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Transparent Pericardium Membrane for Duraplasty

DESCRIPTION

DURAHEAL is a watertight, foil-like
collagen matrix manufactured from
porcine pericardia (the pericardium is

a membranous sac that surrounds the
heart). The pericardia are sourced from
establishments regularly inspected by
veterinary authorities. In a validated
procedure, the pericardia are freed
from cells, cellular constituents and
substances stored in the tissue such as
fat and are then sterilised with ethylene
oxide. This preservation ensures that the
biomechanical properties of the original
tissue are very largely retained and the
surface is not cross-linked.

DURAHEAL is fully resorbable.
DURAHEAL is available in a variety of
sizes.

DURAHEAL is supplied dry and sterile in
a double-peel package and contains no
preservatives.

The surgical membrane is a strong and
biocompatible implant that is
incorporated into the recipient tissue by
cellular and microvascular infiltration.

COMPOSITION
Native, sterile, acellular collagen matrix
made of porcine pericardium.

INDICATIONS

For use during neurosurgical operations
as a dura substitute for the watertight
repair of dura mater defects. DURAHEAL
is indicated whenever a primary wound
closure is impossible or appears
unsuitable for other reasons.

CONTRAINDICATIONS

- DURAHEAL is only designed for the
indicated use and is only sold for this
purpose.

- DURAHEAL should not be used for
patients with a known or suspected
hypersensitivity to porcine collagen.

PREPARATION OF DURAHEAL BEFORE
IMPLANTATION

- Open the cardboard box and remove
the sterile double-peel package outside
the sterile field and inspect for damage.

- Provided the packaging is intact,
remove the inner sterile package from
the outer one and deliver to the sterile
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field.

- After opening the inner sterile package,
use sterile, atraumatic forceps to grasp
the edge of DURAHEAL and remove it
using the aseptic technique.

- DURAHEAL must be rehydrated by
soaking it in isotonic saline in a sterile
dish for at least 5 minutes.

Clinical experience has shown that
antibiotics capable of tissue penetration,
such as gentamicin, may be added. The
long-term effects of antibiotic treatments
on DURAHEAL have not been inves-
tigated. Antibiotics must only be used

in accordance with the manufacturer’s
instructions.

- Keep the patch immersed in sterile sali-
ne until ready to use. THE PATCH MUST
BE KEPT MOIST AT ALL TIMES.

IMPLANT INSTRUCTIONS

The patch can be trimmed during the
operation to meet the surgeon’s needs.

- Inspect both sides of the DURAHEAL
patch. If one side appears smoother,
implant the smoother side so that it faces
the neural tissue. The limited thickness of

the film-like collagen matrix enables the
overlay technique to be used.

- DURAHEAL can be attached to the
edge of the host tissue by sutures, clips,
staples or fibrin glue.

- When implanting by suture, the suture
bites must be placed 2-3 mm from the
edge of the graft.

STORAGE

DURAHEAL is a sterile medical product
that must be stored protected from direct
heat and sunlight in a clean and dry
place at room temperature.

Store in the original packaging.

The product must not be used after the
expiry date.

WARNINGS

Do not resterilise.

Do not use if the packaging has been
opened or damaged.

Do not use if the seal is broken or
damaged.

After use, handle and dispose of all
unused products and packaging
materials in accordance with recognised
medical practice and the applicable
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national and regional environmental
protection regulations for the disposal of
packaging and biological materials.
DURAHEAL must not be re-used once
the packaging has been removed and/
or has come in contact with a patient,
since there is then an increased risk of
contamination with an associated risk of
infection.

USE IN PREGNANCY AND LACTATION
No studies have been conducted on the
use of DURAHEAL in pregnancy or
lactation or on its effects on human

fertility. Therefore, before use the surgeon

must carry out an individual assessment
of the benefits for the mother and the
possible risks to the child.

PRECAUTIONS

Avoid contact of DURAHEAL with
powdered surgical gloves; if necessary
these must be rinsed beforehand.
Before surgery, patients or their
representatives must be informed about
the complications that could arise from
the use of this product. As with any
surgical procedure, these include the

possibility of dehiscence at the surgical
site and infection.

SIDE EFFECTS

No side effects have been reported to
date. However, a reaction to
xenogenous collagen — although
extremely rare —is possible. In the case
of patients with an allergic predisposition
or with a known intolerance to porcine
collagen, emergency measures must
always be readily to hand.
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BESCHREIBUNG

DURAHEAL ist eine wasserdichte,
folienartige Kollagenmatrix und wird

aus Perikardien (Herzbeutel) porzinen
Ursprungs hergestellt. Die Perikardien
stammen aus veterindrmedizinisch
kontrollierten Betrieben. Die Perikardien
werden in einem validierten Verfahren
von Zellen und Zellbestandteilen sowie
im Gewebe eingelagerten Substanzen,
wie Fett, befreit und mit Ethylenoxid ste-
rilisiert. Bei dieser Konservierung bleiben
die biomechanischen Eigenschaften des
urspriinglichen Gewebes weitestgehend
erhalten. Die Oberflache wird dabei nicht
quervernetzt.

DURAHEAL ist vollstandig resorbierbar.
DURAHEAL ist in unterschiedlichen
GroBen erhéltlich.

DURAHEAL wird doppelt steril verpackt
und trocken bereitgestellt und enthéit
keine Konservierungsstoffe.

Die chirurgische Membran ist ein be-
lastbares und biokompatibles Implantat,
das durch zelluldre und mikrovaskulére
Infiltration in das Empfangergewebe
einwachst.

ZUSAMMENSETZUNG
native, sterile, azelluldre Kollagenmatrix
aus Pericardium porzinen Ursprungs.

INDIKATIONEN

Zur Verwendung wéhrend einer
neuro-chirurgischen Operation als Ersatz
der Dura Mater zum wasserdichten
Verschluss von Defekten der Dura mater.
Duraheal ist Uberall dort indiziert, wo ein
priméarer \Wundverschluss nicht moglich
ist oder aus anderen Griinden unange-
messen zu sein scheint.

KONTRAINDIKATIONEN

- DURAHEAL ist nur firr die indizierte
Verwendung konzipiert und wird nur zu
diesem Zweck vertrieben.

- DURAHEAL soll nicht angewendet
werden bei Patienten mit bekannter oder
vermuteter Uberempfindlichkeit gegen
porzines Kollagen

VORBEREITUNG VON DURAHEAL VOR
IMPLANTATION

- Der Faltschachtel die doppelt sterile
Verpackung auBerhalb des sterilen Fel-
des entnehmen und auf Beschadigungen
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untersuchen.

- Im Falle der Unversehrtheit die innere
Sterilverpackung aus der &uBeren ent-
nehmen und in das sterile Feld bringen.
- Nach Offnen der inneren Sterilver-
packung eine sterile, atraumatische
Pinzette verwenden, um DURAHEAL am
Rand zu greifen und unter Verwendung
aseptischer Technik zu entnehmen.

- DURAHEAL muss mindestens 5
Minuten lang in einer sterilen Wanne mit
isotonischer Kochsalz-Lésung rehydrati-
siert werden.

Aus Klinischen Erfahrungen ist bekannt,
dass ein Zusatz von gewebegéngigen
Antibiotika, z.B. Gentamicin, méglich

ist. Die langfristigen Auswirkungen von
Antibiotikabehandlungen auf DURAHEAL
wurden nicht untersucht. Antibiotika sind
ausschlieBlich entsprechend den Herstel-
leranweisungen zu verwenden.

- Das Patch bis zur Verwendung in steri-
ler Kochsalzlésung bedeckt halten. DAS
PATCH MUSS ZU JEDEM ZEITPUNKT
FEUCHT GEHALTEN WERDEN.

IMPLANTATIONSANLEITUNG

- Das Patch kann wéahrend der Operation
nach Ermessen des Chirurgen ange-
passt werden.

- Beide Seiten des DURAHEAL Patches
visuell kontrollieren und, wenn erkenn-
bar, die scheinbar glattere Seite dem
Nervengewebe zugewandt implantieren.
Die geringe Dicke der folienartigen Kolla-
genmatrix ermdglicht den Einsatz in der
Overlay-Technik.

- DURAHEAL kann am Rand des
Wirtsgewebes durch Naht, Klemme,
Klammerung oder

Fibrinkleber befestigt werden.

- Bei Implantation mit Naht muss die
Naht 2-3 mm vom Rand des Implantats
entfernt angelegt werden.

LAGERUNG

DURAHEAL ist ein steriles medizinisches
Produkt, das vor direkter Warme und
Sonneneinstrahlung geschiitzt und an
einem sauberen und trockenen Ort bei
Raumtemperatur gelagert werden muss.
Esist in der Originalverpackung zu
lagern.
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Das Produkt ist nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr einzusetzen.

WARNHINWEISE

Nicht resterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Packung
gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht verwenden, wenn das Siegel
gedffnet oder beschadigt ist.

Nach dem Gebrauch alle nicht verwen-
deten Produkte und Verpackungsma-
terialien entsprechend den anerkannten
medizinischen Praktiken und den
geltenden nationalen und regionalen Um-
weltschutzgesetzen zur Entsorgung von
Verpackungsmaterial und biologischen
Materialien behandeln und entsorgen.
DURAHEAL darf nicht wiederverwendet
werden, wenn es einmal der Verpa-
ckung entnommen worden ist und/
oder mit einem Patienten in Bertihrung
gekommen ist, da dann ein erhdhtes
Kontaminationsrisiko mit anschlieBen-
dem Infektionsrisiko besteht.

VERWENDUNG IN DER SCHWANGER-
SCHAFT UND STILLZEIT

Es liegen keine Untersuchungen zur
Verwendung von DURAHEAL in der
Schwangerschaft und Stillzeit sowie
Uber ihren Einfluss auf die menschliche
Fortpflanzungsfahigkeit vor. Vor Anwen-
dung von DURAHEAL muss daher durch
den behandelnden Arzt eine individuelle
Abwagung des Nutzens flr die Mutter
und der mdglichen Risiken fur das Kind
erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bertihrung von DURAHEAL mit ge-
puderten chirurgischen Handschuhen
vermeiden, ggf. missen diese abgesplilt
werden.

Die Patienten oder deren Vertreter
mussen vor der Operation Uber die Kom-
plikationen, die durch dieses Produkt
entstehen konnen, aufgeklért werden.
Hierzu zahlt insbesondere, wie bei jedem
chirurgischen Eingriff, die Mdglichkeit
einer Dehiszenz am Eingriffsort und einer
Infektion.
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NEBENWIRKUNGEN

Bisher sind keine Nebenwirkungen
bekannt geworden. Eine Reaktion auf xe-
nogenes Kollagen ist jedoch, wenn auch
extrem selten, méglich. Bei Patienten mit
einer allergischen Reaktionsbereitschaft
oder einer bekannten Unvertraglichkeit
von porzinem Kollagen missen in jedem
Fall NotfallmaBnahmen vorbereitet
werden.
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DESCRIPTION

DURAHEAL est une matrice de
collagene imperméable a I'eau qui

se présente sous forme de film et est
fabriquée a partir de péricardes d’origine
porcine. Les péricardes proviennent
d’exploitations controlées par les
services vétérinaires. Dans le cadre d’une
procédure validée, ils sont débarrassés
des cellules, des éléments cellulaires et
des substances stockées dans le tissu,
telles que la graisse, puis sont stérilisés
al'oxyde d’éthylene. Cette procédure
permet de conserver tres largement

les propriétés biomécaniques du tissu
d’origine. La surface n’est pas réticulée
dans le sens transversal.

DURAHEAL est entierement résorbable.
DURAHEAL existe en différentes tailles.
DURAHEAL se présente dans un
emballage double stérile, sous forme
déshydratée et ne contient pas d’agent
conservateur.

LLa membrane chirurgicale est un implant
résistant et biocompatible qui s’assimile
au tissu du receveur par infiltration
cellulaire et microvasculaire.

COMPOSITION

Matrice de collagene native, stérile,
acellulaire, provenant de péricarde
d’origine porcine.

INDICATIONS

DURAHEAL est utilisée lors d’'une
intervention neurochirurgicale lorsqu’un
substitut de la dure mere est nécessaire.
DURAHEAL est indiqué dans tous les
cas oU une suture primaire de la plaie est
impossible ou ne semble pas indiquée
pour d’autres raisons.

CONTRE-INDICATIONS

- DURAHEAL n’est concue que pour
I'utilisation indiquée et n’est distribuée
qu'a cette fin.

- DURAHEAL ne doit pas étre utilisée
chez les patients présentant une
hypersensibilité connue ou présumée au
collagene porcin.

PREPARATION DE DURAHEAL AVANT
LIMPLANTATION

- Extraire de la boite I'emballage double
stérile, en dehors du champ stérile et
examiner s'il est abimé.
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- S'il est intact, extraire I'emballage stérile
intérieur de 'emballage extérieur, et le
placer dans le champ stérile.

- Apres ouverture de I'emballage

stérile intérieur, utiliser une pince stérile
atraumatique pour saisir DURAHEAL sur
le bord et I'extraire dans le respect des
conditions d’asepsie.

- DURAHEAL doit étre réhydraté pendant
au moins 5 minutes dans une cupule
stérile remplie de solution physiologique
isotonique.

Les expériences cliniques indiquent
qu’un ajout d’antibiotiques a diffusion
tissulaire, par exemple la gentamicine,
est possible. Les effets a long terme des
traitements antibiotiques sur DURAHEAL
n‘ont pas été étudiés. Les antibiotiques
doivent étre exclusivement utilisés
conformément aux instructions du
fabricant.

- Le patch doit rester immergé dans la
solution physiologique stérile jusqu’a son
utilisation. Le patch doit étre maintenu en
permanence A I'Etat humide.

INSTRUCTIONS POUR L'IMPLANTATION
- Le patch peut étre redimensionné au
cours de I'opération, selon I'appréciation
du chirurgien.

- Contrdler visuellement les deux

cotés du patch DURAHEAL et, s'il est
identifiable, implanter le en appliquant le
coté apparemment plus lisse sur le tissu
nerveux. La faible épaisseur de la matrice
de collagene permet une mise en place
selon la technique overlay.

- DURAHEAL peut étre fixé au bord du
tissu héte par une suture, une agrafe,
des clips ou une colle de fibrine.

- En cas d’'implantation au moyen d‘une
suture, celle-ci doit étre effectuée a 2-3
mm du bord de I'implant.

STOCKAGE

DURAHEAL est un dispositif médical
stérile devant étre entreposé a I'abri de la
chaleur et du rayonnement solaire direct
dans un lieu propre et sec a température
ambiante.

Il doit étre conservé dans son emballage
d’origine.

Le produit ne doit plus étre utilisé aprés
la date de péremption.



Duraheal

Membrane péricardique transparente destinée a la plastie durale

MISES EN GARDE

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou abimé.

Ne pas utiliser si le sceau est ouvert ou
endommagé.

Apres utilisation, manipuler et éliminer
tous les produits non utilisés et les ma-
tériaux d’emballage conformément aux
pratiques meédicales reconnues et aux
legislations nationales et régionales en
matiere d’environnement en vigueur
relatives a I'élimination des matériaux
biologiques et des matériaux
d’emballage.

DURAHEAL ne doit pas étre réutilisé une
fois qu'il a été extrait de son emballage
et/ou s'il est entré en contact avec un
patient en raison du risque d'infection
découlant du risque de contamination
élevé.

UTILISATION PENDANT LA
GROSSESSE ET L'‘ALLAITEMENT
Aucune étude portant sur I'utilisation de
DURAHEAL pendant la grossesse et
I'allaitement ou son effet sur la fertilité
humaine n’a été réalisée. Avant d'utiliser

DURAHEAL, consulter le médecin
traitant qui évaluera au cas par cas le
bénéfice pour la mére et les risques
éventuels pour I'enfant.

MESURES DE PRECAUTION

Eviter le contact de DURAHEAL avec
des gants chirurgicaux poudrés ; le cas
échéant, rincer les gants.

Les patients ou leurs représentants
doivent étre informés avant I'opération
des complications susceptibles
d’apparaitre en lien avec ce produit. |l
faut tout particulierement mentionner,
comme pour chaque intervention
chirurgicale, la possibilité d’une
déhiscence au site d'intervention et
d’une infection.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable n’a été rapporté
jusqu’a présent. Une réaction au
collagene xénogeéne est cependant
possible, méme si elle est extrémement
rare. Chez les patients ayant un terrain
allergique, ou une intolérance connue au
collagéne porcin, des mesures d’urgence
doivent étre préparées dans tous les cas.
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DESCRIPCION

DURAHEAL es una matriz de colageno
impermeable, tipo pelicula, obtenida
de pericardio porcino, procedente de
empresas sometidas a controles
veterinarios. Mediante un proceso
validado, el pericardio se libera de células
y componentes celulares asi como de
sustancias almacenadas en el tejido,
tales como grasa, y posteriormente se
esteriliza con ¢xido de etileno. En este
proceso de conservacion se conservan
en su mayor parte las propiedades
biomecénicas del tejido original sin
reticulacion cruzada de la superficie.
DURAHEAL es completamente
reabsorbible.

DURAHEAL esté disponible en varios
tamanos.

DURAHEAL se suministra seca en

un envase estéril doble y no contiene
conservantes.

LLa membrana quirtrgica es un implante
resistente y biocompatible que crece en
el tejido receptor mediante la infiltracion
celular y microvascular.

COMPOSICION
Matriz de colageno nativa, estéril, acelular,
procedente de pericardio porcino.

INDICACIONES

Para uso en neurocirugia como sustituto
de la duramadre para la oclusion
impermeable de defectos de la
duramadre. Duraheal esté indicada en
todos los casos donde no sea posible
un cierre primario de la herida o parezca
inadecuado por otros motivos.

CONTRAINDICACIONES

- DURAHEAL solo esta concebida para
el uso indicado y solo se comercializa
con esta finalidad.

- DURAHEAL no se debe utilizar en
pacientes con hipersensibilidad conocida
0 sospechada a colageno porcino.

PREPARACION DE DURAHEAL ANTES
DE LA IMPLANTACION

- Extraiga el doble envase estéril de la
caja plegable fuera del campo estéril y
compruebe que no presenta dafos.

- Si se encuentra integro, extraiga el
envase estéril interior y depositelo en el
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campo estéril.

- Tras abrir el envase interior estéril, utilice
una pinza atraumatica estéril para sujetar
DURAHEAL por €l borde y extraiga la
membrana utilizando la técnica aséptica.
- DURAHEAL debe rehidratarse durante
al menos 5 minutos, colocandola en

una bandeja estéril con solucién salina
isotdnica.

La experiencia clinica demuestra que se
pueden afadir antibioticos de
penetracion tisular, como p.gj.
gentamicina. No se han estudiado los
efectos a largo plazo del tratamiento de
DURAHEAL con antibiéticos. Solo se
deben emplear los antibiéticos de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

- Mantenga el parche cubierto en
solucién salina estéril hasta su empleo.
EL PARCHE DEBE MANTENERSE
HIDRATADO EN TODO MOMENTO.

INSTRUCCIONES PARA LA
IMPLANTACION

- Se puede adaptar el parche durante la
operacion a discrecion del cirujano.

- Controlar visualmente ambos lados del
parche DURAHEAL vy, si se reconoce,
implantar el lado de aspecto mas liso
sobre el tejido nervioso. El escaso
espesor de la matriz de colégeno tipo
pelicula permite el empleo de la técnica
overlay.

- DURAHEAL se puede sujetar al borde
del tefido huésped mediante sutura,
pinzas, grapas o cola de fibrina.

- Cuando la implantacion se realiza con
sutura, ésta debe hacerse a 2-3 mm de
distancia del borde del implante.

ALMACENAMIENTO

DURAHEAL es un producto médico
estéril que se debe almacenar protegido
del calor y la luz solar directa, en un lugar
limpio y seco a temperatura ambiente.
Conservar en el envase original.

No utilizar el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS

No reesterilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o
danado.

No utilizar si el sello esté abierto o
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danado.

Después del uso, tratar y desechar
todos los productos no utilizados y los
materiales de embalaje segun las
practicas médicas reconocidas y la
normativa medioambiental vigente a nivel
nacional y regional sobre el tratamiento

y desecho de materiales de embalaje y
materiales bioldgicos.

DURAHEAL no debe ser reutilizada
después de haber sido sacada del
envase y/o si ha entrado en contacto
con algun paciente, ya que existe un alto
riesgo de contaminacion y el
consiguiente riesgo de infeccion.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y
LACTANCIA

No hay investigaciones referidas al uso
de DURAHEAL durante el embarazo y
la lactancia ni sobre su influencia en la
fecundidad en humanos. Debido a ello,
el médico debe realizar antes del uso de
DURAHEAL un examen individual sobre
el uso por parte de la madre y sobre los
riesgos posibles para el nifio.

PRECAUCIONES

Evitese el contacto de DURAHEAL con
guantes quirdrgicos con polvo; dado

el caso, se deberan lavar para eliminar
antes el polvo.

Antes de la operacion, el paciente o sus
representantes deben ser informados
sobre las complicaciones que pueden
surgir debido a este producto. Entre
ellas figuran, como en cualquier otra
intervencion quirdrgica, la posibilidad de
dehiscencia en el lugar de la operacion o
de infeccion.

REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se conocen reacciones
adversas. No obstante es posible,
aunque extremadamente rara, una
reaccion al colageno xenogénico. En el
caso de pacientes con predisposicion

a reacciones alérgicas o intolerancia
conocida al colégeno porcino siempre se
deben preparar medidas de urgencia.
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DESCRIZIONE
DURAHEAL & una matrice di collagene
impermeabile, pellicolata, prodotta da
pericardio di origine suina. Il pericardio
proviene da aziende sottoposte a
controlli medico-veterinari. Seguendo
una procedura validata, esso viene
liberato dalle cellule, dai componenti
cellulari e dalle sostanze incluse nel
tessuto (es. grasso) e viene sterilizzato
con ossido di etilene. Questa
conservazione lascia in gran parte
inalterate le proprieta biomeccaniche del
tessuto originale. La superficie non viene
reticolata.
DURAHEAL & completamente
riassorbibile.
DURAHEAL e disponibile in diverse
dimensioni.
DURAHEAL viene fornito in confezione
doppia sterile, secco, e non contiene
conservanti.
LLa membrana chirurgica & un impianto
resistente e biocompatibile, che
attecchisce nel tessuto ricevente
mediante infiltrazione cellulare e
microvascolare.

COMPOSIZIONE
Matrice di collagene naturale, sterile,
acellulare, da pericardio di origine suina.

INDICAZIONI

Per I'uso durante un intervento
neurochirurgico come sostituto della
dura madre, per la chiusura
impermeabile di difetti della dura madre.
Duraheal & indicato ovunque non sia
possibile, 0 sembri inappropriata per
qualsiasi altro motivo, una sutura di prima
intenzione della ferita.

CONTROINDICAZIONI

- DURAHEAL ¢ destinato solo all‘'uso
indicato e viene commercializzato
unicamente a tale scopo.

- DURAHEAL non deve essere utilizzato
nei pazienti con ipersensibilita nota o
sospetta al collagene suino.

PREPARAZIONE DI DURAHEAL PRIMA
DELL'IMPIANTO

- Prelevare la doppia confezione sterile
dalla scatola pieghevole al di fuori del
campo sterile e verificare che sia integra.
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- Se la sua integrita & confermata,
prelevare la confezione sterile interna da
quella esterna e portarla in campo sterile.
- Dopo I‘apertura della confezione
interna, utilizzare delle pinzette
atraumatiche sterili per afferrare i margini
della membrana DURAHEAL e per
prelevarla usando una tecnica asettica.

- DURAHEAL va reidratato per almeno 5
minuti in un recipiente sterile con
soluzione salina isotonica.

Da esperienze cliniche & noto che &
possibile aggiungere antibiotici a
penetrazione tissutale, come ad esempio
gentamicina. Non sono stati studiati gli
effetti a lungo termine dei trattamenti
antibiotici su DURAHEAL. Tali antibiotici
andranno utilizzati esclusivamente
secondo le istruzioni del produttore.

- Mantenere il patch immerso in
soluzione salina sterile fino al suo uso.

IL PATCH DEVE ESSERE MANTENUTO
SEMPRE UMIDO.

ISTRUZIONI PER LIMPIANTO

- Il patch puo essere adattato durante
I'intervento, a discrezione del chirurgo.
- Controllare visivamente entrambi i lati

del patch DURAHEAL e, se riconoscibile,
impiantare il lato apparentemente piu
liscio rivolto verso il tessuto nervoso. i
ridotto spessore della matrice di
collagene pellicolata ne consente I'uso
nella tecnica dell‘overlay.

- DURAHEAL puo essere fissato sul
margine del tessuto ospite mediante
sutura, clip, graffette o sigillante di fibrina.
- Nellimpianto mediante sutura, questa
va praticata ad aimeno 2-3 mm di
distanza dal margine dell'impianto.

CONSERVAZIONE

DURAHEAL ¢ un dispositivo medico
sterile, che deve essere protetto dal
calore e dalla luce solare diretta e
conservato in un luogo pulito e asciutto,
a temperatura ambiente.

Esso va conservato nella confezione
originale.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza.

AVWERTENZE

Non risterilizzare.

Non usare se la confezione & aperta o
danneggiata.
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Non usare se il sigillo & aperto o
danneggiato.

Dopo I'uso, trattare e smaltire tutti i
prodotti e i materiali della confezione non
utilizzati in conformita con le pratiche
mediche riconosciute e le leggi nazionali
e regionali sulla protezione ambientale
per lo smaltimento dei materiali di
confezioni e dei materiali biologici.

Una volta prelevato dalla confezione

e/0 venuto a contatto con un paziente,
DURAHEAL non puo essere riutilizzato,
perché in questi casi sussisterebbe un
rischio di contaminazione e conseguente
infezione.

USO IN GRAVIDANZA E
ALLATTAMENTO

Non sono stati condotti studi sull‘uso

di DURAHEAL durante la gravidanza e
I'allattamento, cosi come sul loro effetto
sulla fertilita umana. Prima dell‘'uso di
DURAHEAL, il medico deve quindi
soppesare individualmente i benefici per
la madre contro i potenziali rischi per il
bambino.

PRECAUZIONI

Evitare di toccare DURAHEAL con guanti
chirurgici talcati; se necessario, questi
dovranno essere risciacquati.

Prima dell‘intervento, i pazienti o i loro
tutori andranno istruiti sulle complicanze
che possono derivare da questo
prodotto. Queste comprendono
soprattutto, come in qualsiasi intervento
chirurgico, la possibilita di deiscenza del
sito chirurgico e di un‘infezione.

EFFETTI COLLATERALI

Finora, non sono noti effetti collaterali.
Tuttavia € possibile, anche se
estremamente rara, una reazione al
collagene xenogeno. Nei pazienti con
una tendenza alle reazioni allergiche o
con un‘intolleranza nota al collagene
suino, vanno sempre previste delle
misure di emergenza.
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DESCRICAO

DURAHEAL é uma matriz de colagénio
estanque a agua, do tipo pelicula,
fabricada a partir do pericérdio porcino.
Os pericardios tém origem em
exploracdes controladas em termos
veterinarios. Através de um processo
validado, os pericardios sdo limpos de
células e de componentes celulares,
bem como de substancias embebidas
nos tecidos, nomeadamente gordura,

e, por fim, esterilizados com dxido de
etileno. Este método de conservacao
preserva amplamente as propriedades
biomecénicas do tecido original. A
superficie ndo fica reticulada.
DURAHEAL é totalmente reabsorvivel.
DURAHEAL esté disponivel em diversos
tamanhos.

DURAHEAL é comercializado em
embalagem dupla estéril e disponibilizado
desidratado, sem conservantes.

A membrana cirlrgica € um implante
robusto e biocompativel, que € integrado
por infiltracao celular e microvascular no
tecido hospedeiro.

COMPOSICAO

Matriz de colagénio nativo, estéril,
acelular com origem em pericardio
porcino.

INDICACOES

Para utilizacdo durante uma intervencao
neurocirirgica de substituicéo da
dura-méter, para oclusdo estanque

de defeitos da dura-mater. Duraheal &
indicado sempre que seja impossivel
uma oclusao priméria de feridas, ou
quando tal n&o parega ser indicado por
outras razoes.

CONTRAINDICACOES

- DURAHEAL esta concebido apenas
para a utilizagao indicada e é vendido
apenas para esse fim.

- DURAHEAL nao devera ser aplicado
em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ou suspeita a colagénio
porcino

PREPARACAO DE DURAHEAL ANTES
DA IMPLANTACAO

- Retirar a embalagem dupla estéril de
dentro da caixa desmontéavel, fora do
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campo estéril, e inspeciona-la quanto a
deterioragéo.

- Caso esteja integra, retirar a
embalagem estéril interna de dentro da
externa e levar para 0 campo estéril.

- Depois de abrir a embalagem estéril
interna, utilizar uma pinca esteéril
atraumatica para agarrar o DURAHEAL
pelo rebordo, e retira-lo recorrendo a
técnicas asséticas.

- DURAHEAL devera ser reidratado
durante, pelo menos, 5 minutos numa
cuba estéril com solugéo salina
isotonica.

Da experiéncia clinica, sabe-se que é
possivel adicionar antibiéticos com boa
penetragao tecidular, como p. ex., a
gentamicina. Os efeitos a longo prazo
de tratamentos com antibiéticos em
DURAHEAL nao foram estudados. Os
antibiéticos devem ser utilizados
exclusivamente de acordo com as
instrugdes do fabricante.

- Mantenha o patch coberto por solugéo
salina estéril até que seja utilizado. O
PATCH TEM DE SER MANTIDO
HUMIDO EM PERMANENCIA.

INSTRUGOES PARA IMPLANTACAO

- O patch pode ser adaptado durante

a cirurgia, consoante o critério do
cirurgi&o.

- Inspecionar visualmente os dois lados
do patch DURAHEAL e, se for possivel
distinguir, implantar o lado mais liso
virado para o tecido nervoso. A reduzida
espessura da matriz de colagénio, do
tipo pelicula, permite 0 emprego da
técnica de sobreposicéo.

- DURAHEAL pode ser fixado na orla
do tecido hospedeiro através de sutura,
agrafos, grampos ou

cola de fibrina.

- Ao implantar com sutura, esta devera
ficar afastada, pelo menos, 2-3 mm do
rebordo do implante.

CONSERVAGAO

DURAHEAL ¢ um produto médico que
deve ser protegido do calor direto e de
radiagéo solar incidente, bem como
conservado em lugar limpo e seco, a
temperatura ambiente.

Deve ser conservado na sua embalagem
original.
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O produto nao pode ser utilizado apds
expirar a data de validade.

ADVERTENCIAS

Nao volte a esterilizar.

N&o utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Nao utilizar se o selo estiver aberto ou
danificado.

Depois da utilizag&o, manusear e eliminar
todos os produtos e materiais de
embalagem nao utilizados em
conformidade com as préticas médicas
reconhecidas e a legislagdo ambiental
nacional e regional valida em termos de
eliminacao de materiais de embalagem e
materiais bioldgicos.

DURAHEAL n&o pode ser reutilizado
caso tenha ja sido retirado da
embalagem e/ou tenha entrado em
contacto com um paciente, uma

vez que subsiste risco agravado de
contaminacao, com risco de infecao
subsequente.

UTILIZACAO DURANTE A GRAVIDEZ E
ALEITAMENTO

Nao existem estudos sobre 0 uso

de DURAHEAL durante a gravidez

e 0 aleitamento, nem acerca do seu
impacto sobre a fertilidade humana.

Por conseguinte, antes da aplicacéo de
DURAHEAL, o médico assistente devera
ponderar individualmente as vantagens
para a mae e 0s possiveis riscos para o
feto/bebé.

MEDIDAS DE PRECAUGAO

Evitar o contacto de DURAHEAL com
luvas cirdrgicas com po; eventualmente,
estas deverao ser lavadas antes.

Antes da cirurgia, 0s pacientes ou

0S seus representantes tém de ser
esclarecidos sobre as complicagdes

que podem advir deste produto. Entre
elas conta-se, em especial, como em
qualquer procedimento cirdrgico, a
possibilidade de uma deiscéncia no local
da intervencao cirlrgica e uma infegéo.



Duraheal PT
Membrana pericardica transparente para enxerto dural

REACOES ADVERSAS

Até a data ndo so conhecidas
quaisquer reagdes adversas. Contudo,
embora extremamente rara, & possivel
uma reagao ao colagénio xenogenico.
Os pacientes com predisposigao para
reacOes alérgicas, ou intolerancia
conhecida ao colagénio porcino exigem,
em qualquer circunstancia, a adogao de
medidas de emergéncia.
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URUN TARIFi

DURAHEAL sivi gegirmez, kollajen bir
matriks olup, porcine kaynakli
perikarddan Uretilmistir. Perikardlar
veteriner kontrolu altindaki isletmelerden
elde edilmektedir. Perikardlar validasyoniu
bir proses cercevesinde hticrelerden,
hiicre bilesimlerinden, yag gibi dokuya
yerlesen maddelerden arindirilir ve etilen
oksit ile sterilize edilir. Bu islem esnasinda
asil dokunun biyomekanik ézellikleri genis
Olctide korunur. Bu stiregte ylizeyin
capraz bag yapisi olusturmasi engellenir.
DURAHEAL tamamen absorbe olur.
DURAHEAL cesitli boyutlarda
sunulmaktadir.

DURAHEAL cift steril ambalajda ve kuru
olarak hazirlanmig olup koruyucu madde
icermez.

Cerrahi membran gerilime dayanikli ve
bio uyumlu bir implant olup, hiicresel

ve mikrovaskuler infiltrasyon yoluyla alici
dokuya yerlestirilir.

BILESIMI:
Porcine kaynakli perikarddan yapimis,
dogal, steril, aselller kollajen matriks.

ENDIKASYONLARI

Bu Urlin, nérocerrahi ameliyatlari
esnasinda hasar gérmis duranin sivi
gecirmez bir sekilde kapatimasinda
kullanilir. Duraheal primer yara
kapanmasinin miimk{n olmadigi veya
baska sebeplerden dolay uygun
gortimeyen tim durumlarda kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR!

- DURAHEAL sadece belirtilen kullanim
icin tasarlanmistir ve sadece bu amagla
sunulmaktadir.

- DURAHEAL porcine kollajenine karsi
bilenen veya stiphe edilen duyarliid olan
hastalarda kullanlmamalidir.

DURAHEALN IMPLANTASYONDAN
ONCE HAZIRLANMAS

- Giftli steril ambalaji steril alanin diginda
kutudan cikartiniz ve hasarli olup
olmadigini kontrol ediniz.

- Hasarsiz olmas! durumunda i¢ steril
ambalajl disindakinden ¢ikartiniz ve steril
alana getiriniz.

- DURAHEAL'T kenarindan tutmak ve
aseptik teknik kullanimi ile clkarmak igin,
i steril ambalaji actiktan sonra steril,
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atravmatik bir cmbiz kullaniniz.

- DURAHEAL'in en az 5 dakika slreyle
steril bir kap icerisinde izotonik tuz
¢Ozeltisi ile rehidrate edilmesi gereklidir.
Klinik tecribelerden bilindigi Uzere (6rn:
Gentamicin gibi ) doku gegisli bir
antibiyotik kullanimasi mimkinddr.
Uzun sireli antibiyotik kullaniminin
DURAHEAL e olan etkisi arastirimamistir.
Antibiyotikler sadece Ureticilerin
talimatlarina gére kullanilirlar.

- Yamay! kullanana kadar steril tuz
¢ozeltisi altinda tutun. YAMANIN HER AN
ICIN ISLAK TUTULMASI MECBURIDIR.

IMPLANTASYON TALIMATI

- Yama ameliyat esnasinda cerrahin
degerlendirmesine gére sekillendirilebilir.
- DURAHEAL yamanin her iki yUzin
gorsel kontrol ediniz ve pUrizsiz olan
tarafini sinir dokusuna yonelterek
implante ediniz. Kollajen matriksin ince
olmasi overlay tekniginin kullanimasini
mUmkin kimaktadir.

- DURAHEAL alict dokunun kenarina
dikis, kiskag, kenetleme veya fibrin
yapistincl yoluyla tutturulabilir.

- Dikisle yapilan implantasyonda dikisin

implantin kenarindan 2-3 mm uzaklikta
yerlestiriimesi gereklidir.

SAKLAMA

DURAHEAL steril bir tibbi trlin olup,
dogrudan isi ve glines I1sigindan
korunmasi, temiz ve kuru yerlerde oda
sicakliginda saklanmasi gereklidir.
DURAHEAL orijinal ambalajinda
saklanmalidr.

Uriinii son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

UYARILAR

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Ambalaj aclimissa ya da hasar gérmisse
kullanmayniz.

Mihdr aglimigsa ya da hasar gérmusse
kullanmayiniz.

Uygulamadan sonra kullanimayan

tUm Uriinler ve ambalajlar tibben kabul
gdrmUs uygulamalara ve biyolojik
materyallerin atimasi ile ilgili yerel

cevre koruma kanunlarina uygun olarak
islenmeli ve imha edilmelidir.

Duraheal ambalajindan cikartimissa
ve/veya bir hasta ile temas etmisse,
yUksek dlctide kontaminasyon ve
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enfeksiyon riski olusturacagindan yeniden ~ YAN ETKILER

kullaniimamalidir. Simdiye kadar herhangi bir yan etli
gortimemistir. Bununla beraber ¢ok nadir

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE olarak ksenojen kollajene karsi olan bir

KULLANIMI reaksiyon miumkunddr. Alerjik reaksiyon

DURAHEAL'In hamilelikte ve emzirme gelisimine egilimli hastalarda veya domuz

déneminde kullanimasi ve insanin kaynakl kollajene karsi bilinen asiri

Ureme yetenegi Uzerindeki etkisi ile reaksiyonlarda daima acil durum

ilgili bir calisma bulunmamaktadir. Bu Onlemlerinin hazirlanmasi zorunludur.

sebepten DURAHEAL kullanimadan
once tedaviyi yapan hekimin anne icin
bireysel bir fayda/zarar dederlendirmesi
yapmas! ve gocuk icin muhtemel riskleri
degerlendirmesi zorunludur.

ONLEMLER

DURAHEAL'in pudrall cerrahi eldiven ile
temasindan kacniniz, gerekirse
eldivenleri yikayiniz.

Ameliyattan énce hastalarin veya
yakinlarinin ortaya ¢ikabilecek
komplikasyonlar tizerine aydinlatimalari
gereklidir. Bu anlamda muhtemel

bir dehisens ve enfeksiyon Uizerinde
durulmalicir.
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MEPITPAGH

To DURAHEAL civai un dioeparn diagavrg
uepBpavn BioAoyikAg TpoéAeuong kai
TrTapackeuadeTal atmo TePIKAPSIO Xoipeiag
Tpoéheuang. Ta TepIkaPdIa TTPOEPKOVTAI
Q16 KTNVIATPIKG EAEYXOHEVEG HOVADEG.

Me ei81kd mioTotoinuévn diadikaaia, T
TepIkapdIa diaxwpilovTal aTmod Ta KUTTOPA
Kal Ta KUTTOPIKG OTOIXEID KABWG Kal atrd

TIG OUCIEG TTOU ATTOBNKEUOVTAI GTOV 10T,
OTIWG €ival To AITTOG, Kal OTTOOTEIPUWVOVTAI PE
alBuAevogeidio.

Me n diadikacia auTr, ol BIOXNHIKEG
116TNTEG TOU TTPOIGVTOG SlaTNEOUVTAI OTO
UEYOAUTEPO PEPOG.

To DURAHEAL cival TAfpwg
QTTOPPOPrCIHO.

To DURAHEAL diatiBetal o€ didpopa
ueyEDn.

To DURAHEAL ouokeudZetal dITTAG
QTTOOTEIPWHEVO, TIAPEKETAI OTEYVO Kal Ogv
TIEPIEXEI CUVTNPNTIKG.

H xeipoupyikn pepppdvn eival éva avOekTIKG
Kai BlooupBard euguTteupa, To 0TT0i0
EVOWMATWVETAI OTOV I0TO TOU TIAPAARTITN
SieI0dUovVTag 0 KUTTAPA KOl MIKPOAYYEIQL.

YYNOEZH

Puaikrg TpoéAeuang, oTeipa, AKUTTAPIKNA
UrATPO KOMay6vou atrd TrePIKAPdIO X0ipeiag
TIpoéAeuong.

ENAEIZEIZ

lMa xpAon katd T SIGPKEIa TwV
VEUPOXEIPOUPYIKWV ETTEUBOCEWY WG
UTTOKATAOTATO TNG OKANPAG WAVIYYAS yia
oTeyavr) KAAUWN Twv EANEINATWY TNG
okAnpnig prviyyag. To Duraheal evdeikvutal
YIa XPrion €KEl GTTOU N TTPWTOYEVAG
€moUAwan Tou TpadpaTog dev ival Suvath f
poidder va givar adivarn pe GAAa péoa.

ANTENAEIZEIZ

- To DURAHEAL £xel oxedlaaTei kai
TIpoopIigeTal uvo yia TNV TTPoBAETTOEVN
Xpnon.

- To DURAHEAL &ev Trpétrel va
XpnoipoToliTal o€ aoBeveiG U yVwaTr
uTTepeUaIoBbnaia o€ xoipeio koAayévo i
mOavOTNTA AVATITUENG QUTAG.
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QTIOKATACTAGN TNG OKANPAG UAVIYYAG

MPOETOIMAZIA TOY DURAHEAL MPIN
AMNO THN EMOYTEYZH

- AQaipéaTe TV BITTAR aTTO0TEIPWHEVN
ouoKeuaaoia atd To KouTi £§w aTroé To oTeipo
edio kal EAEYETE £V Exel UTTOOTEN POOPEG.

- Edv n eowrtepikn oTeipa ouokeuaaia gival
GOIKTN, aQIPETTE TNV OTTO TNV EGWTEPIKA Kal
ToTroBETOTE TNV OTO OTEipO TTEdiO.

- AgoU avoigeTe TNV ECWTEPIKN
QTTOCTEIPWHEVN OUCKEUADIQ,
XPNOIUOTIOICTE YIa OTEIPA, OTPAUUATIKY
AaBida yia va GuyKpaTAOETE TNV GKEN

Tou DURAHEAL Kai va 10 a@aIpéoeTe
XPNOIPOTIOIWVTAG AONTTTN TEXVIKN.

- To DURAHEAL mrpétrel va eTravudaTwoei
yia TouhdxioTov 5 AeTTTé o€ pia
QTTOOTEIPWHEVN AEKAVN HIE ITOTOVIKO
ahatoUyo SidAupa.

Bdoel TG KAIVIKAG epTTEIpiag eival yvwoTo,
6T gival SuvaTh n TPoaBkn avTIBIOTIKWY
TT0U BIEI08UOUV OTOV I0TO, TT.X. YEVIAHUKIVN.
O1 pakpoTpdBeapeg EMOPATEIG TNG AYWYNAS
ue aviBiotikd oto DURAHEAL dev £xouv
dokipaoTel. H xprion Twv avTiBloTikwy
TIPETTEN VO TIPAYHOTOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG
Bdoel Twv 0dNYIWV TOU TTOPACKEUATTH.

- AiaTnpeite T0 £TTBepa BuBIOPEVO O€ OTEIPO
ahatouxo didAupa £wg éTou gival £ToIO

yia xprion. TO EMIGEMA MPETMEI NA
AIATHPEITAI NANTOTE YTPO.

OAHIIEZ EMOYTEYZHZ

- Katé t didipkeia g eméupaong 1o
€TTiBEpQ PTTOPET VO TTPOCaPPAETal KATd TNV
Kpion Tou xelpoupyou.

- EAéyEte omITIKG Kaul TIG SUO TTAEUPEG TOU
emBépatog DURAHEAL Kkai, €6v gival
TIPOPAVEG, EPPUTEUDTE TNV TTAEUPA TTOU
poiddel va gival o Agia €701 WOTe va gival
OTPAPPEVN TTPOG TOV VEUPIKS 10TE. To HIKPO
TIAX0G TNG HATPAG KOAaYOVOU O€ QUAAG
€MTPETTEN T XPrioN TNG TEXVIKAG «overlay»
(uTtepKEiNEVO pHOOYKEUNA).

- To DURAHEAL pTropei va ouppagbei o1o
GKPO TOU ITOU TOU &EVIOT pE pAPpaTa,
KNITT, GUVOETAPEG 1 IVWOON KOAG.

- Katé v ep@uTeuon pe pdupa, ol pagég
TIpETEl va yivovTal o€ améoTaon 2 £wg 3
XINOOTWY a1t TO AKPO TOU EUPUTEULATOG.

YYNOHKEZ OYAAZHZ
To DURAHEAL ¢ivai éva oTeipo 1aTpikd
TIPOIGV, TO OTTOIO TTPETTEI VA TTPOCTATEVETAI
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QTTOKATACTACN TNG OKANPAG HAVIYYaS

aToé TNV duean BeppdtnTa Kal TV NAIaKA
akTIvVOBoAia Kal va QUAGoaETal o€ KaBapd

Kl oTEYVO PEPOG OE BeppoKpaaia dwpatiou.

Na amoBnkeleTal aTnV apyIKr Tou
OUOKEUATiaL.

To TTPOIGV va NV XPNoIHOTIOIEITaI €
TIEPITITWON TTOU N NUEPopNVia ARENG €xel
TIaPEABEL

MPOEIAOMNOIHZEIX

Na pnv ETavaTTooTEIPWVETAI.

Na unv xpnaipotoieital, €Gv n ouokeuaaia
£XEI TIPONYOUPEVWG OVOIXTEI 1) £XEI UTTOOTEI
(npia.

Na unv xpnoipotroieital, €av n ogpayida
£XEI TIPONYOUNEVWG AVOIXTE ] €XEl UTTOOTE]
Cnpia.

Metd Tn Xprion, n diaxeipion kai n diabeon
OAWV TWV YN XPNOIHOTIOINUEVWY TTPOIOVTWY
Kal UNIKWV ouokeuaaiag va AapBavel

Xwpa avahoya pE TIG avayVwpPIoHEVES
1ATPIKEG TIPOKTIKEG KOl TOUG TIEPIPEPEIOKOUG
VOUOUG OXETIKA PE TNV TTPOCTATIT

Tou TEPIBAAAOVTOG yia Tn laxeipion
QTTOPPIPHGTWY OUOKEUAOTag Kal BIOAOYIKWV
UNIKWOV.

To DURAHEAL &¢v emTpéTmeTal va

gavaypnoipotroindei, eav éxel agaipebei atmod
TN OUCKEUAGia Tou kai/f €xel €ABEI o€ ETTaQn
e évav aobevry, emeIdn T6TE UgioTaTal
augnuévog Kivduvog pdhuvong pe akdhoubo
Kivduvo Aoipwgng.

XPHZH KATA TH AIAPKEIA THZ KYHZHZ
KAI THZ TAAOYXIAZ

Agev UTTAPYXOUV PENETEG OXETIKA UE TN

xprion Tou DURAHEAL kard T didpkeia

NG KUNONG Kai TG yahouxiag Kabwg Kal
OXETIKA PE TNV ETTIOPACT) TOU GTNV IKAVOTNTA
yovipotoinong Twv avBpwrwy. MNa Tov Adyo
auTd, 0 BePATTWV 10TPOG TIPETTEN VO agloAOYET
0TV EKAOTOTE TIEPITITWON T XPNOIMOTNTA
yia TN UNTéPa Kai Toug mBavoUg KivoUvoug
yia 70 Traidi.

NMPODYNAZEIZ

Na amogedyeTal To Gyylypa Tou
DURAHEAL pe Troudpapiopéva XeIpoupyikd
yavTia, Ta oTToia TIPETTEN TTIPONYOUHEVWG VO
gemAévovral.

MpoeyxelpnTikd, o aoBeveig A ol
EKTTPOOWTTOI TOUG Bat TTPETTEN va
EVNUEPWVOVTAI OXETIKG HE TIG ETTITTAOKEG
TIOU EVOEXOUEVIWG OUVEOVTAI [E TO TTPOIOV



Duraheal EL
Aia@avig pepBpdvn KoAayévou arré TepIKApSIO yia TNV TTAAOTIKN
aToKaTtdaTacn TG GKANPAG PAvIyyag

auté. OTwg o€ KAbe XeIpoupyIkr eTEPRaaN,
18iwg N mBavoeTnTa didivoigng aTo onueio
eméPPaong kai péAuvang ammoteAolv
OAVES ETTITTAOKEG.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AvemBUpNTES EVEPYEIEG DEV EXOUV YivEl
YVWOTEG péXPI Twpa. QoTéoo, pia avTidpaon
o€ JOoYeupa KoAayovou gival moavry,
£€0TW KI av eival eEaIpeTIkG aTravia. MNa
aoBeveig pe Tdon aMepyIkng avTidpaong fi
ue yvwoTr duoavegia ae Xoipelo koAaydvo
TIPETTEI VO £TOINAOVTaI EKTAKTA PETPA OE
KGO TTEPITITWON.
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Do not re-use / Nicht zur Wiederverwendung / Pas pour la réutilisation / No reutilizable/
Non riutilizzare / néo reutilizavel / Yeniden kullanlamaz / Mnv emravaypnolpoTolgite

Do not sterilise again / Nicht erneut sterilisieren / Ne pas stériliser a nouveau /
No esterilizar nuevamente / Non risterilizzare / Nao esterilizar de novo / Yeniden
sterilize etmeyin / Mnv emavammooTeIpwveTE

Use until / Verwendbar bis / Utilisable jusqu‘a / Utilizable hasta / Utilizzare entro
/ Utilizavel até / Son kullanma tarihi / XpAion éwg

Order Number / Bestellnummer / N° de commande / Numero de pedido /
Numero d‘ordine / N° de encomenda / Referans numarasi / ApiBpég kataAdyou

Lot name / Chargenbezeichnung / Dénomination des charges / Nimero de lote / Lotto
numero / denominacédo continua / Tételazonosité / Parti numarasi / Kwdikég mapridag

Conformity sign / Konformitatskennzeichen / Label de conformité / Signo

de conformidad / simbolo di conformita / Sinal de conformidade / Uygunluk isareti /
ZApavan oUPHOPeWang

Sterilised by ETO / Sterilisation durch ETO / Stérilisation par ETO / Esterilizacion
por ETO / Sterilizzazione mediante ETO / Esterilizagdo através ETO / ETO ile
sterilize edildi / ATroaTeipwaon pe ogidio Tou aiBuAeviou (ETO)

Manufacturer / Hersteller / Fabricant /Fabricante / Produttore / Fabricante /
Uretici / KataokeuaoTrig

Follow instructions of use / Gebrauchsanweisung beachten / Suivre les instructions

du mode d‘emploi / Tener en cuenta instrucciones de uso / Leggere le istruzioni per
I'uso / observar manual de utilizador / Kullanim talimatlarina uyun / ZupBouAeuteite

TIg 08nyieg xprong

max. storage temperature / Obere Temperaturgrenze / Température de stockage
max. de / Temp. max. de almacenaje / temperatura max di conservazione /
temperatura méx. de armazenamento / Sicaklik sininnin tzerinde / AvitaTo 6pio
Beppokpaaiag

Do not use if packaging is damaged / Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / No usar si el
embalaje esta dafiado / Non usare in caso di confezione danneggiate / Em
caso de embalagem danificada nédo usar / Paket hasar gérmusse kullanmayin /
Mnv xpnolpoTroleiTe dv n cuoKeuaoia £Xel UTTOOTET {NId.
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medical biomaterial products

Duraheal

REF No

REF 3 2525 DH
REF 3 0505 DH
REF 3 0575 DH
REF 3 7575 DH
REF 3 0610 DH
REF 3 0810 DH
REF 3 0816 DH

Size

25 x 25 mm
50 x 50 mm
50 x 75 mm
75X 75 mm
60 x 100 mm
80 x 100 mm
80 x 160 mm

Manufacturer

Content

[ G G G Y

unit per box
unit per box
unit per box
unit per box
unit per box
unit per box
unit per box
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