cuando no se utilice.
Estéril a menos que el envase haya sido abierto o esté
danado. Deseche los parches abiertos que no haya
utilizado.

LIQOSEAL® Gnicamente debe ser utilizado por
cirujanos que hayan recibido formacion sobre el cierre
de la duramadre en intervenciones quirlrgicas del
craneo. Por consiguiente, Polyganics no se hara
responsable de ningln dafio directo o indirecto ni de
los gastos ocasionado por el uso por parte de personal
sin formacion para ello. El médico debe consultar la
bibliografia reciente de la practica médica actual sobre
intervenciones de cierre de la duramadre.

LIQOSEAL® no se debe utilizar si esta dafiado.

No presione LIQOSEAL® antes de su aplicacion.

No moje LIQOSEAL® con ningln liquido antes de su
aplicacion.

Después del almacenamiento y antes de usarlo, no
exponga LIQOSEAL® a temperaturas altas (superiores
a 40 °C).

PRECAUCIONES

* No se han realizado ensayos con LIQOSEAL® con las
personas siguientes:

o mujeres embarazadas o lactantes

o pacientes menores de 18 anos;

o pacientes con el sistema inmunolégico
comprometido o con una enfermedad autoinmune.

* El estuche de aluminio y el blister no son estériles.

* Mantenga el estuche de aluminio cerrado hasta que
vaya a utilizar el producto.

* No aplique mas de un LIQOSEAL®.

* No se ha previsto la explantacion de LIQOSEAL®; sin
embargo, siempre que resulte necesario, el
procedimiento de explantacion debera ser el siguiente:
o Durante la intervencion neuroquirtrgica, tome

LIQOSEAL® por uno de los bordes (se prefiere el

uso de pinzas) y enjuague el espacio que hay entre

el dispositivo y la duramadre con abundante solucion
salina mientras tira un poco, hasta retirar por
completo el dispositivo. Posteriormente se puede
aplicar un nuevo dispositivo.

Después de la intervencion, a discrecion del

cirujano.

Antes de colocar LIQOSEAL® sobre la duramadre, se

debera retirar cualquier otro dispositivo (por ejemplo,

agentes hemostéaticos) para poder aplicar el dispositivo
sobre una superficie limpia de duramadre.

LIQOSEAL® se puede utilizar en intervenciones con

materiales de duroplastia autélogos y con base de

colageno, con las limitaciones siguientes:

o los defectos de gran tamafo (> 1 cm) solamente se

pueden reparar con galea aponeurética o periostio,

debido a que LIQOSEAL® no se adhiere a sustitutos
con base de colageno ni a tejido adiposo o muscular;
en todos los casos, LIQOSEAL® debera solapar el
material de duroplastia, con un espacio minimo de
5 mm en todos los lados de la duramadre limpia.

o

)

EFECTOS ADVERSOS

Entre los riesgos y acontecimientos adversos posibles,
pero no observados, asociados al uso de LIQOSEAL®,
podrian estar incluidos, entre otros, los efectos de usar
material no autélogo, por ejemplo, una reaccion alérgica a
cualquiera de los componentes del dispositivo, y pérdida
de LCR y las complicaciones correspondientes, como
infeccién, nueva operacion u hospitalizacion mas larga.

NOTA: Estas recomendaciones estan disefiadas
unicamente para servir como procedimiento general.
No pretenden reemplazar los protocolos
institucionales o el juicio clinico profesional
relacionado con la atencion al paciente.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Preoperatorio

1. Saque el paquete de LIQOSEAL® del congelador al
menos 10 minutos y como méaximo 8 horas antes de
usarlo. Debera utilizar el dispositivo o desecharlo.

2. Extraiga de inmediato el envase exterior y mantener
cerrado el estuche hasta que se vaya a utilizar.
El estuche y el blister no son estériles.

Intraoperatorio

1. Laduramadre se debe cerrar con un método de
sutura estandar.

2. Enjuague la superficie de la duramadre con solucién
salina fisiologica para eliminar las particulas (por
ejemplo, polvo 6seo).

3. La superficie de la duramadre debe estar himeda
(si procede, elimine el exceso de liquido).

4. En caso de hemorragia, debe interrumpir el proceso.
No debe utilizar LIQOSEAL® como agente
hemostatico.

5. Abra el estuche de aluminio y también el blister del
interior (estos dos envases no son estériles).

La bolsa de silice (o cualquier otro elemento del

embalaje) no debe colocarse en la mesa estéril.

Solo LIQOSEAL es estéril.

6. NO presione LIQOSEAL® antes de su aplicacién
(la capa de espuma blanca no se debe comprimir
manualmente, ya que no se expandira después
de comprimirla).

7. Siellugar de trepanacion tiene un tamano inferior al
de LIQOSEAL®, corte para obtener el tamafio
necesario.

8. Debe cortar con un instrumento seco y estéril (p. ej.,
tijeras), con la cara blanca hacia arriba.

9. Antes de colocar el dispositivo sobre la duramadre,
se debera retirar cualquier otro dispositivo (por
ejemplo, agentes hemostaticos) para poder aplicar el
dispositivo sobre una superficie limpia de duramadre.
a. Coloque el lado blanco del LIQOSEAL® seco

contra la duramadre, sin humedecer previamente
el parche, dejando un espacio igual o inferior a
3 mm.

b. Cubra al menos 5 mm maés alla de los margenes
(sobre la superficie limpia de la duramadre) de
todos los espacios en todos los bordes.

10. Para colocar LIQOSEAL® correctamente, comprima
LIQOSEAL® con los dedos. Al comprimir la espuma,
el parche quedara fijado, algo que es necesario para
la adhesion.

11. Para conseguir que la presion se distribuya por igual:
a. Utilice una gasa hiumeda (la gasa no debe estar

empapada) y cubra todo el LIQOSEAL® con la
gasa.

b. Sujete el LIQOSEAL® ejerciendo un poco de
presion, aproximadamente de un (1) kilogramo,
durante dos (2) minutos como minimo.

© Polyganics

12. Una vez hayan transcurrido al menos dos (2)
minutos, deje de hacer presion y retire la gasa con
cuidado. No tendréa que retirar restos de producto, ya
que todo el LIQOSEAL® se absorbera por completo.
Evite tener que recolocar el LIQOSEAL®.

ELIMINACION

Elimine los materiales contaminados de implantacion y
del envase de acuerdo con los procedimientos estandar
del hospital y las precauciones universales aplicables a
los residuos biopeligrosos.

SIMBOLOS UTILIZADOS

Consultar las
[:E:] instrucciones de “ Fabricante
uso
Numero de 0
catalogo Numero de lote
Fecha de Limites de
g caducidad temperatura de
(afio —mes) conservacion
L < Manténgase
‘T Mantener seco X alejado de la luz
“a \ solar
No reutilizar No volver a
esterilizar
No utilizar en caso
de que el embalaje Seguro para RM
esté deteriorado

STERILE E Esterilizado por radiacion

EXENCION DE GARANTIA Y LIMITACION DE
RECURSOS

No existe ninguna garantia expresa o implicita,
incluyendo, de forma enunciativa pero no limitativa,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para un uso concreto, con respecto al
producto Polyganics descrito en esta publicacion.
Polyganics no sera responsable, en ninguna
circunstancia, de ningun dafio directo, incidental o
consecuencial, excepto en los casos expresamente
dispuestos por una legislacion especifica.

Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Polyganics a establecer ningun tipo de declaracion o
garantia, excepto en los casos indicados
especificamente en este documento.

Las descripciones o especificaciones impresas de
Polyganics, incluida esta publicacion, van dirigidas
unicamente a describir de forma general el producto en
el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna
garantia expresa.

Polyganics no se responsabiliza de ningdn tipo de
dafios y perjuicios o gastos directos o indirectos
resultantes de su uso por parte de personal no
formado.

FABRICANTE
Polyganics
Blauwborgje 32
9747 AC Groningen
Paises Bajos

Tel.+31 50 588 6588
www.polyganics.com

CE.
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LIQOSEAL®
Bruksanvisning, svenska [SV]

Las alla instruktioner noggrant fore
anvéandning. Ge akt pa alla varningar
och forsiktighetsatgarder som beskrivs
i bruksanvisningen. Om du ignorerar
dem kan det leda till komplikationer.

STERIL
Steriliserad med stralning. Endast for engéngsbruk.
Far inte omsteriliseras.

FORVARING

* Forvaras morkt och torrt vid -30°C till -15°C.

* Anvénd enheten fére det "anvands fore”-datum som
anges pa forpackningen.

BESKRIVNING

LIQOSEAL® &r en flexibel lapp som bestar av tva lager:
ett vidhaftande vitt skumlager och ett blatt, forseglande
lager (se figur 1).

Den ena sidan av lappen bestar av ett vidhaftande vitt
skumlager (skumformat, bestaende av bioresorberbar
sampolyester); det vidhaftande lagret. Det vita skummet
ska placeras pa dura mater och det kommer att fasta
ordentligt vid duralvédvnaden tack vare den vidhaftande
komponenten och buffertsalt.

Detta skumlager, som innehaller lim baserat pa
PEG-NHS, reagerar i en fuktig miljo med aminerna i
duralvavnaden och bildar kovalenta bindningar mellan
produkten och vévnaden.

Den andra sidan av produkten ar det bla férseglande
lagret som é&r ett blad tillverkat av blafargad
bioresorberbar polyuretan (PU). Detta lager utgér det
vattentata skiktet, som &r avsett att minska lackage av
cerebrospinalvatska. Fargamnet gor det lattare att skilja
mellan produktens olika sidor sa att ratt sida [den vita
ytan] placeras mot dura mater.

Figur 1 LIQOSEAL® med ett vidhéftande vitt skumlager
och ett blatt férseglande lager - schematisk ritning

LIQOSEAL® har steriliserats med stralning och ar

férpackad i en blisterférpackning. Produkten &r avsedd for

engangsbruk och det &r en receptbelagd produkt.

Tabell 1 Produktspecifikationer

Matt [cm]
(langd x bredd)

Katalognr

DS01-015/05 5(x0.5) x5 (= 0.5)

DS01-024/08 8 (+0.5) x 8 (£ 0.5)

INDIKATIONER
LIQOSEAL® indiceras for anvandning som ett
komplement till standardmetoder for reparation av

kraniets dura mater for att ge en vattentét slutning av dura

mater och minska l&ckaget av cerebrospinalvéatska.
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KONTRAINDIKATIONER
* Ska inte anvéandas vid pagaende infektion.

VARNINGAR

LIQOSEAL® &r endast avsedd for engangsbruk.
Produkten far inte omsteriliseras eller ateranvandas.
Rengoéring, omsterilisering eller teranvandning kan
paverka produktens struktur och/eller funktion och
orsaka biverkningar. Polyganics &r alltsa inte ansvarigt
for nagra direkta eller pafoljande skador eller kostnader
som uppstar vid ateranvandning av (eller nagon del av)
LIQOSEAL®.

Om LIQOSEAL® tas ut ur frysen och sedan inte
anvands, far produkten inte laggas tillbaka i frysen.
Steril under forutsattning att férpackningen inte har
Oppnats eller skadats. Kassera 6ppnade produkter som
inte anvéants.

LIQOSEAL® ska endast anvandas av kirurger som &r
utbildade pé slutning av dura mater vid kranial kirurgi.
Polyganics &r alltsa inte ansvarigt for nagra direkta eller
paféljande skador eller kostnader som uppstar pa
grund av att outbildad personal anvander produkten.
Lakaren ska konsultera den senaste litteraturen med
aktuell medicinsk praxis om metoder for férslutning av
dura mater.

LIQOSEAL® ska inte anvéndas om produkten ar
skadad.

Pressa inte ihop LIQOSEAL® fére anvéndning.
LIQOSEAL® far inte vatas med nagon vétska fére
anvéndning.

Utsatt inte LIQOSEAL® fér hga temperaturer (varmare
an 40 °C) efter férvaring och fére anvéndning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* LIQOSEAL® har inte testats hos:

o gravida eller ammande kvinnor

o patienter yngre an 18 ar

o patienter med nedsatt immunforsvar eller
autoimmuna sjukdomar.

Aluminiumpasen och blistern &r inte sterila.

Hall aluminiumpasen sténgd till dess produkten ska

anvéndas.

Applicera aldrig mer &n 1 LIQOSEAL®.

LIQOSEAL® ar inte avsedd att explanteras, men vid

behov ska explantering ske enligt foljande metod:

Under det pagaende neurokirurgiska ingreppet; ta

tag i LIQOSEAL® i en av kanterna (helst med pincett)

och skélj utrymmet mellan produkten och dura mater

med rikligt med koksaltlésning medan du drar

forsiktigt till dess att hela produkten har lossnat.

Efter detta kan en ny produkt appliceras.

Efter avslutad procedur, enligt kirurgens goda

omddéme.

* Innan LIQOSEAL® placeras pa dura mater ska alla

andra produkter (som exempelvis hemostatiska medel)

tas bort sa att appliceringen sker pa en ren vavnadsyta.

LIQOSEAL® kan anvéndas vid procedurer som

omfattar autologa och kollagenbaserade material for

duraplastik, med féljande begransningar:

Stora defekter (>1 cm) kan bara repareras med

galea aponeurotica eller benhinnan eftersom

LIQOSEAL® inte faster vid kollagenbaserade

substitut, eller vid fett- eller muskelvavnad.

LIQOSEAL® ska under alla omstandigheter

Overlappa materialet for duraplastik med ett minimum

pa 5 mm pa alla sidor av den rena dura mater.

o

o

o

o

BIVERKNINGAR

Méjliga, men inte observerade, risker och biverkningar
i samband med anvandning av LIQOSEAL® kan bland
annat innefatta effekter av att anvanda icke-autologt
material, sdsom en allergisk reaktion mot nagra av
produktens innehallsamnen och lackage av
cerebrospinalvatska och komplikationer i samband med
detta sasom infektion, omoperation eller langre
sjukhusvistelse.

OBS: Dessa rekommendationer ska endast ses som
en allmén procedur. De &r inte avsedda att ersatta
institutionens metoder eller professionella kliniska
beddémningar med avseende pa patientvard.

KIRURGISKT INGREPP

Pre-operativt

1. Taut férpackningen med LIQOSEAL® fran frysen
minst 10 minuter och hogst 8 timmar fore
anvandning. Produkten ska antingen anvandas eller
kasseras.

2. Taomedelbart bort den yttre kartongen och hall
pasen sténgd till dess att produkten ska anvéndas.
Aluminiumpasen och blistern &r inte sterila.

Intra-operativt

1. Dura mater ska slutas enligt en standardmetod for
hopsyning.

2. Skolj rent dura mater fran partiklar (sésom bendamm)
med fysiologisk koksaltlésning.

3. Dura mater ska vara fuktig (avlagsna overflodig
vatska om det ar lampligt).

4. Eventuella blddningar ska stillas. Anvand inte
LIQOSEAL® som hemostatiskt medel.

5. Oppna aluminiumpasen och &ven den inre blistern
(ingen av dessa &r sterila). L&gg aldrig kiselgelpasen
(eller nagra andra delar av férpackningen) pa det
sterila bordet. Det ar bara LIQOSEAL som &r steril.

6. PRESSA INTE ihop LIQOSEAL® fére applicering
(det vita skumskiktet ska inte komprimeras
manuellt eftersom det inte expanderar nér det
tryckts ihop).

7. Om storleken pa trepanationen &r mindre an
LIQOSEAL®, klipp den till ratt storlek.

8. Storleken ska anpassas med hjalp av ett torrt och
sterilt instrument (exempelvis en sax) med den vita
sidan vand uppat.

9. Fore placering pa dura mater; alla andra produkter
(som exempelvis hemostatiska medel) ska avlagsnas
for applicering pa en ren vavnadsyta.

a. Placera den vita sidan av den torra LIQOSEAL®

mot dura mater, utan att fukta lappen i férvag, med

en Oppning pa hogst 3 mm, eller mindre.

b. Tack atminstone 5 mm (av den rena vavnadsytan)

ut dver kanterna pa éppningen pa alla sidor.

10. Korrekt placering av LIQOSEAL® sker genom att
komprimera LIQOSEAL® med fingrarna.
Kompressionen av skummet fixerar lappen och &r
nddvéndig for vidhaftning.

11. For en jamn fordelning av trycket:

a. Anvand en fuktig gasvav (det ska inte droppa om
gasvaven) och tack hela LIQOSEAL® med denna
gasvav.

. Hall ned LIQOSEAL® med ett forsiktigt tryck,
motsvarande ungefar ett (1) kg, under minst tva
(2) minuter.

12. Avbryt det latta trycket och ta forsiktigt bort gasvaven
efter minst tva (2) minuter. Inga restprodukter
behover tas bort eftersom hela LIQOSEAL® kommer
att resorberas. Undvik att placera om LIQOSEAL®.

o
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KASSERING

Kassera kontaminerat implantations- och
férpackningsmaterial enligt géllande sjukhusférfaranden
och allmanna forsiktighetsatgarder for biologiskt riskavfall.

SYMBOLER SOM ANVANDS

DE] Se bruksanvisning M Tillverkare

Katalognummer Partinummer

Anvands fére Forvarings-
(ar — manad) temperatur

|
o< Hallborta fran
A I\

Forvaras torrt A solljus

Far ej Far inte
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Steriliserad med stralning

AVSTAENDE FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING
AV KOMPENSATION

Det ges inga uttryckliga eller underférstadda garantier,
inklusive och utan begrénsning alla eventuella
underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet
for specifika anvandningsomraden, for den
Polyganics-produkt som beskrivs i denna publikation.
Under inga omstandigheter ska Polyganics hallas
ansvarigt for nagra direkta, oférutsedda eller pafoljande @
skador andra &n de som beskrivs uttryckligen i
sarskilda lagar.

Ingen person har befogenhet att binda Polyganics vid
nagon framstélining eller garanti forutom de som anges
uttryckligen i denna text.

Beskrivningar eller specifikationer i Polyganics tryckta
material, inklusive denna publikation, &r endast
avsedda att ge en allmén beskrivning av produkten vid
tidpunkten for tillverkningen och de utgér inga
uttryckliga garantier.

Polyganics ar inte ansvarigt for nagra direkta eller
paféljande skador eller kostnader som uppstar pa
grund av att outbildad personal anvénder produkten.
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Tfn.+31 50 588 6588
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