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 fatka skiadajaca sig z dwoch 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
klejacemu i soli buforujgcej.

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, biowchfanialnego 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 przylepna i niebieska warstwa
uszczelniajgcg — schemat

Produkt LIQOSEAL® zostat wysterylizowany promieniowaniem i jest

zapakowany w blister. Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku

i jest wydawany na recepte.

Tabela 1 Specyfikacja produktu

Nr katalogowy Wymiary (cm)

DS01-015/05 5 (£0,5) 5 (£0,5) (dlugosC x szerokosc)

DS01-024/08 8 (£0,5) x 8 (£0,5) (dlugos6 x szerokosc)

WSKAZANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA
. Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania zakazenia.

OSTRZEZENIA

. Produkt LIQOSEAL® jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji ani nie
uzywac 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
odpowiedzialno$ci 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
umieszczaé go w zamrazarce, jesli nie jest uzywany.

. Produkt jest jatowy, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Otwarte i niewykorzystane fatki nalezy wyrzucic.

. Produkt LIQOSEAL® powinien byé uzywany wytacznie przez
chirurgéw po przeszkoleniu w zakresie zamykania opony twardej
podczas zabiegu chirurgicznego w obrebie czaszki. W zwigzku z
tym firma Polyganics nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek
szkody bezposrednie lub wynikowe badz koszty zwigzane z
zastosowaniem przez nieprzeszkolony personel. Lekarz powinien
sie 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 $ciskaé.

. Przed natozeniem produktu LIQOSEAL® nie wolno zwilzaé 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 pacjentéw w wieku ponizej 18 lat;

o pacjentéw z zaburzeniami uktadu odpornosciowego lub
chorobg autoimmunologiczng.

. Saszetka aluminiowa i blister nie sg jatowe.

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

. Nie naktada¢ wigcej niz 1 produktu LIQOSEAL®.

. Produkt LIQOSEAL® nie jest przeznaczony do eksplantacii.
Jednakze w razie koniecznosci nalezy zastosowaé nastgpujaca
procedure wyszczepienia:

o w trakcie zabiegu neurochirurgicznego chwyci¢ produkt
LIQOSEAL® za jedna z jego krawedzi (najlepiej
szczypczykami) i przeptukiwac¢ obszar migdzy wyrobem a
opong twardg duzg ilo$cig roztworu soli fizjologicznej,
jednoczesnie nieco pociggajgc do momentu, az caty wyréb
zostanie zdjety. Nastepnie po zabiegu, w zalezno$ci od
decyzji chirurga,

o mozna natozy¢ nowy wyréb.

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

. Produkt LIQOSEAL® moze byé stosowany podczas zabiegéw
zwigzanych z zastosowaniem autologicznych i kolagenowych
materiatow do duroplastyki, przy nastepujgcych ograniczeniach:

o duze ubytki (> 1 cm) mozna naprawia¢ wylgcznie z
wykorzystaniem czepca $ciggnistego lub okostnej,
poniewaz LIQOSEAL® nie przylega do substytutéw na
bazie kolagenu, tkanki ttuszczowej ani mig$niowej;

o produkt LIQOSEAL® powinien zachodzi¢ na materiat
stosowany do duroplastyki o co najmniej 5 mm we
wszystkich kierunkach na czystej oponie twarde;j.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych, ale jak dotad niezaobserwowanych, zagrozen i dziatan
niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem produktu LIQOSEAL® moga
naleze¢ m.in. efekty zwigzane z uzyciem materiatu nieautologicznego, np.
reakcja alergiczna na ktérykolwiek ze sktadnikéw wyrobu oraz wyciek CSF
i zwigzane z nim powikfania, takie jak zakazenie, konieczno$¢ wykonania
ponownego zabiegu chirurgicznego lub dtuzsza hospitalizacja.



UWAGA: Niniejsze zalecenia stanowig wytacznie ogéing procedure
postepowania z produktem. Nie maja one na celu zastapienia
protokotéw obowiazujacych w danej placéwce ani profesjonalnej
oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem.

ZABIEG CHIRURGICZNY
Przed zabiegiem

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

2. Opakowanie zewngtrzne nalezy zdjg¢ od razu, ale saszetki nie
otwiera¢ az do momentu bezposrednio przed uzyciem. Saszetka i
blister nie sa jatowe.

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

2. Sola fizjologiczng przeptuka¢ powierzchnig opony twardej, aby
usungé z niej zanieczyszczenia (np. pyt kostny).

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

4. W razie krwawienia nalezy je zatamowac¢. Nie stosowa¢ produktu
LIQOSEAL® w charakterze srodka hemostatycznego.

5. Otworzy¢ aluminiowg saszetke i blister wewnetrzny (zaden z
elementéw nie jest jatowy).

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

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

8. Ciecie nalezy wykonywaé za pomocg suchego i jalowego narzedzia
(np. nozyczek), kierujgc strone biatg ku gorze.

9.  Przed natozeniem produktu na opone twardg nalezy usungé¢
wszystkie inne wyroby (np. $rodki hemostatyczne), aby naklfada¢
fatke na czystg powierzchnie opony.

a. Umiesci¢ biatg strone suchego produktu LIQOSEAL® na
oponie twardej. Latki nie nalezy wczesniej 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 prawidiowo umiesci¢ produkt LIQOSEAL®, fatke LIQOSEAL®
nalezy docisng¢ palcami. Docisnigcie pianki unieruchamia fatke i jest
konieczne w celu zapewnienia jej przylegania.

11. W celu zapewnienia réwnomiernego rozktadu ci$nienia:

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

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

12.  Zwolni¢ nacisk i delikatnie usuna¢ gaze po uptywie co najmniej
dwdch (2) minut. Nie ma pozostatosci produktu, ktére wymagatyby
usuniecia, poniewaz caty produkt LIQOSEAL® ulegnie catkowitemu
wchionigciu. Nalezy unikaé zmiany potozenia produktu LIQOSEAL®.

UTYLIZACJA

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

UZYTE SYMBOLE

Patrz instrukcja uzycia

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Producent

Termin waznosci (rok — miesigc)

IR ® o

© Polyganics

Numer katalogowy

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Numer partii

Wysterylizowano promieniowaniem

Chroni¢ przed wilgocig

Limity temperatury przy przechowywaniu

MR

Bezpieczny w $rodowisku MR

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI |
OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

. Nie udziela sig¢ 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
wyjatkiem wyraznie okreslonych konkretnym przepisem prawa.

. Zadna osoba nie jest upowazniona do zobowigzywania firmy
Polyganics do sktadania jakichkolwiek o$wiadczen lub udzielania
gwaranciji z wyjatkiem warunkéw wyszczegdlnionych w niniejszej
publikacji.

. Opisy lub specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy
Polyganics, facznie z niniejszg publikacja, majg stuzy¢ wytgcznie
ogdlnemu opisowi produktu w chwili produkcji i nie stanowig
Zzadnych wyraznych gwarancji.

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

PRODUCENT
Polyganics
Rozenburglaan 15A
9727 DL Groningen
Holandia

Tel. +31 50 588 6588
Faks +31 50 588 6599
www.polyganics.com
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http://www.polyganics.com/

