
К О П И Я

ATTESTATION

STATE OF FLORIDA 
COUNTY OF DUVAL

On this 11*̂  day of April 2016, I attest that the preceding or attached documents 
are true, exact, complete, and unaltered photocopies made by me of the 
following Instructions For Use of Durepair®, issued by Medtronic Neurosurgery, 
located at 125 Cremona Drive in Goleta, California 93117 USA., presented to me 
by the document's custodian, Alexandra Oliver, and, to the best of my 
knowledge, that the photocopied document is neither a public record nor a 
publicly recordable document, certified copies of which are available from an 
official source other than a notary public.

...44^'A.<1^fe t e :
O fficial Notary Signature J

United States o f America 
State of Florida 
County o f Duval

Subscribed and sworn to b^ore me
this V\ day of . Q o f ( ^

i  LISAHERKLOTZ
« fir L >\ Commission # FF189462 

Expires January 13.2019
I Bonded Thru Troy Fain lB«urinoe8004tt-7018
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Confonnite (ur»p^nne (Europun Conformity). This symbol means that the device fuHy complies with European Directive 93/42/EEC.
(onfermttd earopdenne (EvropsU shoda [ZNtta CE]|. lento symbol oiameni, teprostledek pint vyhovulepofadavkOm evropskt smtmlce93/42/EH5. 
Conformity europtenne (evrofMeisk overensslenunelse). Dette symbol angiver, at enheden overholder kravette i EU-direktIv 93/42/E0F.
CE-keutmerk (Conformity europtenne). Dit symboot betekent dat het instrument voHedig voldoet aan de Europese richllln 93/42^EG.
Conformity europyenne.Cesymbo1esignifiequeledispositifestconformekladirecttveeuropyenne93/42/CEE.
Conformityeuropyenne{EU-Konfomiiiai).OiesesSymbolbedeutet,dassdasGeriitdieVorschriftendef EU*Rlcht)№e93/42/EWGvollslkndigerfullL 
Conformity eutopyenne (EupuiraiKi) oupiidpf uoq). AutO to otippoko otHioIvK On q eoduui) ouppopf ii>vitmnXqpu< лро< ti)v EupwiotKi) O6t)yla9l/42/E0IL 
Conformity еигорУеппе (Eurdpai megfeWMg). Ei a|el azt Jelentl. hogy az eszkSz teljes myrtykben megfelel a 93/42/EGKsz. eurdpai hlnyelvnek. 
Conformity euio^erme (ConformiU europea). Qoesto simbolo indica ̂ e  il dispositivo У pienamente conforme alia Direllhra europea 93/42/CEE.
Conformity еогорУеппе (europeisk samsvar). Dette symbolet angit at enheteit er i samsvar med eurqreisk diiektiv 93/42/EEC 
Confomity еигорУеппе (Zgodnofd Europe)ska). Znak zgodnof dz wymogami Dyrektywy Rady Eurapy 93/42/EWG.
Conformity evtopyennefConformidade Euiopeia). Este simbolo signiRca queo dispositivo cumptena integra a Directiva Europeia 93/42/CEE.
Conformity еигорУеппе (Contormidad etsropeal.Este simbolo sigilifica que el dispositivo cumple plenamentecon la directiva europea 93/42/EEC. 
Conformityeuropyenne(Europeiskkonformttel).Denna symbol b e lte r atlanordnin9enuppfyllerkraveniEU-direktivet93/42/EEG.
Conformity еигорУеппе (Avrupa Uyumu). Bu qaret cihazin Avnipa DirektifI 93/42/EEC ile tarn uyumlu oldugunu gdslermektedir.

R E F

l ^ o n l y

Caution Let op flpocoxi) Forsiktig Precaucidn
Upozomini Mise en garde ITigydzat Uwaga Varningt
Forsigtig Achtung Attenzione Aten^So Dikkat

Sterilisation: Ethylenoxrdgas Sterylizacja: gazowy tienek etylenu
Sterifizace: Ethylenoxid Anoouipuaq: ALpio oEcISio aiBukcvlou Ester)liza(lo: G3s dxido de etileno
SterilherinaiXtvIenoiid Steriliz3l3s; Etiiyn-oxidg3z Esterllizaddn; dxido de etileno

Sterilizzazione; ossido di etilene Sterilisering: Etylenoxidgas
Sterffisation :Ox^ed'ythyiyne sous forme degaz Sterilisering; Etylenoksidgass Stef ilizasyon: Etilen Oksit Gazi

Use by Utilheravantle Utilizzve entro Fechadecaduetdad
Poulitelnost Verwendbarbts Brukesfor Anvand fore
Anvendes senest Xpi)oq Luc TerminwaznoLci Son KullanmaTaiihl
Uiterste gebruiksdatum Szavatoss3giid6lej3r Utilizaraty
Package Contents Contenudel'emballage Contenuto della confeziene Contenido del paquete
Obsahbaleni Packungsinhatt Pakkeinnhold FdrpackningensInrtehSII
Pakkens indhold ntpitxdpmouoKcuaoiac ZawartoiLopakowanla Paket Icerigi
Inhoudvandeverpakking Acsomaqtartaima Conteudodaembalagem

DoNotReuse Nepasrdutiliser. Non riutilizzare Novolverautilizar
UrEeno pro jednotizovd pouiiti. Nkmwicdervetwertden MSikkegjenbrukes firejiteranvandas
М3 ikkegenbiuges Mqvcnovaxpqoiponoictic Nieu2ywafpowt6rnie TekrarKullanmaytn
NIetopnIeuwgebrutten CjiafeihaszniUsa tilos! Nkoreutilizar

Reference Number Numyto deryfyrence Numero diriferimento Numero de referenda
Referenfn((!t$lo Referenznummer Referansenummer Referensnummei
Referencenummer Apidpocovovopdc Nrreferencyjny ReferansNumarasi
Refeientienummer Referenciaszkm Numero de referenda
Lot Number Numyrodeiot Numerodiiotto Niimerodebte
(fslo iarze Chargennummer Partimmimer Satsnummer
Partinummer Api6pdcnapi(da( Nrpartii LotNumarasi
Partijnummer Tytelszdm Numero de lote
Caution; U. S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Upozomynf; Federdini zdkorsy USA povolujf prode) tohoto prosifedku pouze lykafOm nebo na jejich objednivku.
Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning m3 denne enhed kun saelges af en Ixge eller efter ordination a f en Izege.
le t op: Xrachtens defederale wet van de VS mag dit instrument uitsluitend door o f op voorschrift van een aits worden verkocht.
Mise en garde: La legislation fyddrale amyricaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur prescription rnddicale.
Achtung: Laut Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder aufgrund arztiicher Anotdnutsg verkauft weiden. 
f1pooo](f|: К opoonovSiOK^ vopoOsda (tuv НПА) crm pliuiTqv nukqoq tq (  ovokcvî c оит1)( p6vo and lotpd i) pc ouvroyrt lotpoO. 
VIgydzat: Az USA szdvetsegi tdrvdnyek УПНтУЬег) ez az eszkdz kizdrdlag orvosoktdl vagy otvosi rendeivynyre szerezhetd be. 
Attenzione:Ulegge5tatunitenselimitalavendltadiquesto dispositivo almediciodietro pres crizionemedica.
Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser salg av dervne enheten t il leger eller p3 bestilling fra leger.
Uwaga: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) zezwala na sprzedaz tego utzqdzeiila wylqcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. 
Aten(3o:Aleifederaldos EUAIimitaavendadestedispositivoamydicosoumediante receitamydica.
Precaucidn: la ley federal de los ELUU. restringe la venta de este dispositWoa un mydico о a una orden facultativa.
VarninglEniigt federal lagstiftnlng (USA) f i r  dennaanordningendastsSliasavlakare eller pilakaresordinatton.
Dikkat: A.B.O. federal kanunlarma gore bu cihazsadece blrdoktor tarafmdan veya emriyie satilabilir.

Manufacturer
Vyrobce
Producent

Fabrrkant KaTaoKcuaorfjc Ptoduseni 
Fabricant Gyirtd Wytwdrca 
Hersteiler Produttore Fabricante

Fabrkante
Tiilverkare
Oretici

DoNot Resterilize Nepasrestyriliser Nonristetilizzare Noreesterilizar
Nesterllizujte opakovand Nkhtresterilisieren Skalikkeresterillseres F3rejomsterillseras
M3ikkeresteriliseres Mqv cnovonooTcipuvcTt NiesterylizowaCponownie Tekrar Sterilize Etmeyin
Diet opnieuw sterlHseren Tilos djrasterllezni! Naoreesterilizar



,, y r - . l  Storage temperatures 
— — I Skladovadteplota

Opbevaringstempeiatur 
Opslagtemperaturen 
Ternp r̂atures de conservatiotr

Temp^atutesdestockage 
6(ppoKpooU(fulha(rx 
TiroUsihdfli^rsdklet 
Temperature di conservazione 
Lagringsterrrperaturer

Temperatura przechowywania 
Temperaturas de conservafio 
Temperaturasdealmacenamiento 
Forvaringstemperaturer 
Saklamasicakliklari

Consult Instructions for Use. Consultare le istiuz'ioni per I'uso.
Ct^tenivodkpouШ. Seibniksanvisningen.
Sebrugsanvisningen. Sprawdzi  ̂w Instrukcji obstugL
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing. Consultarasinstrufoes de utillza^^.
Consuher le mode d'emploi. Consulte las Instrucciones de uso.
€ebiauchsanwe»ungbeachten. Lasbruksanvbningen.
lupPoukEUTElTETKObliylECXpl̂ OriC. 
Ohrassa el a Hasznilati utasltdst.

Kullanim Talimatlarina baktniz.

Dureptif * is a regrstertd trademark o( TEI KiMoences tnc. 
DureptK*ieft9istrtvani athranfUmamka speleteisti TEI BiosdetKet Im . 
Durepair*cr el repisirtf ( t  vaitfluerke. der tllltarer TEI Diosdencts Ггк. 
Durepair* is ten geregis treerd tundeismerk ran TEI BiaKiences Inc 
Durepair* est une turque ddposde de TEI 8 «sdentts кк .
Durqaii* 1st etn einpetrapeaes Waretiwichen von TEI Biosciences ItK. 
toDurepair^ciroi (pnopa6onpaKoioitBEvttt<IEIBiOKiefl(eslK.
A Durepair* a TEI Biosdences Inc. bejepyze tt vddjepye.
Ourepair* d un marcNo deposHa to di TEI Biosciences lac.
D u iq ia^  er et repistren varcmerke for TEI BiosderKes Inc. 
Dur^air'jestzare^strowanyinznakieinbandlowirmfitmyTEI Biosciences, Inc. 
Durepair* d ama au ru  omerdal repistada da TEI Bioscieacet lac 
Durepair* es uiu matca repist rada de TEI Biosciences kic.
Durepair es uaa mara repisirada de TEI BiosdeiKCS Inc.
Durepair* iretlreplstietalvarumkike son lillhdr TEI liosciefces Inc 
Durepair* TEI BnscieMes lnc.'in tescdli bir Ikarimarkasidir.



Durepair* Dura Regeneration Matrix
Description

Durepair* Dura Regeneration Matrix is a collagen implant for the repair o f defects in the dura mater. Durepair is supplied sterile, in a 
doubIe*peel package, and is intended for s ing le  (one-time) use-only. Durepair is available in a variety o^izes intended to be cut by 
the surgeon to the desired shape.

indications
Durepair is indicated as a dura substitute for the repair o f the dura mater.

Safety
Durepair is manufactured from bovine skin, one o f the purest sources o f collagen that Is commercially available. The source material is 
solely derived from cattle obtained in compliance w ith United States and European regulatory requirements.

instructions for Use
• Inspect packaging and reject product i f  previously damaged or opened.
• If Temperature Indicator Dot is present, DO NOT USE i f  Dot is black.
• Peel open the outer package and aseptically deliver the Inner, sterile package to  the sterile field.
• Rinse surgical gloves, if  necessary, to  remove any glove powder prior to touching product.
• Remove product from package using sterile, atraumatic forceps or a gloved hand.
• Cut dry Durepair to the size and shape needed to cover the dura defect.
• Soak Durepair in room temperature sterile 0.9% saline until hydrated (typically less than one minute). Hydration is indicated 

by a color change from white (dry) to grey (wet). To facilitate wetting, pressure can be applied w ith  gloved fingers across 
surface o f the device until Durepair has a uniform grey, wet appearance.

• Keep Durepair Immersed in sterile saline until ready for use.
• Durepair may be implanted w ith  either side against the brain to cover the defect, and can be sutured in place using 2 to 3 

m illim eter bites In the graft and host tissue.
• Alternatively, Durepair can be used as an onlay graft by trimming Durepair to a size perm itting a minimum o f 1 cm overlap 

w ith  the remaining dura. Stay sutures may be used i f  desired.
• For best results, the graft should be applied and fixed in place carefully.
• Discard any unused pieces of Durepair.

storage
Store at room temperature (2 4 0 *  C; 35*-86* F). Keep away from heat sources.

How Supplied
Durepair is supplied sterile, in a double-peel package, and is Intended for sing le-use (one-time) only. Durepair is available in 
multip le sizes. So long as the package has not been damaged or opened, the contents are guaranteed sterile and nonpyrogenic. If 
Temperature Indicator Dot is present, DO NOT USE if  Dot is black. Packages for each o f the components should be intact upon receipt. 
The enclosed product is designed for single patient use only. Do not re-use, re-process, or re-sterilize this product. Re-use, 
re-processing or re-sterilization may compromise the structural integrity o f the device and/or create a risk o f contamination of 
the device, which could result in patient injury, illness, or death. Do not use i f  package has been previously opened or damaged. 
Medtronic Neurosurgery is not responsible for the performance o f any product that has been resterilized.

Patient Education
к  is the physician's responsibility to educate the patients and/or their representative(s) regarding surgical procedures involving 
dura repair. This should include a description of associated warnings, precautions, complications, and an explanation o f potential 
alternative products and treatments.

Contraindications
• Durepair is not designed, sold, or intended for use except as indicated.
• Durepair should not be used for patients w ith  a known history of hypersensitivity to collagen products.
• Durepair should be used w ith caution in  regions where an infection exists.



Warnings and Precautions
PHYSICIAN NOTE: The physician must convey the indications, contraindications, warnings and precautions given in this document 
to the patient.

Do not resterilize as this may damage Ourepair.
Do not use if  the product package is damaged or opened.
Do not expose to any chemicals or substances other than room temperature sterile 0.9% saline.
Durepair is for single-patient use only and is to  be implanted surgically.
Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching Durepair.
Do not use product i f  past the date of expiration indicated on the package label.
Do not use if product appears to shrink significantly when hydrated.
Animal study results suggest that the foreign body response associated with the use o f sealants and hemostatic agents in 
conjunction w ith  Durepair may be more pronounced than use of Durepair alone. This response may increase the incident rates 
o f known risks of dura substitutes, particularly in high pressure gradient applications. If intending to use ancillary products 
w ith  Durepair, ensure the products are applied in accordance w ith their instructions for use.

Complications
General risks may include infections, CSF leaks, adhesions, hematomas, rejection/foreign body reaction, inflammatory reactions, and 
calcification. The patient should be made aware o f these risks and others associated w ith neurosurgery, general surgery, and the use 
ofanesthesia.

Returned Goods Policy
Products must be returned in unopened packages, w ith  manufacturer's seals intact, to be accepted for replacement or credit, unless 
returned due to a complaint of product defector mislabeling. Determination of a product defect or mislabeling w ill be made by 
Medtronic Neurosurgery, which determination w ill be Anal. Products w ill not be accepted for replacement or credit i f  they have been 
in possession of the customer for more than 90 days.

Warranty
A. Standard L im ite d  W arranty. Medtronic Neurosurgery warrants to the original end user purchaser ("Purchaser") that 
the enclosed single use or reusable product ("Product") purchased by Purchaser, at the time of delivery to Purchaser, shall be 
substantially free from defects in material and workmanship. Medtronic Neurosurgery makes no warranty (express, implied or 
statutory) for Products that are modiAed (except as expressly contemplated herein) or subjected to unusual physical stress, misuse, 
improper operation, neglect, improper testing, use in combination w ith  other products or components other than those for which the 
Products were designed, or use in any manner or medical procedure for which the Products are not indicated.
B. Remedy. Purchaser's exclusive remedy and Medtronic Neurosurgery's sole liability for breach o f the foregoing warranty shall be, 
at Medtronic Neurosurgery'ssole option and election, to replacethe Product orcredit Purchaser for the net amount actually paid for 
any such Product; provided that (I) Medtronic Neurosurgery is notified in writing within ninety (90) days after Purchaser's receipt of 
the Product that such Product failed to conform, including a detailed explanation in English of any alleged nonconformity; (II) such 
Product is returned to Medtronic Neurosurgery w ith in  ninety (90) days after Purchaser's receipt o f the Product F.O.B. 125 Cremona 
Drive, Goleta, California 93117, U.S.A. or as otherwise designated by Medtronic Neurosurgery; and (ill) Medtronic Neurosurgery Is 
reasonably satisfied that the claimed nonconformities actually exist. Except as expressly provided in this paragraph. Purchaser shall 
not have the right to return Products to Medtronic Neurosurgery w ithout Medtronic Neurosurgery's prior w ritten consent.
C. Exclusion o f  O the r W arranties. EXCEPT FOR THE UMITED WARRANTY PROVIDED IN (A) ABOVE, MEDTRONIC 
NEUROSURGERY GRANTS NO OTHER WARRANTIES OR CONDITIONS, EXPRESS OR IMPLIED AND MANUFACTURER SPECIFiaLLY 
DISCLAIMS THE IMPLIED WARRANTIES AND CONDITIONS OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. 
MEDTRONIC NEUROSURGERY NEITHER ASSUMES NOR AUTHORIZES ANY OTHER PERSON TO ASSUME ANY OTHER LIABILITIES 
ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SALE OR USE OF ANY PRODUCT.



Reqeneracni matrix Durepair* Dura
Popis

Regenera^nf matrix Durepair* Duraje kolagenovy implantat pro opravu defektu dura mater. Durepair se dod^vi sterilni, ve dvojitem 
roziupovacim obalu, a je ur^en pouze pro je d n o ^ z o v e  pouz itf. Durepair se dod^vl v rDznych velikostech, aby chirurg mohl 
vystfihnoutpoJadovanytvar.

Indikace
Durepair je indikovan jako nahrada dury pri oprav^ dura mater.

Bezpecnost
Durepair se vy rib i 2 hovezi kOze, jedi^oho z nej^istifch zdrojd kolagenu, ktery je komer^n^ dostupny. Vyrobni material poch^zf 
vyhradne ze skotu ziskaneho v souladu s pravnimi pfedpisy USA a EU.

Navod к pouziti
• Zkcmtroluje obai a pokud je vyrobek poskozerry nebo je obai otevfeny, prostfedek nepouzivejte.
• Pokud je prostfedek opatfen teckou mdikdtoru teploty a tato teZka je fern vyrobek NEPOUZfVEJTE.
• Roztoupnete vnejsl obai a asepticky pfeneste vnitfn i steriiniobai do sterilniho pole.
< Podle potfeby opUchnIte chirurgickf rukavice drive, ne2 se dotknete vyrobku, abyste z nich odstranili pudr.
• Vyjm eteprostfedekzobalusteriln iatraumatkkoupinzetouneborukouvrukavici.
• NastffhejteDurepairnavelikostatvarpotfebnypropfekrytidefektu duty.
• Ponofte Durepair pri pokojove teplote do steriinfho 0,9%fyziologickeho roztoku, dokud se nenavlhcf (obvykie na mene nez 

jedrru minutu). Navihfeni je patrne diky zmene barvy prostfedkuz bile (suchy prostfedek) na kd o u  (mokry prostfedek). 
NavihfenimOiete usnadnit, pokud na povrch prostfedku zatlacite prsty v rukavkich, dokud Durepair nebude m it jednotr^y 
sedy (mokry) vzhied.

• Nechte Durepairponofen]) ve fyzioiogickfm roztoku, dokud nebude pfipravetr к pouZiti.
• Prostfedkem Durepair Ize zakryt defekt, tj. implarrtovat jej obema stranami smerem к mozku a Ize jej upevnit suturou pomoci 

2 -3m m  stehD ve 3t§pu a hostitelske tkani.
• Durepair Ize tez роиШ jako 3t$p onlay. Prostfedek je nutne zastfihrrout na velikost umoZnujici alespon 1cm pfekryti zbyvajid 

fasti dury. Podle potfeby je  mozne pouzit zajisfovaci steh.
• Prodosaieni nejiepsich vjfsledku je nutn^ 31ёр aplikovat a fixovat velml peclivl.
• Vsecbny nepouzite kousky prostfedku Durepairzlikvidujte.

Uchovavani
Uchovivejte pfi pokojove teplote (2 "-30 * C; 35 "-86 * f). Zabrante kontaktu se zdroji tepla.

Zpusob dodam
Durepair se dodava sterilm', ve dvojitem roziupovacim obalu a je urcen pouze pro je d n o r iz o v e  p o u i i t i  Durepair se dodava ve vice 
velikostech. Pokud neni obai poskozeny nebo otevfeny, je zaruceno, ze obsah je steriini a apyrogenni. Pokud je prostfedek opatrert 
teckou indikatoru teploty a pokud je tecka cerna, vyrobek NEPOU2fVEJTE. Pododani by mel byt obai kazd^ sou fis ti перогиЗеп^. 
Vyrobek je  urcen pouze к jednorizovemu pouZiti. Tento vyrobek nepouzivejte opakovan^, nefistSte je j a neprovid^jte jeho 
resteriiizaci. Opakovane pou litf, cisteninebo resterilizace mohou narusit celistvost prostfedku a nebo zpOsobit nebezpeci jeho 
kontaminace, co2 m02e v^st к poran^ni, onemocnini nebo smrti padenta. Vyrobek nepoufivejte, pokud je jeho obai otevfeny 
nebo poskozeny. Spolecnost Medtronic Neurosurgery nenese odpovednost za funkcnost jakehokoli vyrobku, ktery byt opakovane 
sterilizovan.

Pouceni padenta
Lekaf odpovidi za poufeni padenta nebo jeho zakonneho z^stupce о chirurgickjfch vjfkonech zahrnujicich opravu dury. PoufenI musf 
zahrnovat popis varovini, bezpecnostnich opatfeni a komplikaci souvisejicich s tim to vykonem a vysvetleni moznych aitem ativnkh 
prostfedkt) a zpDsobfl 1ё^Ьу.

Kontraindikace
• Prostfedek Durepair neni navrZen, prodavan ani urcen pro jine nez indikovane pouziti.
• Durepair nepouZivejte u padentil se znamou pfecitliv^iosti na kolagenov^ vyrobky v anamneze.
• V mistech s infekci pouzivejte Durepair opatrne.



Varovani a bezpeaiostm' opatfeni
POZNAMKA pr o  UKARE: U kar musf seznamit pacienta s indikacemi, kontraindikacemi, varovam'ml a bezpe^nostnimi opatfenfmi 
uvedenyml v tomto dokumentu.

Neprov^d^jte resterifizaci prostPedku Durepair, nebotby mohio dojit к )eho poskozeni.
Prostredeknepoufivejte, pokudje oba! poskozeny nebo oUvfeny.
Nevystavujte prostfedek pOsobeni zadnych chemickych prostfedkC ani iatek krome steriinfho 0,9% fyziologickdho roztoku pfi 
pokojove teplote.
Durepair je ur^en pouze pro jednorazove pou litf a chirurgickou implantacl.
Drive, ne i se dotknete prostfedku Durepair, oplachn^te chirurgicke rukavice a odstraMe z nich tak pudr.
Prostfedek nepouZfvejte, pokud doilo к pfekroi!enf data pou2itelnosti uveden^ho na stitku obalu.
Prostredek riepouzivejte, pokud se z d t  ze se po namoceni vyrazne zmensil.
Vysledky studil na zvifatecb svedcl о tom, reakce na cizi tEleso spojeni s pou^itfm tk^novych lepidel a hemostatickych 
prostredku spolecne s prostredkem Durepair mobou byt silnejsi nez pri samostatnem pouliti prostredku Durepair. Tato 
odezva mOze zvy^ovat miru гпаггёЬо rizika n^hrad dury, zviaste u apiikad pri vysokem tlakov^m gradientu. Pokud chcete s 
prostredkem Durepair pouzivat daBi doplnkove vyrobky, zajistete, aby vyrobky byiy pouZity vsouladu s prisluSnym nivodem 
kpouziti.

Komplikace
Obecni rizika mohou zahmovat infekce, Onik mozkomBniho moku, adheze, hematom, odmftnutfclziho tElesa/reakci na cizi teleso, 
zanEtliv^ reakce a kalcifikaci. Pacient by mk\ byt s t^m lto riziky a dalsimi riziky souvisejicimi s neurocbirurgickym zikrokem, obecnym 
chirurgickym z^krokem a pou iitim  anestdzie seznimen.

Pravidia pro vraceni vyrobku
Vyrobky museji byt vr^ceny v neotevrenem baleni, s neporusenou peceti vyrobce, abyje bylo mo2no pfijm out pro vym inu nebo na 
protiufet, pokud se nejedni о vraceni vyrobku v dOsiedku reklamace tykajicf se zavady nebo chybneho oznaceni. 0  tom, zda se jedn^ о 
zavadu vyrobku nebo chybne oznaceni, rozhodne s kone^nou platnosti spoWnost Medtronic Neurosurgery. Vyrobky nebudou prijaty 
pro vymett u nebo na protiu^et, pokud byiy v drJeni zakaznika dele nez 90 dni.

Zaruka
A. S tandardn iom ezena za ruka . Spolecnost Medtronic Neurosurgeryzaru^uje pOvodnimu koncov^mu u2ivateli/kupuj(cimu (dale 
jen .kupujici*), lie prilozeny jednorazovy vyrobek nebo vyrobek pro opakovan^ pou2it i (d^le jen .vyrobek"), zakoupeny kupujicim, 
bude v dobe dod in i kupujicimu bez vady materialu a proveden [.Medtronic Neurosurgery neposkytuje zadnou ziruku (vyslovnou, 
predpokUdanou ani ze zakona) na vyrobky, ktere byiy modifikov^ny (s vyjimkou zpusobu zde vyslovne uvedenych) nebo vystaveny 
neobvyklefyzick^ z^tE2i. nevbodne nebo nespravne pou2ity, zanedbSny, nespravne testovany, pou2ity  vkombinaci s jinym i vyrobky 
nebo sou^lstml, pro ktere ty to  vyrobky nejsou konstruovany; zaruka se tez nevzlahuje na vyrobky, ktere byiy pouzity jakymkoli 
zpOsobem nebo pro jakykoli l^kafsky z^krok, pro ne}2 nejsou urceny.
B. Napravne p rostredky. Vyhradnim napravnym prostfedkem kupujidho a jedinou odpov^dnosti spoiecnosti Medtronic 
Neurosurgery pfi poruseni vyse uvedene z iruky  je, podie vyhradniho uvazeni a volby spole^rtosti Medtronic Neurosurgery, vymena 
vyrobku nebo poskytnuti protiu^tu kupujicimu ve vysi skutecne uhrazen^ ̂ istkyza jakykoli takovy vyrobek za pfedpokladu, 2e (i) 
spolecnost Medtronic Neurosurgery obdrzi do devadesati (90) dni ode dne, kdy kupujfd vyrobek obdrzel, pfsemne vyrozumenf о 
tom, 2e tento vyrobek nespinuje specifikace, vietnE podrobn^ho vy$v§tleni domnSI^ neshody v anglictine, a ze (ii) takovy vyrobek 
bude spoiecnosti Medtronic Neurosurgery navracen behem devadesati (90) dni ode dne, kdy kupujkf vyrobek obdriel, a to FOB na 
adresu 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA nebo na jinou adresu ur^enou spoleHnostiMedtronic Neurosurgery; a (iii) 
ze spoiecnosti Medtronic Neurosurgery bude uspokojivym zpusobem prokuano, ze reklamovane neshody skutecne existuji. Krome 
pfipadO vyslovne stanovenych v tomto odstavci nema kupujid pravo v r i t i t  vyrobky spoieCnosti Medtronic Neurosurgery bez jejibo 
pfedchoziho pisemneho souhlasu.
C  VylouCenf jtnych  za ruk . S V f  JIMKOU QMEZENE ZARUKY UVEDENE Vf$E V ODSTAVCI (A) NEPOSKrTlUE SPOLECNOST 
MEDTRONIC NEUROSURGERY 2ADNE JINEZARUKY A NEPRISTUPUJE NA 2ADNE JINE PODMfNKY, VVSLOVNE ANI 
PAEDPOKLADANE.VtROBCEVySLOVNEODMiTAJAKEXOLIPREDPOKLADANEzARUKYAPODMfNKYTVKAJfCfSEPRODEJNOSTI 
VYROBKU АЯНО  VHODNOSTI PRO KONKRETNl UCEL. MEDTRONIC NEUROSURGERY NEPRIJfMA ANI NEPOVERUJE ZADNOU 
JINOU OSOBU, ABY Pl^lJALA JAKEKOU JINE ZAVAZKY VZNIKAJIcI  V DOSLEDKU NEBO V SOUVISIOSTIS PRODEJEM NEBO 
POU2rrfM JAKEHOKOLI VYROBKU,



Durepair* matrix til regeneration af dura mater
Beskrivelse

Durepair* matrix t il regeneration af dura mater er et kollagent implantat til reparation af defekter i dura mater. Durepair leveressteril 
idobbelt emballage og er udelufckende beregnet t i l engangsbrug. Durepair fas i mange forskellige storrelser, der skal klippes til 
den onskede form af kirurgen.

Indikationer
Durepair er indiceret t i l brug som en dura-erstatning til reparation af dura mater.

Sikkerhed
Durepair erfrem stlllet af bovin hud, der er en af de reneste kollagenkilder pS markedet. Kildematerialet stammer udelukkende fra 
kvaeg og er indhentet i overensstemmelse med lovgivningsmaessige krav i USA og Europa.

Brugsanvisning
Undersog emballagen, og kasser produktet, hvis emballagen er beskadiget eller 2bnet.
Hvis der er en temperaturindikatorplet, m i produktet IKKE ANVENDES, hvis pletten er sort.
Abn deir yderste emballage, og anbring den den inderste, sterile emballage i det sterile fe lt med en aseptisk teknik.
Skyl om nedvendigt operatlonshandskeme for at Qerne al talkum, inden produktet berores.
Tag produktet ud af emballagen ved hjaeip a f en steril, atraumatisk pincet eller behandsket h ind.
Klip ter Durepair t i l den storrelse og form, der skal brugestil at dskke dura mater defekten.
Gennemvaed Durepair med sterilt 0,9 % saitvand med rumtemperatur, t i l det er hydreret (varer normalt mlndre end et mlnut). 
Hydrering angives af en farveaendring fra hvid (ter) t il g r i (v id j. Gennemvaedningen fo reg ir hurtigere, hvis der trykkes p i 
produktets overbade med behandskedefingre, indtil Durepair har et ensartet g r i t  og v id t  udseende.

• Hold Durepair nedsaenket I sterilt saitvand, t i l  det skal anvendes.
• Durepair kan implanteres med enten den ene eller den anden side mod hjernen, s i defekten daekkes, og kan sutureres p i 

plads ved hjaeip af 2 til 3 millimeter sting i transpiantatet og vaertsvaevet.
• A lternativt kan Durepair anvendes som et onlay Iransplantat ved at ktippe Durepair til en storrelse, s i produktet overlapper 

den resterende dura mater med mindst 1 cm. Der kan eventuelt benyttes permanente suturer.
• Oe bedste resultater opnis ved omhyggellg p ifering og fastgorelse af transpiantatet.
• Kasser ubrugtestykkeraf Durepair.

Opbevaring
Opbevares ved rumtemperatur (2 M 0 ” C*). M i ikke komme i naerheden af varmekilder.

Levering
Durepair ieveres steril I dobbelt emballage og er ude lukkende beregnet til engangsbrug . Durepair f is  i flere storrelser.
Det garanteres, at indholdet er sterilt og Ikke-pyrogent, hvis emballagen ikke er beskadiget eller ibne t. Hvis derer en 
temperaturindikatorplet. m i produktet IKKE ANVENDES, hvis pletten ersort. Emballagen med de enkelte komponenter skal vsre 
intaktved modtagelsen.
Produktet er udelukkende beregnet t il brug p i en enkelt patient. Produktet m i ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. 
Genbrug, genbehandling eller resterilisation kan beskadige produktets strukturog/eller udgore en risiko for kontaminering af 
produktet, hvilket kan fere t i l patientskade, sygdom eller dod. M i ikke anvendes, hvis emballagen er ib n e t eller beskadiget. 
Medtronic Neurosurgery er ikke ansvarlig for funktionen af et resteriliseret produkt.

Patientinformation
Deter laegens ansvarat onentere patienten og/eller dennes pirorende om de kirurgiske indgreb i forbindelse med reparation af 
dura mater. Delte omfatter beskrivelse a f de dertil knyttede advarsler, forhotdsregler, komplikationer samt forklaringer om mulige 
alternative produkter og behandlinger.

Kontraindikationer
• Durepair er ikke designet, soigt eller beregnet t il anden brug end den angivne.
• Durepair m i ikke anvendes hos patienter med kendt overfolsomhed over for kollagenprodukter.
• Durepair skal anvendes med forsigtighed i om rider med en eksisterende infektion.



Advarsler og forholdsregler
VIGTIGT: Laegen skal informere patienten om de indikationer, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der angives idette 
dokument.

• Durepair m l ikke resteriliseres, da det кал fore t il beskadigelse.
• M l ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.
• M l ikke udsaettes for andre kemikalier eller stolTer errd sterilt 0,9 % saitvand med rumtemperatur.
• Durepair erudelukkende beregnettil brug t i l en ei^kelt patient 09 skal impianteres kirurgisk.
• Skyl operationshandskerne for at Qerne al talkum, indert Durepair bereres.
• Anvend ikke produktet efter udiobsdatoen, der er angivet pa etiketterr p i emballagen.
• Anvend Ikke produktet, hvis det ser ud som om, det krymper meget, n ir  det hydreres.
• Resultateraf dyreundersogelser tyder p i,  at reaktionen over for fremmedlegemer forbundet med brug af 

forseglingsmaterialer og hsmostatidte midler sammen med Durepair kan vaeremere udta lt end ved brug af Durepair alene. 
Dennereaktion kan oge forekomsten a f kendte risici i forbindelse med dura-erslatninger specielt ved anvendelse med 
hojtryksgradienter. Hvis der anvendes andre produkter sammen med Durepair, skal de anvendes i overensstemmelse med de 
relevante brugsanvisninger.

Komplikationer
Generelle risici kan omfatte infektioner, CSV-lcekage, adhssioner, hsmatomer, afstodning/reaktion over for fremmedlegemer, 
betaendelsesreaktioner og forkalkning. Patienten skal gores opmaerksom p i  disse og andre riski forbundet med neurokirurgi, almen 
kirurgi og brug af anaestesi.

Returret
Produkter skal returneres i uanbrudt pakning med in takt producentforsegling for at blive ombyttet eller krediteret, medmindre 
produkterne returneres p i  grund af en klage vedrorende en produktfejl eller forkert ma!rkning. Afgorelsen vedrorende en produktfejl 
eller forkert m srkn ing traeffes af Medtronic Neurosurgery, og denne afgorebe er endelig. Produkter vil ikke blive accepteret tit 
erstatning eller kreditering, hvis de bar vsret i kundens besiddelse I mere end 90 dage.

Garanti
A. A lm in d e lig  begraenset g a ra n ti. Medtronic Neurosurgery garanterer over for den oprindelige kober og endelige bruger 
("K0b er"),d tvedlag teprodukttil engangsbrug ellergenanvendelserProdukt"). dererkobt af Kober, p i tidspunktetforleveringen 
t il Kober er fr i for defekter t materiale og udforelse. Medtronic Neurosurgery giver ingen garanti (udtrykkelig, underforstlet eller 
iovmaessig) for Produkter, der er sendret (undtagen som udtrykkelig pitaerkt her!) eller udsat for usxdvanlig fysisk belastning, 
forkert brug eller upassende betjening, forsommelse, upassende afprovning, brug i forbindelse med andre produkter eller andre 
komponenter end dem, hvortil Produkterne blev konstrueret, eller brug pa nogen anden made eller t i l  et medicinsk indgreb, hvortil 
Produkterne ikke er indicerede.
B. R etsm iddel. Kobers eneste retsmiddelog Medtronic Neurosurgery's eneste ansvar for brud p i  ovenstlende garanti er, p i 
Medtronic Neurosurgery's eget vaig, at eistatte Produktet eller kreditere Kober for det nettobelob, der blev belalt for et s ldanl 
Produkt, forudsat at (1) Medtronic Neurosurgery bliver skrifllig t underrettet inden for halvfems (90) dage efter Kobers modtagelse 
af Produktet, at Produktet ikke var I konformitet, herunder en detaljeret forklaring p i  engelsk af enhver p is t le t  mangiende 
konformitet, (li) Produktet returneres til Medtronic Neurosurgery inden for halvfems (90) dage efter Kobers modtagelse af Produktet 
F.O.B. (fr it om bord) ti l 12S Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA eller ifolge Medtronic Neurosurgery's anden angivelse og 
(iii) Medtronic Neurosurgery er rimeligt tilfreds med, at de p is tlede  mangiende konformiteter rent faktisk eksisterer. Bortset fra, 
hvad der er udtrykkellgt fastsat i detteafsnit, har Kober Ikke ret t i l at returnere Produkter til Medtronic Neurosurgery uden Medtronic 
Neurosurgery's forudglende skriftlige tilladefse.
C. Udelukkelse a f  andre  g a ra n tie r. BORTSET FRA DEN BEGRANSEDE GARANTI N£VNT UNDER (A) HEROVER GIVER 
MEDTRONIC NEUROSURGERY INGEN ANDRE GARANTIER ELLER BETINGELSER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER 
UNDERFORSTAEDE, og PRODUCENTEN FRAUEGGER SIG IS/ER a n s v a r  for  UNDERPORSTAEDE GARANTIER og  BETINGELSER 
FOR SALGBARHED 0 6  EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY PATAGER SIG IKKE OG BEMYNDIGER 
IKKE NOGEN ANDEN PERSON TIL AT PATAGE SIG NOGET ANDET ANSVAR SOM RESULTAT AF ELLER I FORBINDELSE MED SALGET 
ELLER BRUGENAFET PRODUKT.



Durepair* Dura-reoeneratiematrix
Beschrijving

Durepair* Oura-regeneratiematrix Is een collageenimpiantaat voor het repareren van defecten van de dura mater. Durepair wordt 
steriei in een dubbele afpelbare verpakking geleverd, enis u its lu ite n d  voor eenm alig  g e b ru ik  (ёёп keer) bestemd. Durepair komt 
in verscheidene maten en wordt door dechirurg in de gepaste vorm geknipt.

Indicaties
Durepair is bestemd om als durasubstituut te worden gebruikt voor het repareren van de dura mater.

Veiligheid
Durepair is vervaardigd van boviene huid, een van de zuiverste bronnen van coilageen die op de markt verkrijgbaar is. Het 
bronmateriaal к  uitsluitend afkomstig van runderen die voldoen aan Amerikaanse en Europese reguiatorische vereisten.

Gebruiksaanwijzing
• Inspecteer de verpakking en keur het product a f als het voordien beschadigd o f geopend is.
• Als er een temperatuurstip is. het product NIET GEBRUIKEN als de stip zwart is.
> Pel de buitenverpakklng a f en breng de steriele binnenverpakking op aseptisdre wijze in het steriele veld.
• Spoei de chirurgische handschoenen zo nodig om eventueel aanwezig handschoenpoeder te verwijderen alvorens het 

product aanteraken.
• Haal het product u it de verpakking met een steriele, atraumatische vaatkiem of een gehandschoende hand.
• Knip het droge Durepair op de geschikte maat en in de geschikte vorm om het duradefect te bedekken.
• taa t het Durepair bij kamertemperatuur in sterielezoutopiossing van 0,9 %  weken totdat het gehydrateerd is (gewoonlijk 

minder dan een minuut). Hydratatle wordt weergegevett door een kleurverandering van w it (droog) naar grijs (nat). Om 
het natmaken te vergemakkelijken кап er met gehandschoende vingers druk worden uitgeoefend op het productoppervlak 
totdat het Durepair er uniform grijs en nat uitziet.

• Houd het Durepair in de steriele zoutopiossing ondergedompeid to t het gebruikt wordt.
• Het Durepair kan met een van beiden zijden tegen de hersenen worden geimplanteerd om het defect te bedekken, en kan 

worden vastgehecht met 'b ites”  van 2 to t 3 mm in het graft- en hostweefsel.
- Het Durepair kan ook als een overiiggende graft worden gebruikt door het Durepair opde geschikte maat te knippen, met een 

minimum van 1 cm overlapping overde overblijvende dura. Blijvende hechtingen mogen desgewenst worden aangebracht.
- Om de beste resultaten te garanderen, dient de graft met zorg te worden aangebracht en op zijn plaats te worden 

vastgehecht.
- GooideongebruiktestukkenDurepairweg.

Bewaring
Op kamertemperatuur bewaren (2 M 0 '’ C; 35*-86* F). Uit de buurt van hittebronnen bewaren.

Leveringswijze
Durepair wordt steriei in een dubbele afpelbare verpakking geleverd, en is u its lu ite n d  voor e enm a lig  geb ru ik  (een keer) bestemd. 
Durepair is in verscheidene maten verkrljgbaar.Zolang de verpakking niet beschadigd of geopend is, isdeinhoudgegarandeerd 
steriei en niel-pyrogeen. Als er een temperatuurstip is, het product NIET GEBRUIKEN als de stip zwart is. De verpakking van elke 
afzonderlijke component moet bij ontvangst Intact zijn.
Het bijgesloten product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij ёёп patient. Dit product niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor 
gebruik gereed maken of opnieuw steriiiseren. Hergebruik, opnieuw voor gebruik gereed maken o f opnieuw steriliseren kunnen de 
structurele in tegrite it van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of besmettingsgevaar voor het hulpmiddel veroorzaken, hetgeen 
letsel, ziekte of de dood van de patient to t gevolg kan hebben. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Medtronic 
Neurosurgery is nie t aansprakelijk voorde werking van een product dat opnieuw gesteriliseerd is.

Informatie voor de patient
Het behoort to t de verantwoordelijkheid van de arts om zijn/haar patient en/of vertegenwoordiger(s) te informeren in verband met 
de chirurgische ingreep voor het repareren van de dura. Deze informatie moet een beschrijving omvatten van de waarschuwingen, 
voorzorgsmaatregelen en compiicaties, evenals uitleg over potentiele alternatieve producten en behandelingen.

Contra-indicaties
• Durepair is uitsluitend ontworpen en bestemd, en wordt uitsluitend verkocht, voor het aangewezen gebruik.
• Durepair mag niet worden gebruikt bij patienten met een bekende overgevoeligheid voor collageenproducten.
• Durepair dient met zorg te worden gebruikt in gebieden met een aanwezige infectie.



Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
OPMERKiNG VOOR DE ARTS: De arts dient de in d it document vervatte indicaties, contra-indicaties, waarschuwiriQen en 
voorzorgsmaatregelen aan de patient mee te delen.

• Niet opnieuw steriliseren aangezien d it het Durepair kan beschadigen.
'  Niet gebruiken als de productverpakking bescbadigd ofgeopend is.
• Niet blootstellen aan chemische stoffen of andere stoffen dan de steriele zoutoplossing van 0,9% bij kamertemperatuur.
• Durepair is uitsluiterul bestemd voor gebruik bi) een enkele patient en dient chirurgisch te worden geimplanteerd.
• Spoel de chirurgische handschoenen a f om handschoenpoeder te verwijderen alvorens het Durepair aan te raken.
'  Gebruik d it product nooit na de op de verpakking aangegeven vervaldatum.
• Niet gebruiken a)s het product, wanneer natgemaakt, overmatig krimpt.
• Resuitaten van onderzoek b ij dieren duiden erop dat de vreemdiichaamreactie op het gebruik van sealants en hemostatica in 

combinatie met Durepair sterker kan zijn dan op het gebruik van Durepair alleen. Deze reactie kan de inddentie van bekende 
risico's van durasubstituten vergroten, vooral bij toepassingen met een hoge drukgradient. Als и van plan bent aanvullende 
producten te gebruiken naast Durepair, dient и ervoor te zorgen dat de producten worden toegepast in overeenstemming 
met de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

Complicaties
Algemene risico's omvatten o.a. infecties, lekken van CSV, adhesies, hematomen, afstotings-/vreemdiichaamreacties, 
ontstekingsreacties en kalkafzettlng. De patient dient opde hoogte te worden gestefd van deze en andere risico's die verband houden 
met neurochirurgie, algemene chirurgie en het gebruik van anesthesie.

Teruggezonden goederen
De producten moeten in de ongeopende verpakking worden teruggestuurd, met de zegels van de fabrikant ongeschonden, om in 
aanmerking te komen voor vervanging of vergoeding, behalve indien zij worden teruggestuurd tengevolge van een klacht in verband 
met een defect aan of verkeerde etikettering van het product. Medtronic Neurosurgery zal bepalen of een product al dan niet defect 
o f verkeerd gelabeld is. Deze beslissing is definitief. Producten zulien niet voor vervanging o f vergoeding in aanmerking komen Indien 
de klant deze gedurende meer dan 90 dagen in zijn bezit heeft gehad.

Garantie
A. S tandaard b e pe rk te  ga ra n tie . Medtronic Neurosurgery garandeerl de oorspronkelijke koper (hierna genaamd de kopetj 
dat het ingesloten voor eenmalig of meermatig gebruik bestemde product (hierna genaamd het product] dat door de koper is 
aangekocht, op het ogenblik van aflevering erven aan de koper in wezen vrij zal zijn van defecten in materiaal en afwerking. 
Medtronic Neurosurgery geeft geen enkele garantie (hetzij uitdrukkelijk, stiizw ijgendof statutair) voor producten die zijn gewijzigd 
(behalve zoals uitdrukkelijk hierin voorzien) o f onderworpen aan uitzonderlijke spanning, verkeerd gebruik, onjuist gebruik, 
onachtzaamheid, onjuist testen, gebruik in combinatie met andere producten o f met onderdelen waarvoor de producten niet speciaal 
zijn ontworpen, o f gebruik op een wijze o f in een medische procedure waarvoor de producten niet zijn aangewezen.
B. Verhaal. Het uitslultende verhaal van de koper en de uitsluitende aansprakelijkheid van Medtronic Neurosurgery wegens 
schendlng van de hierboven vermelde garantie bestaat - naar deuitsluitende keus van Medtronic Neurosurgery • u it het vervangen 
van het product o f het crediteren van de koper voor het netto, feite lijk voor het product betaalde bedrag, op voorwaarde dat (i) 
Medtronic Neurosurgery schriftelijk in kennis wordt gesteld, binnen negentig (90) dagen na ontvangst van het product door de koper, 
dat d it product niet conform was; de kennisgeving moet een gedetailleeide uitleg in het Engels omvatten van de beweerde non- 
conformiteit; (ii) het product binnen de negentig (90) dagen na ontvangst door koper van het product F.O.B. wordt teruggestuurd 
naar Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Drive, Goleta, California 9T117, Verenigde Staten of zoals aangewezen door Medtronic 
Neurosurgery; en (Ш) dat Medtronic Neurosurgery er min of meer van overtuigd is dal deze non-conformiteit werkelijk bestaat. 
Behalve zoals uitdrukkelijk in deze paragraaf voorzien, besdiikt de koper niet over het recht om producten naar Medtronic 
Neurosurgery terug te sturen zondervoorafgaande schriftelijke toestemming van Medtronic Neurosurgery.
C. U its lu it in g  van andere  garan ttes. BUITEN DE HIERBOVEN IN (A) BESCHREVEN GARANTIE BIEDT MEDTRONIC 
NEUROSURGERY GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE, HETZIJ UITDRUKKELUKOF STILZWIJGEND, EN DE FABRIKANT WU5T 
MET NAME DE STILZWIJGENOE GARANTIES EN CONDITIES VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTKEID VOOR EEN BEPAAID 
DOEL AF. MEDTRONIC NEUROSURGERY NEEMT GEEN ENKELE ANDERE AANSPRAKELIJKHEID OP ZKH EN GEEFT EVENMIN AAN 
ANDEREN TOESTEMMING OM ANDERE AANSPRAKELIJKHEDEN, VOORTVLOEIENDE UIT OF IN VERBAND MET DE VERKOOP OF 
Н П  GEBRUIK VAN EEN PRODUCT, OP ZICH TE NEMEN.



Matrice de regeneration de la dure-mere Durepair*
Description

la  matrke de regeneration de ia dure*mere Durepair* est un implant collagenique permettant la reparation de defauts de la dure- 
mere. la  matrice est fournie sterile, a usage un iq ue  (une seule fois), sous doub le cond itionnem en t. Elle existe en plusteurs 
tallies destinees a etre coupees par le chirurgien a la forme desiree.

Indications
La matrke Durepair est indiquee pour remplacer des tissus de la dure-mere lors de la reparation de cette derniere.

Securite
La matrke Durepair est fabriquee a partir de peau bovine, I'une des sources lesplus pures de collagenedisporibies dans le commerce. 
La matiere source provient uniquement de betail eleve conformement aux exigences reglementaires americaines et europeennes.

Moded'emploi
• Examiner leconditionnement et jeter le produit si son emballage a ete ouvert ou endommage.
< Les prcduits munis d'un temoin de controle de la temperature NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES si ce dernier est noir.
• Ouvrir leconditionnement externe e t deposer le conditionnement interne sterile sur le champ sterile en recourant i  une 

technique aseptique.
• Au besoin, rincer les ganls chirurgicaux pour eliminer toute poudre avant de toucher le produit.
• Sortir le produit de son conditionnement a I'alde d'une pince sterile atraumatique ou d'une main gantee.
• Couper la matrke Durepair skhe  en fonctlon de ia tailie et de la forme necessaires pour recouvrir le defaut de la dure-mere.
• Faire tremper la matrice Durepair dans du solute physiologlque ̂  0,9 % sterile i  temperature ambiante jusqu'^ ce qu'elle soit 

hydratee (en депёга! moins d'une minute). L'hydratation est indiquee par un changement de couleur allant du bianc (a I'etat 
sec) au gris (a I'etat humidifie). Pour faciliter I'humidification, presser la surface du dispositif avec des doigts gantes jusqu'a ce 
que la matrke Durepair ait un aspect gris et humide uniforme.

• Conserver (a matrice Durepair immergee dans du solute physiologlque sterile jusqu'a son emploi.
• La matrke Durepair peut etre implantee avec I'un ou I'autre cote recouvrant le defaut cerebral et peut etre suturee en place a 

I'aide de points de 2 ^ 3 millimetres unissant le greffon et le tissu h6te.
• II est egalement possible d'utiliser la matrice Durepair en apposition en ta coupant h une tailie permettant un chevauchement 

d'au moins 1 cm sur le reste de la dure-mere. Au besoin, des sutures de fixation peuvent etre posees.
• Pour obtenir un resultat optimal, la pose et la fixation du greffon doivent etre effectuees avec la plus grande precaution.
• Mettre au rebut tous les morceaux de Durepair non utilises.

Conservation
Conserver a temperature ambiante (entre 2 et 30* C), i  I'ecart de sources de chaleur.

Presentation
La matrke est fournie sterile, a usage un iq ue  (une seule fois), sous doub le con d itio n n e m e n t. La matrice Durepair est disponible 
en plusieurs tallies. Le contenu est garanti sterile et apyrogene tant que I'emballage n'a pas ete ouvert, ni endommage. Les produits 
munis d'un temoin de contrdle de la temperature NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES si ce dernier est noir. Le conditionnement de 
cheque composant doit etre in tact au moment de sa reception.
Ce produit est destine a un usage unique. Ne pas rdutiliser, retraiter, ni restdriliser ce produit au risque de compromettre i'mtegrile 
structurelle et/ou de creer un risque de contamination du dispositif pouvant entrainer des lesions, des maladies, voire la mort du 
patient. Ne pas I'utiliser si I'emballage a deja ete ouvert ou est endommage. Medtronic Neurosurgery n'est pas responsabie des 
performances d'un produit ayant ete resterilise.

Information aux patients
II appartient au pratkien de fourn ir aux patients et/ou a leurs representants les informations relatives aux interventions chirurgicales 
impiiquant une reparation de la dure-mere. Ces explications doivent comprendre une description des ^ventuels avertissements, 
mises en garde et complications qui leur sent associes, ainsi qu'une explication sur les autres produits et traitements eventuels.

Centre-indications
• La matrke Durepair est exclusivement con^ue, vendue et destinee h etre utllls^e conformement aux indications.
- Ne pas utiliser la matrice Durepair sur des patients ayant des antecedents connus d’hypersensibilite aux produits coilagenes.
• Utiliser ia matrice Durepair avec precaution dans des regions presentant une infection.



Avertissements et precautions
REMARQUE A L'INTENTION DU PRATIQEN: il inco tnbe au praticien de fournir au patient toutes les informations relatives aux 
indications, contre>indlcations, avertissements et mises en garde figurant dans ce document.

• Ne pas steriliser: risque d'endommagement de la matrice Durepair.
• Ne pas utiliser si i'embailage du produit a ete ouvert ou endommage.
• Ne pas exposer a des produits chimiques ou des substances autres que du solute physiologique i  0,9 % sterile d temperature 

ambiante.
• La matrice Durepair est pr^vue pour un usage unique et doit 6tre implant^e par voiechirurgicaie.
• Rincer ies gants chirurgicaux pour elim iner la poudre avant de toucher la matrice Durepair.
• Ne pas utiliser le produit si la date de pёrempt^on indiqu^e sur I'^tiquette est depassee.
• Ne pas utiliser si le produit retrecit de maniere significative lorsqu'il est hydrate.
• Les Etudes тепёе$ sur des animaux semblent indiquer que la гёaction d des corps ёtranger associee a I'utilisation 

d'agents de scellement et hёmostatiques conjointement avec la matrice Durepair peut ёГге plus ргопопсёе que lorsque la 
matrice Durepair est util^sёeseule. Cette reaction peut augmenter les taux d'incidence des risques connus des produits de 
remplacement de la dure-тёге, notamment dans les applications avec fort gradient de pression. S'il est ргёуи d'employer des 
produitsauxilia ires avec la matrice Durepair, veillera ce qu'ilssoient appliques conformement a leurmode d'emploi.

Complications possibles
Parmi les risques дёлёгаих, figurent des Infections, des fuites de LCR, des adhёreпces, des hematomes, un rejet ou une reaction a 
corps etranger, des reactions inflammatoires et une calcification, il convient d'avertir le patient de ces risques, ainsi que des autres 
risques associёs a la neurochirurgie, a la chirurgie дёлёга1е et a Гanesthёsie.

Modalites de renvoi des marchandises
Les produits doivent Etre гепуоуё$ dans les emballages non ouverts, avec les sceaux du fabrkant intacts, en vue d'etre remplaces 
ou сгёШ1ё$, ̂  moins qu'lls ne soient renrayes en raison d'une reclamation Нее b un defaut de produit ou a un ёtiquetage errone. La 
determination de la dёfectuosltё d'un produit ou d'un ёЬдие1аде errone sera faite par Medtronic Neurosurgery dont le jugement sera 
sans appel. Les produits ne seront pas гетр1асё$, ni crёditёs s'ils sont restёs en la possession du client pendant plus de 90 jours.

Garantie
A. G arantie  И т ^ ё е  stan dard . Medtronic Neurosurgery garantit a I'acheteur in itia l («Acheteur>) que le produit (< Produit») a 
usage unique ou reutiiisabled'jo int, асЬе1ё par I'Acheteur, sera au moment dela llvraison du produit a I'Acheteur, totalement exempt 
de tou t vice de materiel et de fabrication. Medtronic Neurosurgery n'offre pas de garantie (expresse, taciteou legale) sur les Produits 
modifiёs (sauf dispositions expresses dans les presentes) ou soumis a une contrainte physique inhabituelle, a un usage inapproprie,
a une manipulation incorrecte, a un actede negligence, a des essais non conformes, a un usage combine avec des produits ou 
composants autres que ceux pour lesquels tes Produits ont ё1ё congus, ou a une utilisation ou procedure medicate quelconque pour 
laquelle les Produits ne sont pas indiques.
B. Recours. Le recours exclusif de I'Acheteur et la seule responsabllite de Medtronic Neurosurgery en cas de violation de la garantie 
ргёсНёе se lim iteront, au seul choix de Medtronic Neurosurgery, au remplacement du Produit ou a i'octroi d'un ae d it a I'Acheteur 
du montartt net effectivement рауё pour ledit Produit, A condition que (i) Medtronic Neurosurgery ait ёгё 1п1огтёе par ёcrit dans les 
quatre-vingt-dix (90) jours apres reception du Produit par I'Acheteur, de la non-cortformite du Produit, avec une explication detaillee 
en anglais de la defectuositesignalee, (ii) led it Produit soit гепуоуё a Medtronic Neurosurgery dans les quatre-vingt-dix (90) jours 
apres reception du Produit par I'Acheteur, F.A.B. 12S Cremona Drive, Goleta, California 93117, ^tats-Unis, sauf indication contraire
de Medtronic Neurosurgery et (iii} Medtronic Neurosurgery soit raisonnablement satisfaite du bien-fonde des non-conformites 
evoquees. Sauf dispositions expresses enoncees dans ce paragraphe, I'Acheteur n'est pas autorise a renvoyer les Produits a Medtronic 
Neurosurgery sans le consentement dcrit prdalable de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusions d 'a u tres  garan ties. A Lm E P TIO N  DE LA GARANTIE LIMITIE SnPUL^E CI-DESSUS (A), MEDTRONIC 
NEUROSURGERY D kLIN E TOUTE AUTRE GARANTIE OU CONDITION, EXPRESSE OU TACtTE, ET LE FABRICANT ВЁСИМЕ 
EXPRESSЁMENT LES GARANTIES ET CONDITIONS TACITES DE QUAUTE MARCHANDE ET D'ADEQUATION A UNE DESTINATION 
PARTICULllRE. MEDTRONIC NEUROSURGERY N'ASSUME ETN'AUTORiSE AUCUNE AUTRE PERSONNE A ASSUMER D'AUTRES 
RESPONSABILITES DECOULANTOU LIEES a  la  VENTE OU A L'UTIIISATION D'UN PRODUIT.
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Durepair*Dura-Reqenerationsmatrix
Beschreibung

Die Durepair* Oura-Regenerationsmatrix 1st ein Kollagenimplantat f iir  die Reparatur einer beschadigten Dura maier. Durepair wird 
steril in Doppelverschlusspackungen geliefert und ist n u r fu r  den e inm aligen  Gebrauch bestimmt. Durepair ist In verschiedenen 
GroBen erhaltlich und wird vom Chirurgen auf das erforderliche Mafi zugeschnitten.

Indikationen
Durepair ist als Duraersatzfiirdie Reparaturder Dura mater indiziert.

Sicherheit
Durepair Wird aus Rinderhaut, einer derreinsten. handelsmaBig verfiigbaren Kollagenquellen bergestellt. Das Grundmaterial wird 
ausschlieeiich von Rindern unter Einhaltung alter US- und europ^schen aufsichtsbehordlichen Auflagen gewonnen.

Gebrauch sanweisung
• Die Verpackung genau untersuchen. Das Produkt n kh t verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vorzeitig 

geoffnetwurde.
• Wenn der Temperaturanzelgepunkt vorhanden ist, NKHT VERWENDEN, wenn der Punkt schwarz ist.
• Die auBere Verpackung dffnen und die innere sterile Packung unter Einhaltung aseptischer Bedingungen in den sterilen 

Bereicheinbringen.
• Die Operationshandschuhe vor der Handhabung des Produktes bei Bedarf gut abspiilen, urn etwaige Puderreste zu entfernen.
• Das Produkt m it einer sterilen, atraumatischen Zange oder m it der faehandschuhtert Hand aus der Packung nehmen.
• Das trockene Durepair-Materiai auf die f iir  die Reparatur der beschadigten Dura mater erforderliche GrdGe und Form 

zuschneiden.
• Durepair in einer sterilen 0,9 %igen Kochsalzidsung bei Zimmertemperatur einwelchen, bis das Material gut durchtrankt ist 

(normalerweise in weniger als 1 Minute). Der richtige Befeuchtungsgrad ist an der farblichen Veranderung von weiB (trocken) 
zu grau (nass) zu erkennen. Zur leichteren Befeuchtung kann mit den behandschuhten Fingern auf die Matrixoberflache 
gedriickt werden, bis Durepair einheitlich grau und feucht ist.

• Durepair bis zum Gebrauch in der sterilen Kochsalzidsung beiassen.
• Durepair kann m it 2 -3  mm groBen Punkturen im tmplantat und Wirtgewebe an Letzteres angenaht werden, wobei eine 

beBebige Seite zum Gehirn zeigt und den Oefekt abdeckt.
• Als Alternativldsung kann Durepair als Onlay-Transplantat verwendet werden, wobei das Material so zugeschnitten wird, 

dasseine mindestens 1 cm groBe Uberlappung iiber die vorhandene Dura gewahrlelstet ist. Wenn ndtig kdnnen Fixlernahte 
angelegt werden.

• Die besten Resultate werden erzielt, wenn das Material vorsichtig aufgelegt und verankert wird.
• Nicht verwendete Ourepalr-Stiicke entsorg»i.

Lagerung
Bei Raumtemperatur ( 2 4 0 *  C)- und fern von Warmequellen aufbewahren.

Lieferart
Durepairwifd steril in Doppelverschlusspackungen gefiefert und ist n u r f i i r  den e inm a ligen  Gebrauch bestimmt. Durepair ist in 
mehreren GroBen erhaltlich. Der Packungsirhalt ist garantiert steril und nicht-pyrogen, solange die Verpackung nkh t beschadigt 
Oder geoffnetwurde. Wenn der Temperaturanzelgepunkt vorhanden ist, NKHT VERWENDEN, wenn der Punkt schwarz ist. Die 
Verpackung der einzelnen Komponenten muss bei Erhalt unbeschSdigt sein.
Das beigefOgteProdukt ist n u rfiir  die Verwendung be! einem einzelnen Patienten gedacht. Dieses Produkt n kh t wiederverwenden, 
wiederverarbeiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederverarbeitung oder Resterilisation kann die struktureile 
Beschaffenheit des Produkts beschadigen und/odermit einem Risiko der Kontaminierung einhergehen, die zur Verletzung, 
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Nkht verwenden, wenn die Packung bereits geoffnet wurde oder beschadigt ist. 
Medtronic Neurosurgery ist nicht f iir  die Leistung resterilisierter Produkte verantwortlich.

Aufkliirung des Patienten
Der Arzt ist dafiir verantwortlich, dass der Patient bzw. seln(e) Stelivertreteriiberchirurgische Verfahren k ird ie  Reparaturder 
Dura mater aufgekiart werden. Dazu gehoren eine Beschreibung der entsprechenden Warnhinweise, VorsichtunaBnahmen und 
Komplikationen sowie eine Erklarung mdglicher Alternativprodukte und -behandlungen.

Kontraindikationen
• Durepair ist ausschlieBlich f iir  den angegebenen Verwendungszweck entwickelt worden und darf nur f iir  diesen verkauft 

oderverwendet werden.
'  Durepair darf nicht bei Patienten m it bekannterUberempfindiichkeit gegeniiber Kollagenprodukten verwendetwerden.
• Durepair ist in infizierten Bereichen m it auBerster Vorsicht zu verwenden.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
HINWEIS AN DEN ARZT: Der Arzt ist verpflichtet. den Patienten tiber die in dieser Produktbeiiage enthallenen Indikationen, 
KonlraindikaUonen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zu informieren.

• Durepatr nicht resteriltsieren, da es dadurch beschadigt werden kann.
• Produkte in beschadigten odervorzeitig gedffneten Packungen diirfen nicht verwcndet werden.
• Keinen Chemikalien oder anderen Substanzen auBer 0,9 %iger Kochsalzlosung bei Zimmertemperatur aussetzen.
• Durepair ist nur fiir  den Gebrauch fiir  einen Patienten bestimmt und w ird chirurgisch implantiert.
• Die Operationshandschuhe vor der Handhabung von Durepair gut abspiilen, um etwaige Puderreste zu entfernen.
• Das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Ablaufdatum verwenden.
• Das Produkt nicht verwenden, wenn es helm Einweichen erhebllch zu schrumpfen scheint.

Ergebnisse ausTierstudien deuten darauf hin, dassdie Fremdkdrperreaktion bei Verwendung von Versiegelungen und 
Blutstillungsmittein in Verbindung m it DurepairevtI. ausgepragter ist als bei der alieinigen Verwendung von Durepair.
Diese Reaktion kann Insbesondere bei Hochdruckgradient-Applikationen die Inzidenzraten der bekannten Risiken f i ir  einen 
Duraersatz erhohen. Wenn die Verwendung von Zusatzprodukten m it Durepairvorgesehen ist, ist sicherzustellen, dass die 
Produkte gemaB der Gebrauchsanweisung aufgelegt werden.

Komplikationen
Zu den ailgemeinen Risikengehdren Infektionen, Verlust von Liquor cerebrospinalis, Adhasion, Hamatoma, FremdkorperabstoBungA 
reaktion, EnlzQndungen und KalzIAkation. Der Patient muss (iber diese und andere Risiken in Verbindung m it neurochirurgischen und 
allgemeinchirurgischen Eingriffen sowie der Verwendung von Anasthetika aufgekiart werden.

Warenriicksendungen
Die Produkte miissen in ungeoffneter Verpackung m it unberiihrtem Herstellersiegel zuriickgesendet werden, urn fiir  den Austausch 
Oder gegen Gutschrift angenommen werden zu kbnnen. Eine Ausnahme bllden Falie, In welchen sie wegen einer Beschwerde Uber 
einen Produkt- Oder Beschriftungsfehler zuriickgessendet werden. Medtronic Neurosurgery entscheidet tiber das Vorliegen eines 
Produkt- Oder Beschriftungsfehlers, und diese Entscheidung Ist endgtiltig. Produkte, die sich langer als 90 Tage Im Besitz des Kunden 
behnden, kbnnen weder f iir  den Umtausch noch gegen Gutschrift angenommen werden.

Gewahrleistung
A. S tan dardm afiige  begrenzte G ew ahrle is tung. Medtronic Neurosurgery gewahrieistet dem urspriingllchen Endbenutzer- 
Kaufer(„Kaufer"), dass das vom KSufererworbenebeiliegende Produkt zum Einmal-oderWiedergebrauch (.Produkt") zum 
Zeitpunkt der Ueferung an den Kaufer frei von Verarbeitungs- und Materialmangein ist. Medtronic Neurosurgery iibem immt 
keine Garantie (ausdriicklkh, stillschweigend odergesetzlich) f iir  Produkte, die modltiziert wurden (auBer wie hierin ausdriicklich 
vorgesehen) oder fiir  solche, die ungewbhniicher physIscherBelastung, Missbrauch, unsachgemaBer Bedienung, Fahrlassigkeit, 
unsachgemaBen Tests oder Verwendung In Verbindung m it anderen Produkten oder Bestandteilen als jenen, f iir  die diese Produkte 
konzipiert wurden, ausgesetzt wurden, oder wenn diese Produkte in einer Art und Weise oder in einem medizinischen Verfahren 
verwendet werden, f iir  die sie nicht Indiziert sind.
B. AusschfieSlicher Rechtsbehelf DerausschiieBliche Rechtsbehelf des Kaufers und die einzige Haftung von Medtronic 
Neurosurgery bei einer Verletzung dervorstehenden Gewahrleistung besteht darin, dass Medtronic Neurosurgery nach eigenem 
Ermessen das Produkt ersetzt oder dem Kaufer den tatsachlich bezahiten Nettobetrag dieses Produkts gutschreibt, vorausgesetzt, 
dass (i) Medtronic Neurosurgery innerhalb von neunzig (90) Tagen nach Erhalt des Produkts durch den Kaufer schriftlich in 
Kenntnis gesetzt wird, dass das Produkt nicht dem Standard entsprkht, m it Angabe einer delaHlierten Erklarung der angeblichen 
Nichtentsprechung in englischer Sprache;dass (ii) ein sokhes Produkt innerhalb von neunzig (90) Tagen nach Erhalt des Produktes 
durch den Kaufer F.0.6. an Medtronic Neurosurgery, 12S Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA, oder an eine andere
von Medtronic Neurosurgery angegebene Adresse zuriickgeschickt wird und dass (iii) Medtronic Neurosurgery in angemessen 
befriedigender Weise davon iiberzeugt ist, dass die angefiihrten Beanstandungen tatsachlich existieren. Vorbehaltlich der in 
diesem Absatz ausdriicklkh festgelegten Bestimmungen ist der Kaufer nicht berechtigt, Produkte ohne vorheriges schriftliches 
Einverstandnis von Medtronic Neurosurgery an Medtronic Neurosurgery zuruckzuschicken.
C. AusscMuss sons tiger G cw ahrle is tungen. ABGESEHEN VON DER BEGRENHEN GEWAHRLEISTUNG IN ABSCHNIH 
(A) OBEN MACHT MEDTRONIC NEUROSURGERY KEINE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN ODER ZUSICHERUNGEN, WEDER 
AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, UND DER HERSTELLER LEHNT AUSDRiICKLICH JEGLICHE STILLSCHWEIGENDEN 
ZUSAGEN UNO ZUSICHERUNGEN DER MARKTEIGNUNGODER TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. MEDTRONIC 
NEUROSURGERY OBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG, DIE DURCH ODER IN VERBINDUNG MIT DEM VERKAUF ODER GEBRAUCH 
EINES PRODUKTES ENTSTEHT, NOCH ERMACHTIGT MEDTRONIC NEUROSURGERY EINE ANDERE PERSON, EINE SOLCHE ZU 
OBERNEHMEN.
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Durepair* Dura Regeneration Matrix
n c p iY p o (p n

To Durepair* Dura Reperreration Matrix eivoi Tver epipuieupa KokXayovou пои xpqorponoiElrai yio щу олокотоогоог| ш у  EUeippatuy 
oil) oKXripit pr)yiyyo. To Durepair nopexerai anooreiprapTyo oe pro 6inXT| onoKoUoupevr) ouoxeuoola «or проор|<ето1 yio plo (plo 
f  op6l xptjai] |i6yo. To Durepair 6ratieETai oe 6i<iipopa рЕуЕвг) кш npiOEi vo xiniETOi ono to xEipoupyo ото Етвирг)тХ oyiipo.

E v6c i ^ « <
To Durepair £v6£iKvuTQi илокотботото щ  охЦр|\( рпугуув  ̂щ  ti)v олокатаотао^ окАг^рпс pnvtyYac.

А о ф а Х Е Ю
То Durepair параокеиа(ето1 алб р ош  б^рра, рю ало Ticnio кабарге л[]у^( коАХауоУои пои 6ioTiO£VTai ото ерлбрю. То uXiko 
про{Хеиог)( npoepxnoi p6vov опб Pooei6rj koi XopPaverai от ouppopipuor] лро  ̂щ  ривршиктс onaiTnocK t(ov HflA koi 
Eupunq(;.

0« П У 1£ ? Х Р П О Г К
• Ел1бЕ(1)рЕ1те tq ouoKEuaoia koi апс1рр(лтшто npoTbv edv q ouoKEuaoio £lx£ npoqyoup^vui; xaiaoTpaipEi î  ovoixteI.
• Edv undpXEi ршкоикк1бо £v6(i(q( O e i^ p a o ia c  MHN XPHUMOnoiEITE edv q koukk(6o exci poupo xpupo.
• АпокоХЦотс Tqv eEuTepix  ̂ouoKEuaoio yio va iqv ovol^nE xcii рттоф^рш pE doqnTq tcxviki  ̂iqv EOutcpiKq onooTEipup^vq 

ouoKcuaoia ото ог£(ро xEipoupyixo л£б(о.
< irnXuvETE TO XEipoupyiKd ydvTiQ. Edv xpEid<ETai, yiQ VG GipaipEdEi kg6e ixvoc noudpGi; and to ydvTia, npoxoO oyyiEETE to npoidv.
• AipoipEOTE TO npoTdvond Tq ouoKEuaoia xpqoiponoiuvxoc рш onooTEipupEvr), aipaupaiiKq Щ\Ьа i) pi to xe(m aac oqiou 

IpOp̂ OETEydVTIG.
« KdiprE TO Eqpd Durepair ото peyESoi; koi to oxqpa пои хрЕШ^Етш уш va коХи^бе! то Ш Е 1рра тгр: OKXqpd( pqviyya .̂
• EpponxioTE то Durepair oe OTElpo (puoioXoyiKo opo 0,9%ОЕбЕррокрао1а dupaxiou Ёшеотои £vu6gt(i>0e[ (ои\л^8и(Хр£‘^Стта| 

XiydxEpo ond Ы  Хепто). H Evuddiuoq unodEixvdEToi and xqv aXXayq tou Xeukou xpupaxoc (drav eIvoi Eqpd) oe yxpiCo (dxav Eivai 
uypd). Гга va 6iEUKoXuv6Ei i \  Etpuypavoq, ooki^ote niEoq pE та боктиХа, oipou (popdoETEydvTio, oe dXq xqv ЕЛкроУЕш xqc ouoxEuqc 
EU( dTou TO Durepalryivei opoidpopipa yxpiCo xai uypd.

• KpaxqoTE to Durepair Eppanxiopivo oe OTEipo fuotoXoyixd opd ёше otou eIote ̂ Toipoi va to xpqoiponoidoETE.
• To Durepair pnopEl va Ep(puxEu6Ei pE onoio6qnoTE and i k  био той nXeupE( va axoupnd tov EyxEipaXo yia tt)V KdXuipq tou 

EXXEippaxoc ш  pnopEi va ouppaipxEl oxq 0Eoq xmj pE ouyKXEioq 2 Ёш( 3 mm ото pdoxEupo xai xov ̂ EVioxq toxd.
• EvoXi^xiKd, TO Durepair pnopei va xpqoiponoiqOEl U( EnupavEiaxd pdoxEupa pE xonq lou Durepair oe рЁуЕбо< тётою лои va 

EmTp^nEiEnixdXuipqTouXdxioTovIcm oxqvEvanopEvouoa oxXqprjpi^vivva.MnopodvvaxpqoiponoiqSodvpdvipapdppaTaEdv 
Eivai EmSupqxd.

• Tia ̂ X tioto апотЕХЁорато, то pdoxeupo ва лрЁПЕ! va E(pappd(ETai xoi va ara9EponouiTai OTq Ш \\ тои ре npoooxî -
• AnoppinTETE Tuxdv pq хрП°Ф^^<)>>1И^а терахш тои Durepair.

Ф и Х а ^ П
ФиХбооЕТЕ OE dEppoKpaoia бираПои (2M 0* С, 35”- 86* F)- diaTqpEfxE то paxpid and щ щ  бЕрротпта;.

Т р 6тго< б ш б е а п с
То Durepair napEXExai anooTEipupEvo oe pia 6inXf| anoxoXXoupEvq ouoxEUooia xai npoop((ETaiyia p(a Xf ill’ ll (plQ фор<̂ ) Hovo.
To Durepair 6iaxi6£Tai oe noXXd pEyeOq. Eipdoov q cuoKEUcoia 6ev exei uhootei Cqpid xai 6ev exei avoixOsi, to nepiExopEvd xqc Eivai 
Eyyuqp^va oxElpo xai pq nupEXoydvo. Edv undpXEi pia xouKxida ^v6Ei(qi; OEppoxpaoia ,̂ MHN ХРНИМ0П01Е1ТЕ Edvq коикк1ба ёхе1 
раиро xpupo- Oi ouoxEuooiEC yia koOe evo and та EEapxqpaTO 9a лрЁПЕ! va Eivai d6iKTE<; като xqv napaXaPq xou(.
To eoukXeioto npoidv eivai oxEdiaopevo yio xpqoq oe eva pdvo ao6Evq. Mqv EnavaxpqoiponoiEiTE, ЕпаУЕПЕ^Еруа^ЕОТЕ q 
EnovanooTEipuvETE auTO TO npoidv. H Enavaxpqoipoaoiqoq, EnovEnE^Epyaoio f| EnovanooxEipuoq рлорт! va diaxupEuoEi Tq dopixq 
aKEpaidxqxo rqi; ouoxEuq  ̂lyxoi vo dqpioupyqoEi xivduvo pdXuvoqi; xq  ̂ouoxEuqi;, xdxt лои pnopei vo лрокоХЁОЕ1 траиратюрб, 
ообЁУЕЮ 1̂ Bdvaxo тои ooGevoue. MqvxpqoiponoielTE то npoidv Edv q ouoxEuooia exei npoqyoupEVUEovoixxEi q exei unooTEi (qpid. H 
Medtronic Neurosurgery 6ev eIvoi unEuBuvq yia iqv anddooq onoiou6qnoTE npoTdvio  ̂to onoio ёхе1 EnavanooxEipuBEi.

E v q iic p o io n  TOU а а б г у о и с
АлотеХе! £u6uvq той ютроб va EvqpEpiiiOEi тои  ̂aa6EVEicq/Koi ToiKExnpootimouc toui; ox^Tixa pE щ  xEipoupyiK î; 6io6ixooiE(; 
лои oipopoOv orqv anoKaxdoTaoq iq^oxXqpqc pd îyyac* AuTd 8a pnopodoe va nEpiXoppdvEi pio ЛЕр|урафГ| tuv ouoxETiopEVUv 
npoEi6onoidoEuv, npoipuXd^cuv KOI EnmXoKuiv xaflui; xai pia EnE^qoq xiov ni6av(bv EvaXXaxxixuv npoidvxuv xai SspanEiuv.

A v t c v 6 £ i Ee k
• To Durepair 6ev eivoi axcdiaopEVO, 6ev nuXeiTOi xai 6ev npoopi(£xai yia xpqoq Exxd  ̂ond Tqv Ev6E6EiypEvq.
• To Durepair 5ev лрЁЛЕ! va xpqoiponoiElTai oe ooOevek pE yvuoxd loiopixo unEpEuaio6qaiac oe npoidvxa xoXXoydvou.
• To Durepair 9a прЁпн voxpnoiponoiElTai pe npoooxq oe ЛЕрюхЁ  ̂dnou undpxEi pdXuvoq.
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П р о е |б о п о 1П О { | (  K a i п р о с р и Х а ^ е к
IH M EIQ IH  ПА TON lATPO: 0 1атр6( 6а п р Ш 1 va KoivonoiEl otov aoesvi] щ  еу6е1̂ €к > avTCvSfi^Eic, npO(i6anoii^a£K kqi 
профи^а^Ек; пои аУОфЕроутто! ото napov Ёутило.

• Мпу ЕпауапоотЕфШУстЕ, ко9й^ pnopEi vo npOKAqOEi Oipid ото Ourepalr.
• Mqy XPIoiponoiEiTE Edv i) ouoKEuaoia тоипроТоутос exei unooiEi Ci)piQ n exei ovoixOsi.
• Мг)У TO скЗЁТЕТЕ OE олоюбг^потЕ х р к о  |\ ouoIec Ектдс алб то OTEipo фиоюАоужб орб 0,9% 0£ 6£ppoKpaoia бырат[ои.
• То Durepair лроор((ЕТ(л Y>0XPit<in P^vo ое evov aoOEvq kqi лрЕЛЕ! vo Ep<puTEUEToi ХЕфоиружа.
• ЕелАСуете тахЕфоиружб ydvTia, уш va афафЕбЕ( к66е ixvoi; лоибра^ протои ayyl^ETE то Ourepair.
• МпУХРП<^Ф°” о>(|^£ fov EXEI лорЁАОЕ! I) qpEpopnvio Щ щ  лои ovaypdipETQi отг|У етжёто Tq^ouoKEuaoiac
• Mqy ХРП<1фЛЛ01Е1тЕ Edv то npoi6v ЕрфОу{(£1 £v6EKEi<;or)pavTixq(; ouppixvuoq^ бтоу Evu6oT(uvETai.
• Та алотЕХЕорота peAetuv ое (и о  илобЕЖУбоиу бт1 q anoKpioq ое Uva oupata пои oxetKetqi рт Tq xpioq ащ йш хш чт  

oipooTaTiKtiiv лароубутшу ое ооубиворб рЕ то Ourepair рлорЕ! vo eivqi лю ExdqXq ало tq  xpqoq p6vo тои Durepair. AuTq q 
anoxpioq pnopEi vo ou^qoEi Tq ouxvdtqTG ЛЕрютатжшу yvuoTuv xiv6uv(iiv алб илокатботота oxAqpqc pqyiyyac i6iaiTEpa 
OE ЕфарроуЁс 6iQp6epiaq( uipqAqcnicoqc. Edv околеОете vaxpqoiponoii^OETE poq6qтжd лр010Ута pa<i pE to Ourepair, 
PEPaiuOEi'TE OTi TO npoidvTQ auTQ Ефаррб(оутш оирфшуа pE ti( oSqyiEqxpqoq^ touc.

E m nX oK C C
Itpuc YEViKOuc Kiv6uvou( nEpiAappdvovTQi Aoipu^EK, 6ia9 uyq ENY, оирфиоЕК, ащатирата, anoppiipq/avTidpacq oe Eevq otiipaTo, 
фА£уроуйбЕ1(оут1брбб£к xai onoTiTdvuoq. 0 aoOivq^ прЁЛЕ! va Adpei yvuoq ouruv xai бААшу xivSuvtiiv пои охЕт((оута1 pE Tq 
УЕирохЕфоиружг|, Tq YEViKfjx^'poupYiKi^ xai Tq xpqoq QvaioOqoia^.

П о Х ш к | \  с т о т р о ф п с  n p o ' io v T u v
fia va yivouv 6ekt6 npoidvra пои ЕЛЮТрЁфОУТш yia оутжатботаоп q napoxq nioTuoq^, 0o лрЁПЕ< va Eivai xAEiOTq q ouoxEuaoia 
T0U( KQI va Eivai бОжта та oqpdo офрбу1апстои катаохЕиаотг|, екто^ av q ЕЛ10троф|] офЕ[А£Ш1 ое napdnovo тои nEXdiq ym колою 
EAdtTupa q yia EaфaApЁvq етжёто. О ка6орюр6< tAoTTuparoq Ё) AavOaop^vqc Emoqpavoqc Evdc npoiovTo^ 6a npoodiopiOTEi teAix6 
xai apETdxAqTO ond Tq Medtronic Neurosurgery. Про10УТа ia  onoia napEpEivavotqv xaroxq тои nEAdiq yia didoTqpa реуаХитЕро tuv 
90 qpEpdiv 6ev 6a yivovToi опобЕХТб лро< avTixaTdoTaaq q napoxq nioTuoqc.

A . TuniKq nEpiopiopcvq cYYuqaq.HMedtronic Neurosurgery Еууибтшотоуархжб TEXixdxpqoTq ауораот|\{ЕфЕ^б^о 
"AyopaoTqc") d ii to eoukXeioto npotdv piacxpqoqcq cnavaxpqoiponoioijpEvo npoidv (ЕфЕ^п(; "то npoidv") пои ayopd(Ei о 
AyopaoTq^, хатб Tq 0Tiypi\ Tqc napd6ooi\c тои OTov AyopaoTf|, 6ev 6a napouoid(Ei ouoiaoTixd коуёуо еХоттиро uAixuv d Epyaoia^.
H Medtronic Neurosurgery 6ev лорЁХЕ! xapia Eyyuqoq (pqTi\, ouvEnoydpEvq d vopo6ETqpEvq} yta Проюута пои TpononotqOqKQV (pE 
E^aipEoq та pqTu<; лрорАЕпбцЕУа ото napov) d unopXqOqxav oe oouvddiOTq фuoжd xaTonovqoq, xaxd ХР>)вП' OKaTdAAqXo х^фюрб, 
арЁХЕЮ, axaTdXXqXc^ бокфЁс XPd^l ouvduaopd pE dXXa npoiovta q c^opTqpaTa Ектб^алб Exsiva уш та onoia ox£6idoTqxQv та 
ПроТбута d ХР<̂ Л0 onotov6qnoT£ трбло q lOTpixq diaSixaoia yia Tqv onoia 5ev EvdEiKVuvTaiTa ПроТоУта.
B. EnavdpBuoq. H aлoкXEloтжd EnovopSciiaq тои Ayopaoid xoi q povq EuOOvq rqc Medtronic Neurosurgery yia a0ETqoq rqi; 
napandvu Eyyuqaq^Oa Eivoi, ката tqv onoAuiq xpioq xai EniXoyq Tq^Medtronic Neurosurgery, q аутжатботаоп тои Протбуто^ q 1 
nopoxd nioTuoqi; otov Ayopoorq це to кабарб nooo лои лрбурат! KaTapAqSqxE уш ол о ю ^п о т : тЁтою flpoidv, ps Tqv npoun60Eoq 
o il (i) q Medtronic Neurosurgery 6a Е1болощбЕ1урапш ^ EvtocEVEvqvTa (90) qpEpdxv рЕтб tqv napaXapq too npoiovioi; ало tov 
AyopaoTq on  to EvAdyu Rpoidv 6ev dтavouppopфo, оирл£р|ХаррауорЁУП( рю^ХЕЛТорЕрои^ EHE^qoqr; ото аууХжб оуЕТжб
РЕ Tqv бпош иполбЁрЕУП pq ouppбpфCl)oq, (ii) то ev Хбуи ripoidv 6а £Шотроф£{ o iq  Medtronic Neurosurgery evtoc EVEvdvta (90) 
qpEpdiv pETd tqv napaXaPq тои npoVdvTO  ̂and tov AyopaoTi), F.O.B. (Free on Board), OTq 6i£u6uvoq: 125 Cremona Drive, Goleta, 
California 93117, U.S.A. q dnuc; oXXiu(xa6opioEi q Medtronic Neurosurgery xai (iii) q Medtronic Neurosurgery 6a Adpei EuXoyE  ̂xoi 
жоуопофТ1ХЁ(; апобЕ1^ЕК ̂ ti та ипот1бЁрЕУа oqpiia  pq ouppбpфuoq( unapyouv лрбурап. Me ECaipEoq to  pqTU^ npopXEnopEva 
otqv napouoa ларбурафо, о Ayopaorqi; 6ev 6a exei dixaiupa va ЕЛЮтрЁфЕ1 ilpo'iovTa OTq Medtronic Neurosurgery xupii; tqv 
npoqyoupEvqypanTq ouyxaT66Eaq rq ( Medtronic Neurosurgery.
r. ECaipcoq dXXuv evyuqocuv. EKTOZ АПОТНМ ПЕРЮРЦМЕМН ЕГГУНЕН ЛОУ OPIZETAIZTO ПАРАПАНП ZHMEIO (A),
H MEDTRONIC NEUROSURGERY AEN ПАРЕХЕ1KAMIA АЛЛН ЕГГУНЕН H ПРОУПОвЕЕН, PHTH H ZYNEnAFOMENH, О AE 
KATAZXEYAZTHIАПОП01Е1ТА1 ElAIKATiZ ZYNEHArOMENEZ EmTHZEIZ KAI ПРОУПООЕЕЕ1Е EMnOPEYZIMOTHTAI 
KAI KATAAAHAOTHTAIПА КАПОЮ ZYrKEKPIMENO ZKOHO. H MEDTRONIC NEUROSURGERY AEN ANAAAMBANEIOYTE 
EEOYZIOAOTEIОП010АНПОТЕ АЛАО ЛРОЮПО NA ANAAABEIОП01Е1АНПОТЕ AAAEZ EYOYNEZ HOY AHOPPEOYN H 
nPOKYRTOYN ZE ZXEZH ME THN ППЛНЕН H TH XPHZH ОПОШУАНПОТЕ nPOlONTOZ.
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Durepair* Dura reaeneracios matrix
Leiras

A Durepair* Dura regeneracios matrix kollager^ implantatum a dura mater hibainak k ijav itis ira . A Durepair termek slerll allapotban, 
dupla lehamozhalo csomagolasban keriil sz illitis ra  az csak egyszer (egyetlen alkafommai] hasznalando. A Durepairsokf^Ie 
meretben all rendeikezesre a sebesznek keli a kivant alakra vagttia.

Javallatok
A Durepair javasolt haszrr^lata; a dura helyettesrt^s^re a dura mater javi'tasa celjabol.

Biztonsag
A Durepair szarvasmarhaborbol keszul, ameiy a kereskedelmileg elerheto egyik legtisztabb kollagenforras. A kizardlag 
szarvasmarhabol szarmaztatott forrasanyag kinyerese az Egyesult Allamok es Eurdpa batosagi kbvetelmenyeivel bsszhangban 
tbrtenik.

Hasznalati utasitas
• Vizsgalja meg a csomagolast es kiildje vissza a termdket, ha a csomagolds sdriilt vagy mar i^yitva van.
• Ha van a termeken homersekletjelzo pont, NE KASZNAUA, ha a pont fekete szrnu.
• Hdntsa le a kiilso csomagoldst ds aszeptikusan emelje ki a belso, steril csomagot a steril tersegre.
• Has2iikseges,atermekermteseel6ttbbl(tsefeasebe$zetikesztyuket,hogyeltavoli't$aake$ztyukdnlev6 hintdport.
• Vegye ki a termdketa csomagbdi steril, atraumatikus fogdvai vagy kesztyOs kdzzel.
• Vagja a szaraz Durepair-t a dura hiba tefedesehez sziikseges meretre es^akra.
• Aztassa be a Durepair-t szobahomersdkIetD, steril, 0,9%-os sdoldatba, amig megfelelden nem hidratalt (altalaban legfeljebb 

1 perc). A hidratalast a szm megvaltozasa jelzi, feherrol (sziraz) sziirkere (nedves). A nedvesites elosegitese celjaboi kesztyus 
ujjakkal nyomast lehet alkalmazni az eszkoz feliiletere mindaddig, amtg a Durepair egyenletesen sziirke, nedves megjeiendst 
nem mutat.

- Tartsaa Ourepairt sdoldatba merftve mindaddig, amlg kdszen nem dll a felhasznalasdra.
< A Durepair beiiltetheto birm e lyik oidaUval az agy feid a hiba lefedese ceijibdl, is a helyere varrhato 2-3 millimeteres 

oltesekkel a graflon es a befogado szbveten (host) Is.
• Alternativ modon a Durepair haszndihatd rdtdt graftkent is, a Durepair-t mdretre vagva i)gy, hogy legalibb 1 cm dtfedes 

iegyen a megmaradt duraval. Rdgzito varratok alkalmazhatdk kivansag szerint.
• A iegjobb eredmenyek erdekeben a graftot igen gondosan kel! alkalmazni, majd a helyere rdgzfteni.
• Dobja ki a Durepair fel nem hasznalt darabjait.

Tarol^s
Taroija szobahomersekleten (2-30 *C; 35-86 *F). Tartsa hoforrasoktol tavol.

Kiszereles
A Durepair termdk steril allapotban, dupla lehamozhatd csomagolasban keriil szailitasra, es az csak egyszer (egyetlen alkalommal) 
hasznalando. A Durepair sokfele meretben all rendeikezesre. Mindaddig, amtg a csomag nem sdriili, iltetve nines felnyitva, tartalma 
garantaltan steril es nem pirogen. Ha van a termeken homersekletjelzo pont, NE HASZNAUA, ha a pont fekete szinii. Az osszetevok 
mindegyikdnek csomagolasa atvetelkor sertetlen keli Iegyen.
A melidkelt termeket kizardlag egyetlen beteghez vald hasznalatra terveztek. Tilos a termdk ismeteit felhasznalasa, ujra 
feldolgozdsa, ilietve ujra sterilizalasa. A termek ismeteit felhasznalasa, ujra feldolgozasa, iltetve ujra sterilizalasa veszelyeztetheti 
az eszkoz szerkezeti dpseget es/vagy az eszkoz beszennyezddesdnek kockizatdt iddzi eld, amely a beteg sdrulesdt, megbetegedesdt, 
ilietve halalat eredmenyezheti. Ne hasznaija, ha a csomagot eidzdieg felnyitottak vagy az megseriilt. A Medtronic Neurosurgery nem 
felelds egyujra sterilizalt termek teljesitmenyeert.

Betegtajekoztatas
Az orvos feleldssege a beteget es/vagy a beteg kepviseidjet/kepviseidit a dura javitasaval kapcsolatos sebdszeti eljarasokra 
vonatkozdan tajekoztatni. A tajekoztatdnak ki keli ternie a kapcsolatos figyelmeztetesek, dvintezkeddsek, ilietve a komplikacidk 
ismertetdsdre,dsalehetsdgesaltematiVtermdkekds kezeldsekelmagyarazisara.

Ellenjavallatok
• A Durepair-t nem terveztek, forgalmazzak es nem szanjak a fentebb javalittd i elterd hasznalatra.
• A Durepair nem hasznalhatd olyan betegeken, aklkrdl tudott, hogy tdlerzdkenysdgi reakddt mutatnak kollagdn termekekkel 

szemben.
• A Durepair-t dvatosan keli hasznilnl olyan tersdgekben, ahol fertozes dli fenn.
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Г1дуе1т е г 1е1ё$ек ё$ 6у т 1ёгке(1ё5ек
МЕСЛб¥2Ё$ AZORVOS SZAm ArA: Az ebben а dokumentumban I«(rt javallatokat, elienjavallatokat, figyeimeztet^seket 
dvintezkedeseket az orvos keil ismertesse a beteggei.

• Ne steriiiz ilja  ujra a O urepaiH  mert az megkarosithatja a termeket.
• Ne hasznaija, ha a termekcsomagotasa seriilt vagy nyitott.
• Ne tegye ki semmiiyen vegyszer vagy anyag hatis  ̂ nak, kiv^ve a szobahdmersekletu 0,9%-os sdoldatot.
• A Ourepaircsak egyetlen betegen hasznalando, es sebeszileg kell beiiltetni.
• A Durepairerint^se elott oblitse le a seb^szeti kesztyuket, hogy eltavolitsa a kesztydkdn i^vd hintdporl.
• Ne hasznaija a termeket a csomagolasi dmken fe ltiin te te tt szavatossigi idon tu l.
• Ne hasznaija, ha a term^k h ld ra tiliskor)e lent6$ mёrtёkben zsugorodik.
• A llatvizsgiiati eredmenyek alapjan feitetekzheto, hogy a Djrepair termekkel egyiitt alkalmazott tdmitoanyagokkal 

es verzescsiBapito szerekkel kapcsolatos idegentest-reakciofokozottabb lehet annal, mintha a Durepairt onmagaban 
alkalmaznak. Ez a reakcid fokozhatja a durapdtiok ismert kockazatainakelofordulasi ra t iit ,  kulonosen magas nyomasu 
gradtens alkalmazasokban. Amennyiben kiegeszitd termekeket kivan hasznaini a Durepair eszkbzhoz, ugyeljen ra, hogy a 
termekek alkalmazasa a hasznalati utasitis szerint Ibrtenjen.

Komplikaciok
Az altalanos kockazatok tobbek kozbtt az alabblak: CSF szivargas, adh^ziok, haematomak, kilokodes/idegentesl-reakcid, gyuiladasos 
reakdokes elmeszesedes. A belegnek tisztiban kell lennie ezekke), illetve az idegsebeszettel, altalanos sebeszettel is  azaltalassal 
kapcsolatos egyeb kock^zatokkal.

Visszakuldott arukkal kapcsolatos iranyelv
A termekeket fel nem nyito tt csomagolasban, ^rintetlen gyartoi zaropecsettel kell visszakiildeni, едуёЬкёпТ azok nem elfogadhatok 
cserere vagy jovairasra. Ez alol csak a termekhiba vagy cfmk^z^sl hifaa panaszival vlsszakuldbtt termekek кёрегпек kivetelt. A 
MedtronicNeurosurgery fogja eldbnteni, hogy fennall-e termekhiba vagy dmkezesi hiba, es a dontes vegleges lesz. (sere vagy 
jovairas celjabdl csak akkor fogadhatdk el a termekek, ha azok 90 napnil rovidebb ideig voltak a vevo birtokaban.

Garancia
A. S tandard k o r la to z o tt garancia. A Medtronic Neurosurgery garantaija az eredeti vegfelhasznildnak («Vevo*), hogy a vevo 
altal megvasarolt, mellekelt egyszer hasznaihato beiiltetheto termek (Jerm ek") a vevonek valo kiszallitas idopontjaban anyag- es 
gyartasi hibaktdl aiapvetoen mentes lesz. A Medtronic Neurosurgery semmiiyen garanciat (kifejezett, beleertett vagy kdtelezd] 
sem vallal olyan Termekekert, amelyeket modositottak (kiveve az Itt kifejezetten emlitetteket) vagy szokatlan mertekii fizikai 
terhel^snek, nem megfeleld hasznalatnak vagy lizemeitetesnek, hanyagsagnak, nem megfelelo teszteknek tettek ki, vagy a Termek 
tervezdsetol eltero mas termekekkel vagy alkatreszekkel egyiitt haszniltak, vagy Termekrendeltetesdneknem megfelelo barmi mas 
mddon vagyorvosleijarasbanalkalmaztak.
B. Jogo rvos la t. A fenti garancia be nem tartasa eseten a Vevo egyetlen jogorvoslata es a Medtronic Neurosurgery egyetlen 
feieiossege, a Medtronic Neurosurgery kizardiagos dontdse es vdlasztasa alapjan, ezen Termek cserdje vagy azilyen Termekert 
tdnylegesen kifizetett netto osszeg jovairasa lesz, feltdve, hogy (i) a MedtronicNeurosurgery irasos drtesitest кар a Termek hibas 
mOkdddsdrdi, a feitetelezett hibas mGkodds angol nyeivu reszletes magyarazataval, a ttol szamitott kilencven (90) napon beliil, 
hogy a Vevo atvette a Termeket; (II) az atveteltol szamftott 90 napon beliil az ilyen Termdket visszakiiidik a Medtronic Neurosurgery 
F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A., dmdre, vagy m is, a Medtronic Neurosurgery i l ia l  megadott cimre;
es (ili) a Medtronic Neurosurgery kieldgftden meggyozodbtt arrdi, hogy a panaszban em lite lt hiba tenylegesen letezik. Az 
ebben a paragrafusban kifejezetten (eirtak kivetelevel a Vevonek nines joga a Termdkeket a MedtronicNeurosurgery valtalatnak 
visszakuldeni, a Medtronic Neurosurgery elozetes frasos engeddlye nelkiii.
C. Egyeb ga ra n d a k  kizardsa. A FENTI (A) PONTBAN LEfRT KORlATOZOn GARANCIA KIV^TEUVEL A MEDTRONIC 
NEUROSURGERY 5EMMILYEN MAS, KIFEJEZETT VAGY BELEERTEH GARANCIAT VAGY KIKOTtSTSEM NY6 JT, ЁS A GVARTd 
KIFEJEZEnEN ELKARfTJA AZ ELADKAT6sAGRA IS EGY ADOTTC^LRA V A l6 AIKALMASSAGRA VONATKOZ6 ВЕЕЕЁКТЕП 
GARANCIAKAT tS KIXOT^SEKET. a  MEDTRONIC NEUROSURGERY A TERMEK ELADAsAVAL KAPCSOLATOSAN VAGY ABB6 L 
SZARMAZ6AN n e m  VALLAL SEMMILYEN MAS FELELdSS^GET, (S ENNEK VALLALAsAVAL SEMMIIYEN MAS SZEMILYT SEM 
HATALMAZOnFEL.
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Matrke di riqenerazione della dura madre Durepair*

»

Descrizione
La matrke di rigenerazione della dura madre Durepair* e un impianto in collagene per la riparazionedi d ife tti della dura madre. II 
prodotto Durepair viene fornito sterile, In una confezione a doppio irrvolucro staccabile, ed k inteso per essere essere utilizzato una 
sola v o lta  (monouso). Durepair e disponibile in una varieta di misure che devono essere rifilate dal chirurgo al fine di otienere la 
forma desiderata.

Indicazioni
Durepair e indicato come sostituto della dura madre e per effettuarne la riparazlone.

Skurezza
Durepair e prodotto da pelle bovina, una delle fonti piu pure di collagene disponibili in commercio. la  materia prima e derivata 
esclusivamente da bovini o ttenuti In conformita al requisiti normativi europei e statunitensi.

Istruzioniperruso
• Esamlnare la confezione e non usare il prodotto se la confezione ё stala precedentemente aperta oedanneggiata.
• Se ё presente il cerchietto d’ indicazione della temperatura, NON USARE se il cerchietto ё пего.
• Aprile la confezione esterna staccandola e trasferire la confezione sterile Interna nel campo sterile utilizzando una tecnica 

asettica.
• Se necessario, prima dl toccare II prodotto sciacquare I guanti chlrurgici per rimuovere eventual! residul di talco.
• Togliere II prodotto dalla confezione con I'a iuto di una pinza sterile atraumatica oppure con la mano munita di guanto.
• Tagliare il Durepair asciutto in modo da ottenere la misura e la forma necessarie per coprire ii difetto della natura madre.
• Immergere il Durepair in soluzione salina alio 0,9% a temperatura ambiente fino a quando non risulta idratato (solitamente 

meno di un minuto). lidratazione ё indicata dal cambiamento di colore da bianco (asciutto) a grigio (bagnato). Per facilitare 
I'idratazionesi pu6 applicare pressione con le dita, munite d i guanto, su tutta la superficie del dispositivo fino a quando il 
Durepair si bagna completamente e assume un colore grigio uniforme.

• Mantenere il Durepair immerso nella soluzione salina fino a quando non e pronto per I'uso.
• Durepair puo essere Impiantato con uno qualsiasi del lati contro il cervello per coprire il d ifetto e pub essere fissato tramite 

punti d i sutura dei 2 о 3 millimetri praticati nell'innesto e nel tessuto ricevente.
• In alternativa, Durepair pub essere utilizzato come innesto di superficie rifilandolo fino a ottenereuna misura che permetta 

un minimo di 1 cm di sovrapposizione con la dura madre rimanente. Se lo si desidera, si possono apporre deile suture di 
fissaggio.

• Per ottenere risultati ottim aii, I'innesto deve essere appticato e fissato in posizione con estrema cautela.
• Gettare via eventual! pezzi inutilizzati di Durepair.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente (2 4 0 *  G }. Tenere lontano da font! di calore.

Confezioni
II prodotto Durepair viene fornito sterile, in una confezione a doppio involucre staccabile ed ё inteso per essere essere utilizzato 
una sola vo lta  (monouso). Durepair ё disponibile in varie misure. Se la confezione non ё stata apeita о danneggiata, il contenuto 
ё garantito sterile e apirogeno. Se ё presente il cerchietto d’ indicazione della temperatura, NON USARE se il cerchietto e пего. Le 
confezioni di dascuno dei component! devono essere in tatte al momento della consegna.
II presente prodotto ё esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare о risterUIzzare questo prodotto. Riutilizzare, 
riprocessare о risterUIzzare il dispositivo potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di 
contaminazione dellostesso, con conseguenti lesioni, malattie о decesso del paziente. Non utilizzare se la confezione e stata 
precedentemente aperta о danneggiata. Medtronic Neurosurgery non e responsabile delle prestazionidi un prodotto risterilizzato.

Informazioni per il paziente
Ё responsabilita del medico informaie il paziente e/o i suoi rappresentanti riguardo alle procedure chirurgiche di riparazione della 
dura madre. Cib deve includereuna descrizione deile relative avvertenze, precauzioni e complicazioni, попсЬё una spiegazirme dei 
possibili prodotti e trattamenti altemativi.

Controindkazioni
• Durepair ё Indicato esclusivamente perg li scopi previsti, per i quail ё stato creato e venduto.
• Durepair non deve essere utilizzato su pazienti con una conosciuta anamnesi di ipersensibiiita ai prodotti al collagene.
• Durepair deve essere utilizzato con cautela neiie region! ove sussiste un'infezione.
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Avvertenzee precauzioni
NOTA PER IL MEDICO: II medico deve informsre il pazienteriguardo alle indicazioni, controindicazioni, avvertenzee precauzioni 
indicate in questo documento.

• Non risterillzzare Durepair in quanto do pud danneggiarlo.
• Non utilizzare ii prodotto se la confezione del prodotto ё aperta о danneggiata.
• Non esporre a sostanze chimiche о di altro tipo eccetto per la sotuzione salina sterile alio 0,9% a temperatura ambiente.
• Durepair deve essere utillzzato su un solo paziente e deve essere impiantato chirurgkamente.
'  Prima dl toccare Durepair sciacquare I guanti chirurgici per rimuovere eventuall residui dl talco.
• Non usare il prodotto se la data indicata suH'etkhetta della confezione e scaduta.
• Non utilizzare il prodotto se sembra restringersi notevolmente quando viene idratato.
• I risultati di studi su animali suggeriscono che la risposta a corpi estranei associata all'uso d i agenti sigillanti ed emostatici 

insieme a Durepair puo essere piu pronunciata rispetto alPuso del solo Durepair. Tale risposta pud aumentare i tassi dl event! 
di rischi not! peri sostituti della dura madre, particolarmente in presenza di gradient! di pressione elevali. Se $1 intendono 
utilizzare prodotti ausiliari con Durepair, assicurarsi che i prodottisiano applicati net rispetto delle relative istruzioni per I'uso.

Complicanze
! rischi general! comprendono Infezioni, perdite del liquor cefalorachidiano, aderenze, ematomi, rigetto/reazione da corpo 
estraneo, reaztoni inbammatorie e caklbcazione. Al paziente devono essere resi noti quest! e a ltrl rischi associati agli interventi di 
neurochirurgia, di chlrurgia generate e all'uso dell'anestesia.

Restituzione
I prodotti devono essere restitu iti nelle confezioni originali, con И sigillo del produttore intatto, e saranno sostituiti о verra appikato 
un credito a meno che il resosta stato necessario a causa di difetto о errata etichettatura del prodotto. La determinazione di prodotto 
difettoso 0 di errata etichettatura sari effettuata da Medtronic Neurosurgery, la cui declsionesari finale. I prodotti non saranno 
accettati per sostituzioni о credito se sono rimasti in possessodel cNente per un periodo superlore a 90 giorni.

Garanzia
A . Garanzia stan da rd  lim ita ta .  Medtronic Neurosurgery garantisce all'acquirente origrnale ('’Acquirente” ) che, al momento della 
consegna, I'allegato prodotto riutilizzabile о monouso ("Prodotto ') ё esente da d ife tti nel materiali e nella lavorazione. Medtronic 
Neurosurgery non rilascia akuna garanzia (esplkita, im plicita о di legge) per Prodotti che siano stati modificati (tranne i casi 
espressamente contemplati nel presente documento) oppure sottoposti a eccezionaie stress fisico, abuso,u$o improprto, negitgenza, 
collaudo improprio, uso insieme a prodotti о component! diversi da quelli designati per I'uso con i Prodotti, uso in quaisiasi maniera о 
procedura medica non indicata per i Prodotti.
B. R im ed io .In  caso di violazione della garanzia sopra menzionata. Tunica ed esclusiva responsabilita a carico di Medtronic 
Neurosurgery e Tunico ed esclusivo rimedio per TAcquirente saranno, a scelta e discrezione esclusiva di Medtronk Neurosurgery, 
ia sostiluzione del Prodotto oppure II rimborso alTAcquirente della somma netta effettivamente pagata per ii Prodotto, ammesso 
che (i) Medtronic Neurosurgery venga avvisata, per iscritto ed entro novanta (90) giorni dalla data di rkevimento del Prodotto da 
parte delTAcquirente, che tale Prodotto non soddisfa i requisiti di garanzia, inciudendo una spiegazlone dettagiiata in lingua inglese 
di tu tti i d ife tti asseriti; (ii) tale Prodotto venga riconsegnato a Medtronic Neurosurgery entro novanta (90) giorni dal rkevimento 
F.O.B. del Prodotto da parte delTAcquirente, alTindirizzo 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA, о ad altro indirizzo 
designate da Medtronic Neurosurgery; e (ill) Medtronk Neurosurgery sia ragionevolmente convinta della reale esistenza del difetti 
dkhlarati. Tranne quanto espressamente previstoin questo paragrafo, TAcquirente non avra d iritto  di restltuire i Prodotti a Medtronic 
Neurosurgery senza ia preventiva approvazione scrittadi Medtronic Neurosurgery.
C. Esctusione d j a lt re  garanzie. OLTRE ALLA GARANZIA LIMITATA Di CUI ALUSEZIONE (A) SOPRA RIPORTATA, MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NON OFFRE ALCUN ALTRO TIPO Di GARANZIA 0  CONDIZIONE, ESPLICITA 0 IMPUCITA. MEDTRONIC 
NEUROSURGERY DISCONOSCE SPECIFICAMENTE L£ GARANZIE IMPUCITE Dl COMMERCIABILITA 0  IDONEITA A UN UTiUZZO 
PARTICOLARE. MEDTRONIC NEUROSURGERY NON SI ASSUME ALCUN'AITRA RESPONSABILITA CHE INSORGA 0 SIA CONNESSA 
ALLA VENDITA 0  ALL'USO Dl QUALSIASIPRODOHO, NE AUTORIZZA ALCUN'ALTRA PERSONA AD ASSUMERSEU A NOME Di 
MEDTRONIC NEUROSURGERY.
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Durepair*dura-reoenererinasmatrise
Beskrivelse

Ourepair* dura-regenereringsmatrise er et kollagenimplantat for reparasjon av defekter i dura mater. Ourepairieveres steril, I dobbel 
innpakning, og er kun beregnet t il «ngangsbruk (en gang). Ourepair er tilgjengelig i flere sterrelser, og kan kuttes av kirurgen til 
ensketform.

Indikasjoner
D urepairerindisertsom etsubstituttfordura ved reparasjon av dura mater.

Sikkerhet
Ourepair er fremstiit av bovin hud, en av de reneste kollagenkildenesom er kommersielt tilgjengeiig. Kildematerialet kommer kun fra 
kveg, og er innhentet t samsvar med gjeldende kravi USA og Europa.

Bruksanvisning
• Kontroller pakningen. М2 ikke brukes hvis errbailasjen har vaert apnet eller er skadet.
• Hvis pakken har et temperaturindikatorpunkt, skal produktet IKKE BRUKES hvis punktet er svart.
• Apne den ytre pakningen og piasser derr indre, sterile pakningen aseptisk I det sterile feltet.
• Skyll de kirurgiske hanskene, om nodvendig, for 2 ijerne eventueit hanskepulver for du bererer produktet.
• la  ut produktet fra pakningen ved 2 broke en steril atraumatisk tang eller med h2nd som er p2fert hanske.
• Kutttorr Ourepair ti l den storrelsen og formen som er nodvendig for2 dekke duradefekten.
• Blotlegg Ourepair ved romtemperatur i sterilt 0,9 % saltvann inntil det er hydrert (vanligvis under e tt m lnutt). Hydrering 

indikeres ved at fargen endres fra hvit (terr) t i l  gr2 (v2t). For 2 fremskynde hydreringen kan man legge pa trykk med hngrene 
(husk 2 ta pa hanske ferst) p2 enhetens overflate, frem til Ourepair har et jevnt gr2tt, v2tt utseende.

• Oppbevar Ourepair blotlagt i sterilt saltvann frem til det skal brukes.
• Ourepair kan implanteres med hvilken som heist av sidene mot hjernen for 2 dekke defekter, og kan sutureresp2 plass med 

bruk av 2 t H  millimeter sting i transplantert vev og omiiggende vev.
• Ourepair kan alternativt brukes kun som et implanterbart lag ved at Ourepair beskjsres til en storrelse som muliggjor 

minimum 1 cm overlapping med gjenvaerende dura. Stay*suturer kan anvendes hvis enskelig.
• For best mulige resultater, bor det transplanterte vevet pifores og festes neye.
• Kast eventueit ubrukt Ourepair.

Oppbevaring
Oppbevares i romtemperatur (2 Ч-ЗО^С; 35 ®F*86 *F). Oppbevares i god avstand fra varmekilder.

Levering
Ourepairieveres steril, i dobbel innpakning, og er kun beregnet t i l engangsbruk (en gang). Ourepair er tilgjengelig i flere 
sterrelSCT. Hvis pakken ikke er b lit t  skadet eiler2pnet, er innholdet garantert sterilt og ikke-pyrogent. Hvis pakken hare t 
temperaturindikatorpunkt, skal produktet IKKE BRUKES hvis punktet er svart. Innpakningene for alle komponentene skal vxre  
intakte ved moltak.
Det vedlagte produktet er laget for bruk p2 kun pasient. Dette produktet m2 ikke gjenbrukes, rengjeres eller resterillseres. 
Gjenbruk, rengjoring eller resterilisering kan svekke den struktureile styrken t il enheten og/eller skape risiko for kontaminasjon 
av enheten som kan fere t il pasientskade, sykdom eller dedsfall. М2 ikke brukes hvis emballasjen har v x r t  2pnet eiler er skadet. 
Medtronic Neurosurgery er ikke ansvariigfor ytelsen til noe produkt som er b lit t  resterilisert.

Informere pasienten
Det er legens ansvar 2 informere pasienten og/eller pasientens representant(er) om kirurgiske prosedyrer som involverer reparasjon 
av dura mater. Informasjonen m2 inkludere en beskrivelse av relaterte advarsier, forhoidsregler, komplikasjoner og en utredning om 
mulige alternative produkter og behandlingsformer.

Kontraindikasjoner
■ Durepalr er Ikke laget, soigt eller mem for annet bruk enn det som er angitl/beskrevet.
■ Ourepair m3 ikke brukes for pasienter med kjem historlkk Inrren overfolsomhet for kollagenprodukler.
• forsiktighet m3 uturses o3r Ourepair brukes p3 steder med infeksjon.
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Advarsler og forholdsregler
MERKNAD FOR LE6 E: Legen m3 informere pasienten om indikasjonene, kontralndikasjonene, advarslene og forhoidsreglene som 
er angilt i  dette dokumentet.

М3 ikke resteriliseres, stden det кал skade Durepair.
М3 ikke brukeshvis embatlasjen bar v s r t 3pnet eller er skadet.
М3 ikke eksponeres for andre kjenfilkalier ellerstoffer enn romtemperert, steril 0,9 %$altvannsopplfl$ning.
Durepair er kurr for bruk til en pasient, og skal implanteres kirurgisk.
Skyll de kirurgitke hanskene for 3 Qerne tianskepulver for du berorer Durepair.
М3 ikke brukes hvis ut utiipsdatoen som angis p3 pakkeetiketten er utg3tt.
М3 ikke brukes hws det serut t ii at produktet krymper betydelig ved hydrering.
Resultaterfra dyrestudiertyder p3 at fremmediegemeresponsen knyltet t il bruk av tetningsmidler og bemostatika sammen 
med Durepair. kan vsre mer markante enn ved bruk av bare Durepair. Denne responsen kan oke de kjente farene forbundet 
med durasubstitutter. spesielt i gradientapplikasjoner med hoyt trykk. Hvis andre hjelpeprodukterskal brukes sammen med 
Durepair, m3 de brukes i samsvar med bruksanvisningene for de aktuelle produktene.

Komplikasjoner
Generelle risikoer kan inkludere infeksjoner, CSV-lekkasjer, adhesjoner, hematomer, avstoting/kroppslig reaksjon p3 
fremmedlegemer, inflammatoriske reaksjoner og forkalkning. Pasienten m3 gjores oppmerksom p3 disse risikoeneog andre risikoer 
i  forbindelse med neurokirurgi, generell kirurgi og brukav anestesi.

Retningsitnjerfor returavvarer
For 3 f3 godkjent utskifting eller refusjon m3 produktet retumeres i uipnede pakker med produsentens forseglinger intakte, med 
mindre del retumeres fordi produktet er defekt eller erfeHmerket. Avgjorehen om hvorvidt e l produkt er defekt eller erfeilmerket 
skai lasav Medtronic Neurosurgery, og den avgjorelsen vil vsre  endelig. Produkter vii ikke bli godtatt for utskifting eller refusjon hvis 
de har vaert i kundens eie i  mer enn 90 dager.

Garanti
A. Standard begrenset g a ra n ti. Medtronic Neurosurgery garanterer overforden opprinnelige kjoperen (‘'Kjaperen*} at det 
vedlagte produktet til engangsbruk eller gjenbruk ("Produkt” ) kjopt av Kjoperen, er i vesentlighet f r i t t  for defekter i materiale og 
utforelse p3 det tidspunktet det ble levert t il Kjoperen. Medtronic Neurosurgery gir ingen garantier (uttrykte, underforstatte eller 
lovbestemte] for Produkter som er modifiserte (bortsett fra de som er uttrykkelig beskrevet heri] eller har gjennomg3tt uvanlig 
belastning, misbruk, fell d rift, vanstell, fell testing, brukt i kombinasjon med andre produkter eller komponenter enn de Produktene 
var ment 3 brukes sammen med, eller brukt pa en m3te eller i en medisinsk prosedyre der Produktene ikke er indiserte.
B. R e ttsm idde l. Kjoperens eksklusive rettsmiddel, og Medtronic Neurosurgerys eneste ansvar, for brudd p3 ovenst3ende garanti 
skal vs re  at Medtronic Neurosurgery, i henhold ti l s itt eget skjonn, kan velge 3 erstalte Produktet eller kreditere Kjoperen for 
nettobelopet som faktisk ble betalt for et slikt Produkt, forutsatt at (i) Medtronic Neurosurgery har fS tt skriftlig melding innen n itti 
(90) dager etter Kjoperen har m ottatt Produktet om at Produktet Ikke var I samsvar med spesihkasjonene, inkludert en detaljert 
forklaring p3 engelsk om eventuell p3st3tt manglende samsvar, (ii) skal dette Produktet retumeres t i l Medtronic Neurosurgery 
innen n itti (90) dager etter Kjoperen mottok Produktet, sendt f.O.B. tii 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, U.S.A., eller etter 
annen anvisning av Medtronic Neurosurgery, og (Ш) Medtronic Neurosurgery er rimetig overbevist om at det p3sl3tte mangiende 
samsvaret er reellt. Bortsett fra det som er uttrykkelig fremsatt i dette avsnittet, skal Kjoperen ikke ha re tt t il 3 returnere Produktene 
t i l Medtronic Neurosurgery uten forutgSende skriftlig samtykke fra Medtronic Neurosurgery.
C. Eksklusjon av andre  g a ra n tie r. BORTSEH FRA DEN BE6 RENSEDE GARANTIEN G IH I  (A) OVENFOR, GIR MEDTRONIC 
NEUROSURGERY INGEN ANDRE GARANTIER ELLER BETINGELSER, UHRYKTE ELLER UNDERFORSTAtTE, OG PRODUSENTEN 
FRASIERSEG SPESIELT DE UNDERFORSTATTE GARANTIENE OG BETINGELSENE FOR SALGBARHET OG EGNETHET TIL ET SPESIELT 
f o r m a l . MEDTRONIC NEUROSURGERY VERKEN PATAR SEG, ELLER AUTORISERER NOEN ANNEN PERSON TIL A PATA SEG NOE 
ANNET ANSVAR SOM OPPSTAR FRA ELLER I FORBINDELSE MED SALG ELLER BRUK AV NOE PRODUKT.
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Substancia reqeneracvina oponvtwardei Durepair*
Opis

Substancja regeneracyjna opony twardej Durepair* jest implantem kolagenowym przeznaczonym do plastyki defektowopony 
twardej. Zestaw Ourepairjest dostarczany w  stanie steryinym, w  opakowaniu z podwojnym systemem izolacyjnym. Produkt 
jest przeznaczony wyi^cznie do jednorazow ego (jednokrotnego) uzy tku . Dost^pny jest szereg rozmiarow zestawu Durepair 
umozliwiaj^cych przyci;cte przez chirurga do pozqdanego ksztaltu.

Wskazania
Wskazania do stosowania preparatu Durepair obejmuj^ substytucj; opony twardej w zabiegach odtwdrczych opony twardej.

Bezpieczeristwo
Preparat Ourepairjest wylwarzany zeskdry wolowej, stanowi^cej jedno z najlepszyrh dost^pnych komercyjnie ^ddei czystego kolagenu. 
Material zrddlowy pochodzi wylqcznie od bydia uzyskiwanego zgodnie z wymaganiami przepsdw obowi^zuj^cych w  USA I Europie.

Instrukcja uzytkowania
• Obejrze^ opakowanie. Jezeli opakowanie rrosi slady otwarcia lub uszkodzenia, nalezy produkt odrzudc.
• Jezeliwyst;pujekropkawskainikatemperatury,NiEUZYWA^jezelikropkajestczarna.
• Odkieid pokryde opakowania zewn^trznego i um iekid wewn^ t  rzne sterylne opakowanie w strefie jalowej, posluguj^c si; 

technik^aseptyczn^.
• Jezeli to konieczne. ophikac r;kawiczkl chirurgiczne tak, by usun;c wszelkie pozostaioki talku.
• Wyj^c produkt 2 opakowania r;k^ w  r;kawiczce, posiuguj^c s i; steryinymi. atraumatyanyml kleszaykami.
• Dod^c na sucho preparat Durepair tak, aby uzyskadrozmiar i ksztait odpowiednt do uzupeinienia defektu opony twardej.
• Zanurzy^ preparat w  jalowym roztworze 0,9% soli fjzjologicznej do uzyskania uwodnlenia (zwykie wystarcza zanurzenie 

przez niecai^ m inut;). Uwodnienie wskazujezmiana barwy z btaiej (preparat suchy) na szar^ (preparat uwodniony). Aby 
ulatwicuwadnianie, mozna zastosowacudsk palcami (w r;kawiczce) na powierzchni; preparatu, do uzyskania jednotitego, 
uwodnionego wygi;du preparatu Durepair.

• Nalezy utrzymywac preparat Durepair w  zanurzeniu do czasu, gdy b;dzie gotowy do uzyda.
• Preparat Durepair mozna wszczepiac jedn^z dwu powierzchni w  kierunku mozgu tak, by pokryc defekt. Mozna stosowac 

mocowanie przy uzydu szwow przechodz^cych przez tkank; i wszczep, zakiadanych со 2-3 mm.
• Po doci;du preparatu Durepair do rozmiaru pozwalaj^cego na pokryde pozostalolci opony twardej z marginesem min. 1 cm 

preparat moze bye rdwniezstosowany w  diarakterze przeszaepu nakladanego technik^ onlay. W rade kon ieanoki mozna 
stosowac szwy stabilizujqce.

• Aby uzyska^ najbardziej optymaine wynlki, nalezy ostroznie uiozyc i umocowa^ przeszczep.
• Usun;^ nieu^wane fragmenty preparatu Durepair.

Przechowywanie
Przechowywac w  temperaturze pokojowej ( 2 4 0 *  C; 35*-86* F). Przechowywac z dala od ^rddet ciepia.

Dostawa
Zestaw Ourepairjest dostarczany wstanie steryinym, w opakowaniu z podw6jnym systemem izolacyjnym. Produkt jest przeznaczony 
w y l^a n ie  do jednorazow ego (jednokrotnego) uzy tku . Preparat Durepair dost;pny jest w wielu rozmiarach. Gwarantuje si;, 
ze zawartosd opakowania jest sterytna i apirogenna, pod warunkiem ze opakowanie nie zostalo uszkodzone ani otwarte. Jezeli 
wy$t;puje kropka wskaznika tempera tu ry , NIE U2YWA^ jezeli kropka jest czama. Opakowania poszczegdinych elementdw powinny 
byi nienaruszone w  chwili odebrania.
Dostaraony produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Produktu nie nafezy uzywadponownie, przygotowywad do 
ponownego uzyda ani ponownie steryiizowac. Ponowne uzyeie, przygotowanie do ponownego uzyda lub ponowna sterylizaeja 
mogq doprowadziddo uszkodzeA produktu lub grozid jego zanieczyszczeniem, czego skutktem mog^ byi obrazenia data, choroba 
lub zgon paejenta. Nie stosowac produktu, jesll opakowanie nosi slady otwarda lub uszkodzenia. Firma Medtronic Neurosurgery nie 
ponosi odpowiedzialno^cizafunkcjonowaniejakiegokolwiek produktu, ktdryzostalpoddanyponownejsteryiizacji.

informaeje dia paejenta
Odpowledzialnosc za udzieienie paejentowi i (lub) przedstawicielowi (-om) paejenta informaeji dotycz;cych chirurgieznej 
reperaeji opony twardej spoczywa na iekarzu. Informaeje powinny obejmowac opis ostrzezen, Jrodkow ostroznoici i powikiaA oraz 
alternatywnych produktow i  metod leczenia.

Przeciwwskazania
• Preparat Durepair nie zostalopracowany, nie jest sprzedawany ani przeznaczony do zastosowaii innych niz zgodne ze 

wskazaniami.
• Preparat Durepair nie powinien by^ stosowany u paejentow, u ktorych stwierdzono nadwrazliwosc na pochodne kolagenu.
• Nalezy zachowac ostroznosc, stosuj;c preparat Durepair u paejentow z infekej^.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci
UWAGA DLA LEKARZA:Lekarz mu$i przekaza^ pacjentowi informacjedotycz^ce wskazari, przeciwwskazan, ostrzezen i irodkdw 
ostroznosci przedstawionych w  nmie|szym dokumencie.

• Nie nalezy ponownie sterylizowa^ preparatu Ourepair. W przedwnym wypadku moze doji^ do jego uszkodzenia.
• Nie natezy uzywac produktu, jesli opakowanie zostalo otwartelub uszkodzone.
• Nalezy unikad ekspozycji na jakiokolwiek chemikalia iub substange inne niz roztwor 0,9% soli fizjologkzne) о temperaturze 

pokojowej.
• Preparat Durepairjest przeznaczonydo implarttac]! u jednego pacjenta.
• Przed dotknjfciem preparatu Ourepair n a le ^  opiukac r^kawiczki cbirurgiczne, aby usun^dz nich talk.
• Nie uzywac produktu, jezeli uplyn^iadata waznoki wydrukowana na etykiecie opakowania.
• Nie uzywac, jezeli po nawodnieniu produktu wydaje si^ on znacznie kurczyc.
• Wyniki badan przeprowadzonych na zwierz^tach sugeruj^, ze reakcja na cialo obce zwi^zana z zastosowaniem irodkdw 

uszczelniaj^cych i irodkdw hemostatycznych w роЦсгепт z preparatem Durepair moie by^ silniejsza n i i  w  przypadku 
zastosowania samego preparatu Durepair.Reakcja ta moze zwi;kszyccz;stosc wyst^powania znanych zagrozen zwi^zanych 
z zastosowaniem substytutow opony twardej, zwfaszcza w  zastosowaniach о wysokim gradiencie cisnienia. Jesli razem z 
preparatem Durepair stosowane b^d^ dodatkowe produkty, nalezy pami^taf, aby uzywac kh  zgodnie z w la k iw q  instrukcj^ 
uzytkowania.

Powiktania
Ogolne zagrozenia mog^ obejmowac infekcje, przecieki plynu mozgowo-rdzeniowego, krwiaki, reakcja odrzucenta przeszaepu 
Iub typu data obcego, reakcja zapaln^ Iub zwapnienie. Pacjent powinien bydswiadom tych zagrozen oraz innych czynnikdw ryzyka 
zwi^zanych z zabiegami w  zakresie neurochirurgii, chirurgii ogdinej i  stosowania znleczulenia.

Zai^adyzwrotu produktdw
Warunkiem przy jf cia reklamacji i uzyskania zamiany produktu Iub zwrotu naleznoici jest dostarczenie produktu w  nie otwartym 
opakowaniu, znienaruszonymi piombami producenta. Nie dotyczy to przypadkdw reklamacji z powodu wad wyrobu Iub b l^n e g o  
oznakowania produktu. Stwierdzenie wad wyrobu Iub bi^dnego oznakowania produktu nalezy do firmy Medtronic Neurosurgery. 
Decyzja firm y ma charakter ostateczny. Produkty b^dqce w  posiadaniu klienta przez ponad 90 dni nie podlega)^ wymianie ani 
otrzymaniu kredytu.

Gwarancja
A S tandardow a ograniczona gwarancja. Firma Medtronic Neurosurgery udziela gwarancji uzytkownikowi koncowemu, nabywcy 
produktu („Nabywcy” ), zapewniajqc, ze гаЦсголу produktjednorazowego Iub wielokrotnego uzytku („Produkt” ) zakupiony przez 
Nabywcy, w  momencie dostarczenia do Nabywcy jest zasadnkzo wolny od wad materialowych i wykonawstwa. Gwarancja firmy 
MedtronicNeurosurgery nie obejmuje (w formie wyrazonej, domniemanej ani ustawowej) produktdw, ktdre zostaly zmodyfikowane 
(z wyj^tklem  przypadkdw wyrain ie okreslonych w  niniejszym dokumencie). poddane nadzwyczajnym obcl^zeniom fizycznym, 
byly uzytkowane niezgodnie z przeznaczeniem, nieprawidlowo, bez zachowania nalezy tej ostroznosci, nieprawidJowo testowane, 
wpot^czeniu zproduktami Iub elementami niezgodnymi zprzeznaczeniem produktu Iub uzytkowane w sposdb niezgodny ze 
wskazaniami Iub do procedur medycznych niezgodnych ze wskazaniami produktu.
B. S rodki zaradcze. Jedyne prawo Nabywcy i wyl^czrra odpowiedzialnosc firmy Medtronic Neurosurgery ogranicza s if do 
naruszenia warunkdw niniejszej gwarancji i skutkuje,zgodnie z wol^ i decyzja firmy Medtronic Neurosurgery, wymianq Produktu 
Iub zwrotem kosztdw netto poniesionycb przez Nabywcy Produktu przy zachowaniu nast^puj^cych warunkdw: (i) firma Medtronic 
Neurosurgery zostanie powiadomtona pisemnie przed uplywem dziewi^cdziesi^ciu (90) dni od daty otrzymania Produktu przez 
Nabywcf, ze Produkt jest niezgodny z deklaracj^, oraz otrzyma szaegdlowy opis domniemanych niezgodno^ci sporz^dzony w j^zyku 
angielskim, (li) Produkt zostanie zwrdcony do firmy Medtronic Neurosurgery w ci^gu dziewi^ddziesi^ciu (90) dni od daty otrzymania 
przez Nabywcf F.O.B. Produktu. US Cremona Drive, Goleta, California 93117, U i.A . Iub inny adres wskazany przez Medtronic 
Neurosurgery; oraz (iii) Medtronic Neurosurgery stwierdzi i zaakceptuje, ze opisane w reklamacji niezgodnoici rzeczywi^cie istnie]^. 
2a wyj^tkiem sytua^i wyrazonycb w postanowieniach powy^zego paragrafu Nabywcy nie przystuguje prawo do zwrotu Produktu 
do firmy Medtronic Neurosurgery bez uprzednlej pisemnejzgody firmy Medtronic Neurosurgery.
C. W ykluczenie innych gw ara nc ji. Z WYJi^TKIEM OGRANiaONEJ GWARANOIOPISANEJ W PUNKCIE (A), FIRMA MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NIE UDZIELA 2ADNYCH DODATKOWYCH GWARANOI ANI R^KOJMl WYRAtONYCH LUB DOROZUMIANYCH. 
PRODUCENT ODRZUCA W SZaEGbLNOiCI GWARANOEI R^KOJMIE PRZYDATNO^CI HANDLOWEJI PRZYDATNO^CI DO 
OKRE$LONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC NEUROSURGERY NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNO^CI ANI NIE UPOWAZNIA tADNEJ 
INNEJ STRONY DO PRZYJ^CIA ODPOWIEDZiALNO^CI ZTYTUtU ALBO W ZWIJ\ZKU ZE SPRZEDA^A LUB UtYTKOWANIEM 
JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU.
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Matriz de reqeneratao da dura-mater Durepair*

I

L

Descri^ao
A matriz de regenera^ao da dura-mater Ourepalr*e um implartte de colagenio para a repara^ao de defeitos na dura-mater. A matriz 
Durepaire fornec'rda esteril, numa embaiagem de invdlucro dupio, e destirta-se a u t i l iz a ^ o  unica (uma vez). A matriz Durepair esta 
disporrivel em varios tamanhos que deverao ser cortadospelo cirurgiao na forma desejada.

Indica^oes
A matriz Durepair e indkada сото um substitute da dura-mater para a respective repara^ao.

Seguran^a
A matriz Durepair e fabricada a partir de pelede bovinos, uma das fontes de colagenio mais puras dispom'veis no mercado. 0 material 
de origem ё derivado exclusivamente de gado bovino obtido em cortformidade com as disposi^des regulamentares europeias e dos 
EstadosUnidos.

Instrufoes de utilizafao
• Inspecclone a embaiagem e rejeite о produto se estiver danibcado ou se tiver sido previamente aberto.
• Se existir umponto indicadordatemperatura, NAO UTIUZAR se о ponto estiverpreto.
• Destaque aembalagem externa e, utilizando uma tdcnica asseptica, coloque a embaiagem interrta estdril nocampo est6ril.
• Se necessario, antes de manusear о produto, lave as luvas cirdrgkas para remover eventuais residues de p6 de talco.
• Retire о produto da embaiagem utilizartdo uma pin^a atraumatica estёгil ou luvas.
• Corte a matriz Durepair seca no tamanho e forma necessaries para cobrir о defeito da dura-mater.
• Mergulbe a matriz Durepair em soro fisiotogico esteril a 0,9%, h temperatura amblente, ate ficar hidratada (normalmente 

menos de um minuto). A hldrata^So ё Indicada pela mudan^a de cor de branco (seca) para cinzento (molhada). Para facHitar a 
liidrata^ao, poder^ pressionar a superheie do produto, utilizando luvas, ate a matriz Durepair ter um aspecto molhado e uma 
cor cinzenta uniforme.

• Mantenha a matriz Durepair em sorofisioldgko estёr^l агё estar pronta para utlliza^ao.
• A Durepair pode ser implantada com qualquer um dos dois lados contra о cerebro para cobrir о defeito, e pode ser suturada 

em posi^ao utilizando pontos de sutura de 2 a 3 milimetros no enxerto e no tecido hospedeiro.
• Em alternativa, a matriz Durepair pode ser utilizada сото  um enxertode cobertura, devendo cortar a matriz num tamanho 

que permita a sobreposi^So da dura-m^terexistente em cerca de 1 cm. Se desejar, poderj efectuar suturas de fixa^ao.
> Para a obten^ao de melhores resuitados, aplicar e fixar cuidadosamente о enxertoem posi^ao.
• Elimine as partes da matriz Durepair que nao foram usadas.

Conserva^ao
Conserve i  temperatura ambiente ( 2 4 0 ” C). Mai^tenha о produto afastado de fontes de calor.

Apresenta^ao
A matriz Durepair efornecida esteril, numa embaiagem de invdlucro dupio, e destina-se a u tiliza (2 o  un ica  (uma vez). A matriz 
Durepair ё forneclda em virlos tamanhos. Desde que a embaiagem пЗо tenha sido aberta nem se encontre danificada, e fornecida a 
garantia de que о conteudo se encontra estёril e apirogenico. Se existir um ponto indicador da temperatura, NAO UTIUZAR se о ponto 
estiver preto. As embalagens dos componentes devem estar intactas na altura da recep^ao.
0 produto incluido destina-se a serutilizado em apenas um padente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este produto. A 
reutiliza^ao, reprocessamento ou reesteriliza^ao pode comprometer a Integridade estrutural do dispositivo e/ou criar um risco de 
contamina^ao do dispositivo, о que pode resuilar em ferimentos, doen^a ou morte do padente. N Io utilize caso a embaiagem tenha 
sido previamente aberta ou se encontre danificada. A Medtronic Neurosurgery nao ё responsavel pelo desempenho de qualquer 
produto que tenha sido reesterilizado.

Educa^ao do paciente
E da responsabilidade do mёdico educar os pacientes e/ou o(s) seu(s) representante(s), relativamente aos procedimentos cirOrgicos 
que envolvem a repara^ao da duia-mater. Esta educa^ao devera incluir uma descri^ao das advertendas, precau0es e complica^oes 
associadas ao procedimento e uma explica^ao dos produtos e tratamentos alternativos possiveis.

Contra-indkafoes
• A matriz Durepair fo l concebida e vendida para ser utilizada apenas conforme indicado.
• A matriz Durepair nao deve ser utilizada em pacientes com histdria conhecida de hipersensibilidade a produtos com 

со1адёп1о.
• A matriz Durepair deve ser utilizada com cuidado em areas onde existe infec^ao.
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Advertencias e Precau^des
NOTA PARA О МЁОКО: О medico deve informal о paciente sobre as indica^oes, contra'lndica^bes, advertencias e precau^Ses 
fornecidas neste documento.

• Nao reesterilize, dado que pode danificar a matriz Ourepair.
• Nao utilize caso aembalagem do produto (enha sido aberta ou se encontre danificada.
• Nao exponha о produto a outios produtos qufmicosou substincias, al^m de soro fisioldgico a 0,9% b temperatura ambiente.
• A matriz Durepair destina-se a ser implantada (irurgicamente num unico paciente.
> Lave as luvas drdrgkas para remover eventuais residues de po de talco, antes de manusear a matriz Durepair.
• N3o utilize о produto para alem do prazo de validade indicado no rdtulo da embalagem.
• Nao utilize о produto se este se apresentar significativamente encolhido quando hidratado.
• Os residtados de estudos com animals sugerem que a resposta a corpos estranhos associada a utiliza^ao de selantes e agentes 

hemostatkos juntamente com Ourepair pode ser mais acentuada do que a utiiizagao isolada de Durepair. Esta resposta 
pode aumentaras taxas de осоггёпс1а de riscos conhecidos de substitutos de dura-mater, espedalmente em apltca;des de 
gradiente de alta pressao. Se pretender utilizar produtos suplementares com Durepair, cerlifique-se de que os produtos sao 
apikados de acordo com as respectivas instru(des de utiliza^So.

Complica^oes
Os riscos gerais podem incluirinfec^oes, fugas de LCR, aderencias, hematomas, rejekSo/reac^io a corpo estranho, reaches 
inflamatdriase calcilica^ao. 0 paciente deve ser informado destes riscos e de outros assoctados a neurocirurgia, a cirurgia geral e a 
utiliza^ao de anestesia.

Normas para a devolu^ao dos produtos
A fim de poderem ser aceiles para substitui^ao ou credito, os produtos devem ser devolvidos em embalagens nSo abertas com о selo 
do fafaricante Intacto, excepto se tiverem sido devolvidos devido a uma reclama^ao рог defeito do produto ou rotulagem incorrecta.
A determina;3o do defeito de urn produto ou de uma rotulagem incorrecta seri efectuada pela Medtronic Neurosurgery, cujadecisao 
sera final. Os produtos nao serao aceites para substitui^ao ou credito se estiverem na posse do cllente durante um periodo superior a 
90dias.

Garantia
A. G arantia  l im ita d a  P a d r io . A Medtronic Neurosurgery garanteao comprador e utilizador final original ("Comprador*) que 
0 produto embalado de utiliza^ao unica ou reutilizavel ("Produto), adquirido pelo Compradorse encontrara, na aitura em que e 
entregue ao Comprador, substancialmente livre de defeitos de material e de fabrko. A Medtronic Neurosurgery nao oferece qualquer 
garantia (expressa, im plkita  ou estabelecida por legisla^io) para os Produtos que sejam alterados (excepto nos casos expressamente 
referidos neste documento) ou submetidos a esfor^os fiskos pouco habituais, utiliza^ao incorrecta. funcionamento incorrecto, 
neglig^ncia, incorrec^oes nos testes, u tiliza ^o  em combina^ao com outros produtos ou componentes para alem daqueles para os 
quais os Produtos foram concebidos, ou utiliza^ao de maneira ou em procedimentos medicos para os quais os Produtos naoestao 
indicados.
B. Recurso. 0 linko  recurso oferecido ao Comprador e a unica obriga^So da Medtronic Neurosurgery em caso de viola;3o da garantia 
s e r i por op^ao unica e escotha da Medtronic Neurosurgery, a substitui^ao do Produto ou a atribukao de um credito ao Comprador 
no valor Ifquido pago pelo referido Produto, sob a condkao de (i) a Medtronic Neurosurgery ser notihcada por escrito, num periodo 
de noventa (90) dias apds о Comprador ter recebido о Produto, deque tal Produto nao cumpriu as especifica^des, incluindo uma 
explka^ao detalhada em Ingles sobre qualquer inconformidade alegada; (ii) tal Produto ser devolvido a Medtronic Neurosurgery num 
periodo de noventa (90) dias ap6s о Comprador ter recebido о Produto, F.O.8., para о seguinte endere^o: 12S Cremona Drive, Goleta, 
California 93117, U.S.A., ou para um endere^o alternative indicado pela Medtronic Neurosurgery; e (iii) a Medtronic Neurosurgery 
hear razoavelmente satisfeita sobre a realidade da exist^ncia de inconformidades. Exceptuando as s itu a te s  expressamente referidas 
neste paragrafo, о Comprador nao podera devolver Produtos a Medtronic Neurosurgery sem о consentimento previo, por esaito, da 
Medtronic Neurosurgery.
C. Exc lu s io  de outras ga ra n tia s . COM A EXCEP^AO DA GARANTIA LIMITADA ACIMA REFERIDA EM (A), A MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANnAS OU CONDKdES, EXPRESSAS OU IMPLiCITAS, EО FABRICANTE 
RENUNQA ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS E CONDI0ES IMPliCITAS DE COMERCIALIZACAO E ADEQUA(A0 PARA UM 
DETERMINADO PROPdSITO. A MEDTRONIC NEUROSURGERY NAO ASSUME NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA PESSOA A 
ASSUMIR QUAISQUER OUTRAS RESPONSABILIDADES DERIVADAS OU REIACIONADAS COM A VENDA OU A UTILIZACAO DE 
QUALQUER PRODUTO.
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Matriz para reqeneraci6n de la dura Durepair*
Descripcion

La matriz para regeneracion de ia dura Ourepair*es un implante de colageno para reparardefectos en la duramadre.. La matriz 
Durepairse suministra esterii, en un envoitoriodoble. у esta disenada para un solo uso (una vez) unicam ente.La matriz Durepair se 
puede obtener en varios tamanoscon objeto de que ei cirujano corte ia forma deseada.

Indicaciones
La matriz Durepair esta indicada сото  substitute de la dura para reparar la duramadre.

Seguridad
La matriz Durepair esta fabricada de piel bovina, una de lasfuentes mas puras de coUgeno de venta en ei mercado. £1 material se 
deriva exclusivamente de ganado obtenido en conformidad con ios requisitos regulatorios de Estados Unidos у Europa.

Instrucciones de uso
Inspeccione el envoltorio у rechace el producto si esta abierto о danado.
Si esta presente el punto indicador de temperatura. NO UTILICE EL PRODUCTO si su colores negro.
Abra el envoitorio exterior у transfrera asepticamente el envoltorio esteril interior al campo esteril.
Enjuague Ios guantes quirurgicos, si fuese necesario, para eliminar el polvo que puedan tener antes de tocar el producto. 
Retire el producto del envoltorio utilizando forceps est^riies atraumiticos о con la mano con el guante puesto.
Corte la matriz Durepair seca al tamano у forma necesarios para cubrir el defecto de la dura.
Ponga a remojo la matriz Durepair en solucldn salina esteril al 0,9% a temperatura ambiente hasta que se hidrate 
(normaimente menos de un minuto). La hidratadon se indica mediante un cambio de colorde bianco (seca) a gris (mojada). 
Para facllitar la humidificadon, se puede ejercer presidn con Ios dedos, con Ios guantes puestos, en toda (a superfide del 
dispositivo hasta que la matriz Durepalrtenga una aparienda mojada у gris uniforme.

> Mantenga la matriz Durepair sumergida en solucion salina esteril hasta que este lista para utilizarse.
• La matriz Durepair se puede implantar con cualquiera de Ios lados contra el cerebro para cubrir el defecto у se puede suturar 

en su lugar mediante puntos de 2 a 3 milimetros en el injerto у en el tejido huesped.
• De forma alternativa, la matriz Durepair se puede utiiizar сото Injerto superpuesto recortando la matriz Durepair a un 

tamano tal que se superponga un mlnlmo de 1 cm con la dura restante. Se pueden utiiizar suturas si se desea.
• Para obtener resultados dptimos, el injerto se debe aplicar у fijar en su sltlo con cuidado.
• Oeseche cualquier trozo de matriz Durepair no utilizado.

Conservacion
Guardese a temperatura ambiente (2 4 0 *  C; 35*-86‘  F). Mantengase alejado de fuentes de calor.

Presentacion
La matriz Durepairse suministra esteril, en un envoltorio doble, у esta disenada para un  solo uso (una vez) lin ka m e n te . La matriz 
Durepairse puede obtener en multiples famaiios. Siempre у cuando el envoltorio no este abierto о danado. se garantiza que el 
contenido es est^rily apirdgeno. Si esta presente ei punto indicador de temperatura, NO UTILICE EL PRODUCTO si su color es negro. 
£1 envoltorio de cada componente debe estar intacto al redbirlo.
El producto adjunto se ha disehado para usarlo en un solo paciente. No vuelva a utiiizar, procesar ni esterilizar este producto. Dkhas 
acciones podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo о crearun riesgo de contamlnacion del dbpositivo que 
podria derivaren lesidn, enfermedad о muerte del paciente. No utilice este producto si el envasese ha abierto antes о esta danado. 
Medtronic Neurosurgery no se responsabiliza del funcionamiento de n ingun producto que haya sido reesterilizado.

Educacion del paciente
El medico tiene la responsabilidad de educar a Ios pacientes у a sus representantes porlo que se refiere a Ios procedimientos 
quirurgicos implicados en la reparacion de la dura. Estodebe incluir una descripcion de las advertendas, precauciones у 
complicaciones asociadas, у una explicadon de Ios posibles productos у tratamientos atternativos.

Contraindicadones
• La matriz Durepair no se vende ni e s ti disefiada о pensada para utilizarse de forma distinta a la indicada.
• La matriz Durepair no se debe utiiizar en pacientes con un historial conocido de hipersensibilidad a tos productos con 

colageno.
• La matriz Durepair debe utilizarse con precauclon en zonas en la que exista una infeccidn.
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Advertencias у precauciones
НОТА AL MiOICO: el medico debe transmitir al paciente lasindkaciones, contraindicaciones, advertencias у precauciones Indicadas 
enesle documento.

• No volver a esterilizar, ya que esto podrta danar la matriz Durepair.
• No utlllzar si el envoltorio del producto esta abierto о danado.
• No exponer a ningun tipo de sustancias qufmicas о de otro tlpo, excepto soluddn salina esteril al 0,9% a temperatura 

amblente.
• La matriz Durepair es para utiiizarse en un solo padentey se debe implantar quirurgicamente.
• Enjuagar los guantes quirurgicos para eliminar el polvo que puedan tener antes de tocar la matriz Durepair.
• No utilizar el producto si ha venctdo la fecha de caduddad indicada en la etiqueta dd  envoltorio.
• No utilizar si el producto parece contraerse significativamente al hidratarlo.
• Los resultados deestudiosrealizados en animales sugieren que la respuesta a un cuerpo extrano asociada al uso de sellantes 

у agentes hemostaticos en combinacidn con Durepair podria ser mas pronunciada que cuando solo se usa Durepair. Esta 
respuesta podria aumentar los indices de incidendade riesgos conocidos de sustitutos de la duramadre, especlalmente en 
aplicadones de gradiente de presidn etevada. Si se tiene previsto el uso de productos auxiliares con Durepair, cerddrese de 
que ios productos se aplican de conformidad con sus instrucdones de uso.

Compikaciones
Entre los riesgos generales cabe mendonar infecciones, fugasde liquido cefalorraquideo, adheslones, hematomas, rechazo о 
reaccion a un cuerpo extrano, reacdones inflamatoriasy calcificacidn. Debe informarse al paciente de estos riesgos, asi сото de otros 
asoclados con la neurocirugia, la cirugia general у el usode anestesia.

Normas para la devolucion de productos
los productos deben devolverse en susenvases sin abrir у con los predntos del fabrkante inlactos para que se acepte su reemplazo 
0 crddito, a menos que se devuelvan por unaqueja debido a un defecto del producto о un etiquetado incorrecto. Medtronic 
Neurosurgery determinara si un producto es defectuoso о si lleva un etiquetado incorrecto, determinacldn que sera dehnitiva. No se 
aceptara el reemplazo о crddito de los productos si han estado en posesion del cliente durante mas de 90 dias.

Garantia
A. G arantia lim ita d a  e s tin d a r. Medtronic Neurosurgery garantiza al comprador у usuario Anal original ('Comprador') que el 
producto adjunto para un solo uso о reutilizable ('Producto') adquirido por el Comprador, en el momenta de la entrega al Comprador, 
estard esencialmente libre dedefectos de materialy mano de obra. Medtronic Neurosurgery no ofrece garantia alguna (expresa, 
implicita о establecida por legislacidn) para Productos que sufran modiiicaclones (salvo en los casos contemplados expresamente
en el presente documento), о que se sometan a tension fisica poco comiin, uso inadecuado, manejo incorrecto, negligencia, о que se 
prueben incorrectamente о se utilicen en combination con otros productos о componentes ajenos a los destinados para los Productos, 
0 que se utilicen deuna manera oen un procedimiento medico distinto al indkado para los Productos.
B. Recurso. El recurso exclusivo del Comprador у la responsabilidad unica de Medtronic Neurosurgery en el caso de incumpHmiento 
de la garantia precedente seri, segun criterio dnko de Medtronic Neurosurgery, el reemplazo del Producto о la emisidn de un 
credito a nombre del Comprador por el importe neto pagado por dkho Producto. Esto ultimo se apika siempre que: (I) Medtronic 
Neurosurgery reciba notiitcacion por escritodentro de los noventa (90) dias de la recepcion del Producto por parte del Comprador de 
que dicho Producto no cumple con las especibcaciones, inclusive una explicacidn detallada en ingles de cualquier disconformidad;
(ii) dicho Producto sea devuelto a Medtronic Neurosurgery dentro de noventa (90) dias a partirde la fecha de recepcion del Producto 
franco a bordo por partedel Comprador, a la siguiente direcdon: 125 Cremona Drive, Goieta, California 93117, EE.UU. о a otro domidlio 
alternativo designado por Medtronic Neurosurgery; у que (Ш) Medtronic Neurosurgery quede razonablemente satisfecho de que las 
disconformidades reclamadas efectivamente existen. b lv o  disposicidn en contrario en este pirrafo, el Comprador no tendra derecho 
a devolver Productos a Medtronic Neurosurgery sin el previo consentimiento por escrito de Medtronic Neurosurgery.
C. Exclusion de o tra s  ga ra n tias , SALVO U  GARANTfA LIMITADA PROVISTA EN EL APARTADO (A) ANTERIOR, MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTfA О CONDICION, EXPRESA О IMPLfCITA, Y EL FABRKANTE DESCONOCE 
ESPEC(FICAMENTEUSGARANTfASYCONDICIONESIMPLfCITASDECOMERCIABILIDADYAPTITUDPARAUNPROP6SITO
EN PARTICULAR. MEDTRONIC NEUROSURGERY NO ASUME N1AUTORIZA A PERSONA ALGUNA A ASUMIR NINGUNA OTRA 
RESPONSABIUDAD DERIVADA DE LA VENTA О UTILIZACldN DE PRODUCTO ALGUNO, О RELACIONADA CON DICHA VENTA О 
UT11IZACI()N.
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Durepair* Dura Regeneration Matrix
Beskrivning

Durepair* matrisfor duraregeneratton ar e tt kollagenimplant for reparation av skador i dura mater. Durepair levereras steri), i en 
forbackning med dubbla skal, ocb ar endast avsedd for e n g in g sb ru k . Durepair bmrs i olika storlekar avsedda a tt skaras av kirurgen 
t ill onskad form.

Indikationer
Durepair ar avsedd som e tt durasubstitut for reparation av dura mater.

Sakerhet
Durepair ar tillverkad av oxhud, en av de renaste kallorna till kollagen som firms tillgangliga kommersiellt. Kallmaterialet harrdr 
uteslutande fr in  nbtkreatur och bar e rh illits  i enlighet med amerikanska och europeiska regelverk.

Bruksanvisning
• Syna forpackninger) och avvisa produkten om den tidigare skadats eller oppnats.
• Vid temperaturlndikatorpricki ANVANDINTE om pricken ar svart.
• iippna den yttre fdrpackningen genom att skala och ta aseptiskt den inre, sterila fdrpackningen t i l l det sterila faltet.
• Skdij vid behov kirurgiska handskar for a tt aviagsna pulver pk handskarna innan du vidror produkten.
• Ta ut produkten ur forpackningen med sleril atraumatisk pir^cett eller med hand fdrsedd med handske.
• Skar torr Durepair t ill storiek och form som behovs for a tt tacka duraskadan.
• BldtUgg Durepair i steril 0,9% koksaltidsning i rumstemperatur tills den hydratiserats (oftast mindre an en minut). 

Hydratisering indikeras med en fargandring frSn v it (torr) t i l l  grS (vSt). fo r  a tt underlatta vatning кал tryck appliceras med 
handskfdrsedda fingrar 6verenhetens yta tills Durepairiirenhettigt grS och vSt.

• Fdrvara Durepair nedsankt i  steril koksaltidsning tills den ska anvandas.
• Durepair kan implanteras med vtlken som heist avsidorna mot hjarnan for a tt tacka skadan och kan sys p i  plats med 2 t i l l i  

millimeters bitar i transplantatet och vardvavnaden.
• A lternativt kan Durepair anvandas som ett onlay-transplantat genom att skara Durepair t i l l  en storiek som medger minst I 

cm overiappning med SterstSende dura. Halisuturer kan anvandas vid behov.
• For basta resultat skall transplantatet applicerasoch fixeras noggrant.
• Kassera alia oanvanda bitar av Durepair.

Forvaring
Forvara i rumstemperatur [2”-30” C; 35**86* F). H8II borta fr8tt varmekallor.

Leverans
Durepair levereras steril, i en forbackning med dubbla skal, och ar endast avsedd for e n g in g sb ru k . Durepair hnns i flera storlekar. Sa 
lange fdrpackningen inte harskadats eller oppnats 3r innehillet garanterat sterilt och icke-pyrogent. Vid temperaturindikatorprick: 
ANVAND in t e  om pricken ar svart. Alla komponenters fdrpackningar skall vara intakta vid mottagandet.
Produkten iforpackningen ar endast avsedd fdrengingsbruk. Oenna produkt f i r  ej iteranvandas, upparbetas eller omsteriliseras. 
Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering kan aventyra produktens strukturella integritet ochyeller skapa en risk for 
kontamination av produkten,viiket kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall. F ire ] anvandas om forpackningen har oppnats 
tidigare eller ar skadad. Medtronic Neurosurgery ansvarar ej for funktionen hos produkt som utsatts for omsterilisering.

Patientundervisning
Det ilig g e r takaren a tt informera patienterna och/eller deras ombud om kirurgiska ingrepp som innefattar durareparation. Sidan 
information skall inkludera en redogorelse for relevanta varningar, fdrsik tighetsitgarder och komplikationer, samt en fdrklaring av 
eventuella alternativa produkter och behandiingar.

Kontraindikationer
'  Durepair ar endast tillverkad, s ild  och avsedd for indicerade anvandningsomriden.
• Durepair skall inte anvandas p i  patienter med k ind  bverkanslighet mot kollagenprodukter.
• Durepair skall anvandas med fdrsiktighet i omriden dar en infektion hnns.
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Varningar och forsiktighetsmeddelanden
VIKTI6 INFORMATION F5R LAKARE: Lakaren maste formedia de indikationer, kontraindikationer, varningar och 
forsiktighetsStgarder som ges i detta dokument till patienten.

Omsterllisera Inte eftersom detta kan skada Dutepair.
Anvand inteom  produktens forpacknittg ar dppnad eller skadad.
Dtsatt inte for nSgra kemikalier eller andra amnen an steril 0,9% koksaltlosning i rumstemperatur.
Durepair ar endast for errpatientsbruk och skall implanteras kirurgiskt.
Skdij kirurgiska handskar for a tt aviagsna pulver p i  handskarna innan du vtdrdr Durepair.
Anvand inte produkten efter utgSngsdat umet som anges pS fdrpackningen.
Anvand inte om produkten verkar krympa avsevart nar den hydratiseras.
Resultaten av djurstudier tyder p3 att de frammandekroppsreaktioner som forknippas med anvandning av tatningsmedei 
och hemostatika i samband med Durepair kan vara merultalade an nar endast Ourepairanvands. Denna reaktion kan oka 
incidenstalet fo r kanda risker med durasubstitut, sarskilt i tillampningar med hogtrycksgradient. Om man bar for avsikt a tt 
anvanda andra produkter med Durepairskall man se till a tt produkterna appllceras i enlighet med bruksanvisningarna.

Komplikationer
Allmanna risker kan inkiudera infektioner, CSF-Ikkor, adherenser, hematom, rejektion/frammandekroppsreaktion, inflammatorlska 
reaktionersamt kalcihering. Patienten skall informeras om dessa risker och andra risker i samband meci neurokirurgi, allman kirurgi 
och narkos.

Policy avseende retur av varor
Produkter mSste Stersandas i odppnade fdrpackningar med tillverkarens fdrseglingarintakta for a tt de ska kunna accepteras for 
utbyte eller kredit savida de ej Stersands p i grund av a tt defekt eller felmarkning anses foreligga. Beslutet om en produkt ar defekt 
eller felmarkt fattas av Medtronic Neurosurgery, och detta beslut ar s iutg iitigt. Produkter kommer inte att accepteras for utbyte eller 
kredit om de har varit i  kundens innehav I mer an 90dagar.

Garanti
A. S tandardm assig begransad g a ra n ti. MedtronicNeurosurgerygaranterardenursprungligakoparen och slutanvandaren 
("Kbparen” ) att den levererade och fo r engingsbruk eller fergSngsbruk avsedda produkten ('P rodukt') som inkopts av Kbparen vid 
tidpunkten for leveransen till Kbparen a r i huvudsak felfri med avseende p i material och utfbrande. Medtronic Neurosurgery lamnar 
ingen garanti (vare sig uttrycklig, underfdrsUdd eller i lag fbreskriven) for Produkter som har modifierats (med undantag for vad 
som hari uttryckligen bvervags) eller som har utsatts for osedvaniig fysisk belastning, felaklig anvandning, felaktigt handhavande, 
forsummebe, felaktig utprovning, anvandning med andra produkter eller komponenter an dem for vilka Produkterna utformades 
eller anvandning p i  n igo t satt eller I nSgot medkinskt ingrepp for vllket Produkterna ej ar avsedda.
B. G ottgbre lso . Kbpares exklusiva gottgbrelse samt Medtronic Neurosurgerys enda ansvar rbrande brott mot ovan angivna garanti 
skall vara, i enlighet med Medtronic Neurosurgerys onskemil och vai, a tt I utbyte ersatta Produkten eller kreditera Kbparen for det 
nettobelopp som I sjalva verket betalades for sidan Produkt, under fbrutsattning a tt (I) Medtronic Neurosurgery skriftligen meddelas 
harom inom nittio  (90) dagar efter a tt Kbparen emottagit den Produkt som fallerat i uppfyllandet av fbrvantningar enligt alimanna 
produktkrav, inklusive er\ detaljerad, p i  engelska avfattad fbrklaring rbrande p is l i t t  icke-uppfyllande avfbrvantningarna; (ii) 
sidan Produkt sands i retur t ill Medtronic Neurosurgery inom nittio (90) dagar efter Kbparen emottagit Produkten fr i t t  levererat till 
125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, USA, eller enligt annan anvisning av Medtronic Neurosurgery samt (iii) a t t  Medtronic 
Neurosurgery 3r rimllgen bvertygande om a tt de pSstSdda bristerna verkligen fbreligger.. Med undantag for vad som uttryckligen 
anges i denna paragraf skall Kbparen inte ha ratt a tt returnera Produkter till Medtronic Neurosurgery utan Medtronic Neurosurgerys 
fbregiende skriftliga tills tin d .
C  U tes lu tande av andra ga ra n tte r. MED UNDANTAG FOR OVAN UNDER (A) ANGIVNA BEGRANSADE GARANTI 
LAMNAR MEDTRONIC NEUROSURGERY INGA ANDRA GARANTIER ELLER UTFASTELSER, VARE SIG UHRYCXLIGEN ELLER 
UNDERFfiRSTAn, OCH SRECIELLTGALLER А П  TILLVERKAREN INTE PATARSIG NAGRA UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER 
UTFASTELSER avseende  SALJBARHET eller  LAMPUGHET F6R NAGOT VISST ANDAMAL. MEDTRONIC NEUROSURGERY 
VARKEN pAtAR SIG ELLER AUKTORISERAR NAgON ANNAN PERSON А П  PATA SIG ANNAT ANSVAR TILL FDLJD AVELLER I 
ANSLUTNING t il l  FORSAUNING eller  ANVANDNING AV NAGON PRODUKT.
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Durepair* Dura Reienerasvonu Matriksi
Tamm

Durepair* Dura Rejenerasyonu Matriksi dura mater defektlerinin tamiri Ц1п bir kollajen implanttrr. Durepair sterit, g f t  geri soymali 
bir ambalaj i(inde saglanmaktadir ve sadece te k  (bir kez) ku lla n im  i( in  ta sa rlanm i$ tir. Durepair cerrah tarafindan istenen $ekie 
kesilebilecegi bi^imde ̂ e jitli buyukliiklerde saglanmaktadir.

Endikasyonlar
Durepair dura materin tamirinde duranm yerini alacak bir madde olarak tasarlanmi^ltr.

Giivenlik
Durepair ticari olarak mevcut en saf kollajen kaynaklanndan olan sigir derisinden iire tllir. Kaynak materyal sadece Amerika Birle^ik 
Devletleri ve Avrupa ydnetmeliklerinin $artlanna uyan biiyukba; hayvanlardan elde edilir.

KullanmaTalimati
Ambalaji inceleyin ve hasar gdrmii} veya a^ilmijsa kullanmayin.
Sicaklik Gdstergesi Noktasi mevcutsa. e§er Nokta siyahsa KULLANMAYIN.
Di} ambalaji soyaraka^in ve i^, sterii ambalaji steril sahaya aseptik jekilde aktarm.
Oriine dokunmadan once gerekirse mevcut eldiven pudrasini gidermek i^in cerrahl eldivenleri sudan ge^irin.
Qrunii ambalajindan eldivenli eliniz veya steril. atravmatik bir forseps kulianarak gkarin.
Kuru Durepair'i dura defektini drtmek i^in gerekll biiyukliikte ve ̂ ekltde kesin.
Durepair'i oda sicakliginda. hidrate oluncaya kadar steril %0,9 saline batirm (normalde bir dakikadan az). Hidrasyon beyazdan 
(kuru) griye (islak) renk degi^ikligi He gosterilir. Islanmayi kolayla^tirmak i^in Durepair'm yiizeyi homojen $ekilde gri ve islak 
oluncaya kadar dhazm yiizeyi boyunca eldivenli parmaklarla basing uygulanabilir.

• Durepair'i kullanimabaziroluncayakadarsterll saline batirilm i^olaraktutun.
• Durepair defekti kapatacak ̂ ekilde herhangi bir tarafi beyne kar^ilik gelerek implante ediiebllir ve greftte ve konak dokuda 

2-3 milimetrelik doku par^alarindan gegilerek yerine dikilebilir.
• A lternatif olarak Durepair kalan dura ile en az 1 cm ortu^meye izin verecek bir^ekle kesilmesiyie bir onlay greft olarak 

kullamlabiiir. Gerekirse sabitleme sutiirie ii kullamlabilir.
• En iyi sonu^lari aimak i(in  greft dikkatle uygulanmali ve yerine sabitlenmelidir.
• Kuliamlmami} Durepair par^alariniatin.

Saklama
Oda sicakli^mda {T-iO* C; ЗЗ^-бб* F) saklayin. Sicakiik kaynaklanndan uzak tutun.

Saglanma$ekli
D urep a irs le riU ift geri soymali bir ambalaj igndesaglanmaktadirve sadecetek (birkez] k u lla n im  i^indir. Durepair^e^itli 
buyukliiklerde saglanmaktadir. Ambalaj hasar gormedigi vea^ilmadigi siirece i^indekilerln steril olduOu ve pirojenik olmadi^i garanti 
edilir. Sicaklik Gdstergesi Noktasi mevcutsa. eger Nokta siyahsa KULLANMAYIN. Ahndi^nda her bile$entn ambalaji saglam olmalidir. 
8u ambalajdaki iir iin  sadece tek hastada kullamimak iizere tasar!anmi$tir. 6u uriin ii tekrar kullanmayin, tekrar i$leme koymayin 
ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kulianma, tekrar ijleme koyma veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal biitunlugiinu olumsuz 
etkileyebilir ve/veya cihaz kontaminasyonu risk! olujtu rabilir ve sonu^ta hastada yaralanma, hastalanma veya dliim gdriilebilir. 
Ambalaj daha once a(ilmi$ veya hasarhysa kullanmayin. Medtronic Neurosurgery tekrar sterilize editmi$ herhangibir tiriinun 
performansindan sorumlu de^ldir.

Hasta Egitimi
Dura tam iri ile ilg ili cerrahl ijiem ler agsindan hastamn ve/veya temsilcisinin/temsilcilerimn egitilmesi doktorun sorumiulugundadir. 
Bu l^lem ilg ili uyanlar, dniemler ve komplikasyonlarin bir tanimi ve olasi alternatif uninlerve tedavilerin bir a^iklamasini da 
j^ermelidlr.

Kontrendikasyonlar
• Durepair belirtilen ^ekiller dijinda kullamm i(in tasarlanmamijtir, satilm am i^ir ve bdyle kullamlmasi am a^nm am i^tir.
'  Durepair kollajen uriinlere bilinen a^iri hassasiyet dykusii olan hastalarda kullanilmamalidir.
> Durepair bir enfeksiyonun bulundugu bdigelerde dikkatli kullanilmalidir.
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Uyarilarve Onlemler
DOKTOR l^ iN  NOT: Doktor bu belgede verilen endikasyonlar, kontrencfikasyonlar, uyanlar ve onlemleri bastaya iletmelidir.

Durepair'a zarar verebileceginden tekrar sterilize etmeyin.
Oriin ambalaji hasar gormi)$ veya a^ilmijsa kullanmaym.
Oda $icakhg>nda %0,9 salin di^mda herhangi bir kimyasala veya bajka bir maddeye maruz birakmayin.
Durepairsadece tek hastada kullanilmak i^indlr ve cerrabi olarak impiante edilmesi gerekir.
Durepair'a dokunmadan once eldivendeki pudrayi gidermek i^in cerrahi eldivenleri durulayin.
Ambalaj etiketinde belirtilen son kullanma tarihi ge^tiyse uriin ii kulianmayin.
Oriin hidrate edildiginde dnemli dl^lide ^ekiyor gibiyse kulianmayin.
Hayvan (alijmasi sonu^lan, Durepair lie birlikte miihurteyiciler ve hemostatik ajanlarm kullammiyla itl^kili yabanci cisim 
cevabimn sadece Durepair ile goriilenden daha kuw etii olabilecegini du^iindurmektedir. Ozcllikle yuksek basin; gradiyentli 
uygulamalarda bu cevap duramn yerini alacak maddelenn bilinen risklerinin insidansini arttirabilir. Durepair ile yardimo 
iiriin le r kuilanmayi dii$uniiyorsamz iirunlerin kullanma tallmallarina gore uygulandigmdan emin olun.

Komplikasyonlar
Genel riskier arasmda enfeksiyonlar, BOS sizintilan, adezyonlar, hematomlar, rejeksiyon/yabanci dsim reaksiyonu, enflamatuar 
reaksiyonlar ve kalsifikasyon bulunabilir. Hasta bu risklerden ve beyin cerrahisi, genel cerrahi ve anestezi kullammiyla il i jk ili diger 
risklerden haberdaredilmelidir.

Mai iadesi Politikasi
Uriinler eger b ir (iriin defekti veya yanli^etiket $ikayeti nedeniyie geri gdnderilmiyorsa de^i^tlrme veya kredi a;isindan kabul 
edilebilmeleri i(in  a;ilmami} paketlerde iireticinin muhrii saglam olarak geri gonderilmelidir. Oriin hatasi veya yanli^ etiket 
saptamasini Medtronic Neurosurgery yapacak ve son karan verecektir. OrOnler mii$teride 90 giinden fazia kaldiysa, degijtirme veya 
iade i;in  kabul edilmeyecektir.

Garanti
A. S tan dart S m irli G aran ti. Medtronic Neurosurgery orijinal son kullamci mii^teriye rM iijte r i" )  M iijte ri tarafindan satin alinan 
buradaki tek kulianimlik veya tekrar kullanilabilir iirunun ("Oriin") malzeme ve l$ ;iiik a;isindan buyiik bl;ude kusursuz olacagim 
garanti eder. Medtronic Neurosurgery, modifiye ediimi$ (burada a;ik olarak ifade edilen sekil dijinda) veya olagandiji fiziksel 
stres, hatali kullanim, uygun olmayan ̂ ali$tirma, ihmal, uygun olmayan test yapilmasi, Oriinlerin tasarlanandan farkli iirunier veya 
bile$enierle birlikte kullanilmasi veya Uriinlerin tasarlanandan farkli bir $ekilde veya tibfai ijlemde kullanilmasi halinde Oriinler i;in  
herhangi b ir garanti (ifade veya ima edilen veya mevzuata bagli) vermemektedir.
B. (o z iim . M u;terinin yukaridaki garantinin ihfali durumunda tekalabilecegi ;6zum ve Medtronic Neurosurgery'nin te k yu k iim liilu p  
Medtronic Neurosurgery'nin kendi istegi ve se;im ine gore, ajagidaki jartlarm  kar^ilanmasi halinde Oriiniin yerine yenisini vermek 
veya Mii^terlye bu tur herhangi bir Oriin i;in  f i lll olarak ddedigi net miktari iade etmektin (i) Medtronic Neurosurgery M iijterin in 
Oriinii almasmdan sonraki doksan (90) g iin i;inde yazili olarak Uruniin uygun olmadigi konusunda haberdaredilmeli ve bu t iir  bir 
uygun olmama itham i ile birlikte Ingilizceolarak ayrintili bir a;iklama saglanmaiidir; (II) bu Oriin M iijterin in  Uriinu almasmdan 
sonraki doksan (90) giin l;inde Medtronic Neurosurgery'ye F.O.B. 125 Cremona Drive, Goleta, California 93117, A.B.D. veya Medtronic 
Neurosurgery tarafindan bajka jekilde belirtilen bilgiler kullanilarak geri gonderilmelidir; ve (lii) Medtronic Neurosurgery iddia edilen 
uyumsuziugun ger;ekten bulundugu konusunda makul bir^ekilde tatmln olmalidir. Bu paragrafta a;ik olarak ifade ediienlerdi|inda 
Mii^terinin Uriinleri Medtronic Neurosurgery'ye, Medtronic Neurosurgery'nin onceden yazili onayi olmadan geri gonderme hakki 
olmayacaktir.
C. Ba$ka G a ra n tile rin  H a ri; B irak ilm as i. MEDTRONIC NEUROSURGERY, YUKARIDA (A) KISMINDA VERiLEN SINIRLI GARANTI
Di^iNDA Ifade  veya  Im a  ed Ilen  d IGer  b Ir g a r a n t I veya  $a r t i k a b u l  e tm e z v e  OretIcI Oz e ll Ikle  b e l IrU b Ir
AMA( K iN  SATlLABlLlRLlK VE UYGUNLUK A^ISINDAN $ARTLARI VE iMA EDlLEN GARANTILERI KABUL ETMEZ. MEDTRONIC 
NEUROSURGERY, HERHANGI BIR Or UNUN SATILMASI VEYA KULUNILMASIYLA BAGLANЛLI OLARAK VEYA BU DURUM 
SONUCUNDA OLU$AN DIGER HERHANGI BiR YOKOMLULUGO USTLENMEZ VE DIGER BIR Kl$iYE USTlENMESi K lN  YETKl 
VERMEZ.
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[Перевод с английского языка на русский язык\

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Ш ТА Т ФЛОРИДА 
О К РУГ ДЮВАЛЬ

Сегодня, 11 апреля 2016 г., я удостоверяю, что вышеприведенные или прилагаемые 
документы являются верной, точной, полной и неизмененной фотокопией, снятой мною с 
Инструкции по применению изделия Durepair, подготовленной компанией «Медтроник 
Нейросерджери», адрес: 125 Кремона Драйв, г. Голета, шт. Калифорния 93117, СШ А, 
представленной мне хранителем документов, Александрой Оливер, и, насколько мне 
известно, данный документ, с которого была снята фотокопия, не является ни документом 
публичного характера, ни документом, требующим официального оформления, 
заверенную копию которого можно получить из иных официальных источников, помимо 
нотариуса.

/подпись/
Официальная подпись нотариуса

Соединенные Штаты Америки 
Штат Флорида 
Округ Дюваль

Подписано под присягой в моем присутствии 
сегодня, 11 апреля 2016 г.

[Штамп:
ЛИЗА ХЕРКЛОЦ  
Лицензия № FF 189462
Моя лицензия действительна до 13 января 2019 г.
Гарантии предоставлены компанией «Трой Фэйн Эншуренс» 800-385-7019]



[На бланке компании «Медтроник»]

________________________________________________________________________________________ Инструкция по применению
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Conformity europeerme (Европейское соответствие) Данный символ 
означает, что изделие полностью соответствует требованиям Директивы
93/42/ЕЕС________________________________________________________________________________
Внимание!

Стерилизация этиленоксидом_________________________________________________________
Использовать до:

R E F

L O T

f ^ o n ly

м 4

Содержимое упаковки

Для одноразового применения

Ссылочный номер

Номер партии

Внимание! В соответствии с федеральным законодательством С Ш А  
данное устройство может быть продано только медицинскими работникам 
или по их заказу.________________________________________________________________________
Производитель

Повторная стерилизация не допускается.

Температура хранения

Необходимо ознакомиться с инструкцией по применению!

Durepair является зарегистрированной торговой маркой компании «ТЭИ  
Биосайенсиз Инк.».



Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки 

Описание
Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки представляет собой 
коллагеновый имплантат для устранения дефектов твердой мозговой оболочки. Матрица 
Durepair поставляется в стерильном виде в двуслойной упаковке и предназначена только 
для однократного (одноразового) использования. Предусмотрены различные типоразмеры 
матрицы Durepair с возможностью выкраивания хирургом для получения необходимой 
формы.

Показания к применению
Матрица Durepair показана к использованию в качестве заменителя твердой мозговой 
оболочки при проведении хирургических операций, связанных с восстановлением твердой 
мозговой оболочки.

Безопасность
Матрица Durepair изготавливается из зародышевой ткани крупного рогатого скота -  
одного из наиболее чистых источников коллагена, который может быть получен в 
промышленных масштабах. Исходный материал получают исключительно из тканей 
крупного рогатого скота в соответствии с нормативными требованиями СШ А  и Европы.

Инструкция по применению
• Осмотреть упаковку. Не использовать изделие при поврежденной или вскрытой 

упаковке.
• При наличии индикатора температуры НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ изделие, если точка 

индикатора окрашена в черный цвет.
• Вскрыть внешнюю упаковку и асептически переместить внутреннюю стерильную 

упаковку в стерильную зону.
• При необходимости перед использованием изделия промыть хирургические 

перчатки для удаления с них пудры.
• Вынуть изделие из упаковки с помощью стерильных атравматичных щипцов или 

рукой в перчатке.
• Отрезать сухой лоскут Durepair необходимого размера и формы для устранения 

дефекта твердой мозговой оболочки.
• Погрузить матрицу Durepair в етерильный 0,9%-й физиологический раствор 

комнатной температуры для гидратации (как правило, менее чем на одну минуту). 
Степень гидратации определяют по изменению цвета лоскута от белого (сухой) до 
серого (влажный). Для облегчения процесса увлажнения допускается надавливание 
на имплантат пальцами руки в перчатке по всей поверхности до получения на всей 
поверхноети однородного серого цвета влажной матрицы Durepair.

• Матрицу Durepair хранят в стерильном физиологическом растворе до момента 
использования.

• Матрица Durepair может быть имплантирована любой стороной к головному мозгу 
и может быть подшита на месте с нахлеетом лоскута на 2-3 мм на питающую 
ткань.

• Матрица Durepair может также использоваться в качестве накладного имплантата 
без подшивания. В этом случае лоскут выкраивается таким образом, чтобы он 
выступал за края дефекта твердой мозговой оболочки не менее чем на 1 ем. При 
необходимости накладывают фиксирующие швы.

• Для достижения наилучших результатов необходимо соблюдать осторожность при 
использовании и фиксации имплантата.



• Неиспользованные фрагменты матрицы Durepair следует утилизировать.

Хранение
Хранить при комнатной температуре (2°-30°С; 35°-86°F) вдали от источников тепла. 

Условия поставки
Матрица Durepair поставляется в стерильном виде в двуслойной упаковке и 
предназначена только для однократного (одноразового) использования. Предусмотрены 
различные типоразмеры матрицы Durepair. Неповрежденная и запечатанная упаковка 
обеспечивает стерильность и апирогенность изделия. При наличии индикатора 
температуры НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ изделие, если точка индикатора окрашена в черный 
цвет. При получении изделия необходимо проверить целостность упаковки каждого 
компонента.

Изделие предназначено только для одноразового использования на одном пациенте. 
Запрещено повторное использование, переработка или повторная стерилизация данного 
изделия. Повторное использование, обработка или стерилизация могут нарушить 
структурную целостность изделия и (или) создать риск его загрязнения, что может 
привести к травме, заражению или смерти пациента. Не допускается использование 
изделия при вскрытой или поврежденной упаковке. Подразделение нейрохирургии 
компании «Медтроник» не несет ответственности за функциональные характеристики 
изделия, подвергнутого повторной стерилизации.

Обучение пациента
В обязанности врача входит обучение пациентов и (или) их представителей о 
хирургических процедурах по восстановлению твердой мозговой оболочки. Программа 
обучения подразумевает предоставление сведений о предупреждениях, мерах 
предосторожности, осложнениях и возможных альтернативных продуктах и методах 
лечения.

Противопоказания
• Продажа или использование матрицы Durepair в нарушение указаний по 

применению не допускается.
• Матрицу Durepair не следует применять у пациентов с известной 

гиперчувствительностью к коллагеновым продуктам.
• Матрицу Durepair следует использовать с осторожностью при наличии инфекции в 

зоне хирургического вмешательства.

Предупреждения и меры предосторожности
ПРИМЕЧАНИЕ ДЛЯ ВРАЧА: в обязанности врача входит информирование пациента о 
показаниях к применению, противопоказаниях, предупреждениях и мерах
предосторожности, указанных в настоящем документе.

Повторная стерилизация матрицы Durepair запрещается во избежание ее 
повреждения.
Не допускается использование изделия при вскрытой или поврежденной упаковке. 
Не подвергать воздействию каких-либо химических или иных веществ, кроме 
стерильного 0,9%-го физиологического раствора при комнатной температуре. 
Матрица Durepair предназначена для однократного использования и имплантации в 
хирургических условиях.
Перед использованием изделия необходимо промыть хирургические перчатки для 
удаления с них пудры.



• Не использовать изделие с истекшим сроком годности (срок годности указан на 
упаковке).

• Не использовать изделие при образовании на нем значительных складок во время 
гидратации.

• Результаты исследования на животных свидетельствуют о том, что реакция на 
инородное тело при использовании герметиков и гемостатических препаратов 
одновременно с матрицей Durepair может быть более выраженной, чем при 
использовании только матрицы Durepair. Такая реакция может увеличить уровень 
известных рисков, связанных с использованием заменителей твердой мозговой 
оболочки, особенно на участках с высоким градиентом давления. В случае 
использования вспомогательных изделий одновременно с матрицей Durepair, 
необходимо руководствоваться прилагаемыми к ним инструкциями по 
применению.

Осложнения
Применение матрицы Durepair сопряжено со следующими общими рисками: инфекции, 
утечки спинномозговой жидкости, спайки, гематомы, отторжение/реакции на инородное 
тело, воспалительные реакции и кальцификация. Пациент должен быть проинформирован 
об указанных и иных рисках, связанных с выполнением нейрохирургических и 
общехирургических вмешательств, а также о применении анестезии.

Политика возврата изделий
Для замены изделия или возмещения суммы изделия должны быть возвращены в 
запечатанной упаковке с неповрежденными пломбами производителя. Исключением 
является возврат изделия в связи с жалобой на дефект продукта или некорректной 
маркировкой. Анализ на наличие дефектов изделия или некорректной маркировки 
осуществляется подразделением нейрохирургии компании «Медтроник», определение 
которого является окончательным. Условие о возмещении или замене не распространяется 
на изделия, находившиеся в распоряжении заказчика более 90 дней.

Г арантия
А. Стандартная ограниченная гарантия. Подразделение нейрохирургии компании 
«Медтроник» гарантирует первоначальному конечному пользователю (далее -  
«Покупатель») отсутствие дефектов материалов и исполнения у запечатанного изделия 
однократного или многократного применения (далее -  «Изделие») на дату его 
приобретения Покупателем. Подразделение нейрохирургии компании «Медтроник» не 
предоставляет каких-либо прямых, подразумеваемых или вытекающих из законов 
гарантий в отношении Изделий, подвергшихся модификации (за исключением случаев, 
прямо оговоренных настоящим документом) или нестандартным физическим нагрузкам, 
неправильному использованию, ненадлежащей эксплуатации, небрежному обращению, 
некорректным условиям испытаний, или использовавшихся в сочетании с другими 
изделиями или компонентами, не предназначенными для использования с Изделиями, или 
применявшихся в порядке или в ходе медицинских процедур, не соответствующих 
условиям применениям Изделий.

В. Возмещение. Исключительным средством правовой защиты Покупателя и 
единственным средством возмещения подразделения нейрохирургии компании 
«Медтроник» за нарушение вышеупомянутой гарантии является (по усмотрению 
подразделения нейрохирургии компании «Медтроник») замена изделия или 
предоставление Покупателю возмещения в размере чистой суммы, фактически 
уплаченной за соответствующее Изделие, при условии (i) получения подразделением 
нейрохирургии компании «Медтроник» в течение 90 (девяноста) дней с момента



получения Покупателем Изделия письменного уведомления о несоответствии Изделия с 
приложением подробного описания предполагаемого несоответствия на английском 
языке; (ii) возврата Изделия в подразделение нейрохирургии компании «Медтроник» в 
течение 90 (девяноста) дней с момента получения Покупателем Изделия на условиях FOB  
по адресу: СШ А, штат Калифорния, 93117 г. Голета, Кремона Драйв, 125, или по иному 
адресу, указанному подразделением нейрохирургии компании «Медтроник»; и (iii) 
признания подразделением нейрохирургии компании «Медтроник» существования 
заявленных несоответствий. За исключением случаев, прямо оговоренных в настоящем 
пункте. Покупатель не вправе осуществлять возврат Изделий в подразделение 
нейрохирургии компании «Медтроник» без предварительного письменного согласия 
подразделения нейрохирургии компании «Медтроник».

С. Исключение других гарантий. ПОМИМО ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ, 
ПРЕДУСМОТРЕННОЙ П. (А), ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ НЕЙРОХИРУРГИИ 
КОМПАНИИ «МЕДТРОНИК» НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕТ КАКИХ-ЛИБО ИНЫХ 
ПРЯМЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙ ИЛИ УСЛОВИЙ, И 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ, В ЧАСТНОСТИ, ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ И УСЛОВИЙ В 
ОТНОШЕНИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ ИЛИ ПРИГОДНОСТИ для 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ по НАЗНАЧЕНИЮ. ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ НЕЙРОХИРУРГИИ 
КОМПАНИИ «МЕДТРОНИК» ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ЛЮБОЙ ДРУГОЙ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ В СВЯЗИ С ПРОДАЖЕЙ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
ЛЮБЫХ ИЗДЕЛИЙ И НЕ УПОЛНОМОЧИВАЕТ ДРУГИХ ЛИЦ НА ПРИНЯТИЕ 
СООТВЕТСТВУЮЩЕЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ.
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром 
Джаваншировичем. Требования к тексту перевода (максимальная точность, 
грамотное изложение) мне разъяснены.

Город Москва
Двадцатого июля две тысячи шестнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи, сделанной переводчиком Мамедовым Тимуром Дэюаваншировичем в моём 
присутствии. Личность его установлена.
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ATTESTATION

STATE OF TEXAS  
TARRANT COUNTY

On this day of November 2016,1 attest that the preceding or attached documents are true, 
exact, complete, and unaltered photocopies made by me of the following Appendix to IFU, issued 
for Medtronic, Inc., presented to me by the document's custodian, Carrie Eddings, and, to the best 
of my knowledge, that the photocopied document is neither a public record nor a publicly 
recordable document, certified copies of which are available from an official source other than a 
notary public.

Official Notary Signature

LORI JACK
Notary ID # 11407275 
My Committion Expires

NovtmixrS, 2016

United States of America 
State of Texas 
Tarrant County

Subscribed and sworn to before me 
T his '^5 l^ :i_day  o-̂ ^VLftvU/ .
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Приложение к Инструкции по применению / Appendix to Instruction for Use

Для России/ For Russia
Предоставляется по запросу/ Be Available On Request

Наименование 
медицинского 
1ПДСЛПЯ / Name of 
medical product

Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки Durepair Dura Regeneration Matrix

Сведения о Разработчик: (название, адрес, тел, факс, эл. почта, веб-сайт) Developer: (name, address, tel, fax, e-mail, website)
производителе «Медтроник Нейросерджери» (Medtronic Neurosurgery) Medtronic Neurosurgery
медицинского 125 Кремона Драйв (125 Cremona Drive) 125 Cremona Drive
изделия г. Голета, штат Калифорния 91117, США (Goleta, СА 91117, USA) Goleta, CA91117, USA
(наименование, Тел: 817-788-6400, факс: 817-788 6401 Tel: 817-788-6400, fax: 817-788 6401
адрес
местонахождения,

www.medtronic.com www.medtronic.com

почтовый адрес, Производитель: (название, адрее, тел, факс, эл. почта, веб-сайт) Manufacturer: (name, address, tel, fax, e-mail, website)
телефон, адрес места «Медтроник Инкорпорейтед (Медтроник Инк.)» (Medtronic Incorporated Medtronic Incorporated (Medtronic Inc.)
прошводства)/ (Medtronic Inc.)) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis MN 55432, USA
Information about 710 Медтроник Паркуэй, г. Миннеаполис, штат Миннесота, США (710 Tel: (763) 514-4000, fax: (763) 514-4879
manufacturer of Medtronic Parkway, Minneapolis MN 55432, USA) www.medtronic.com
medical product (name. Тел: (763) 514-4000, факс: (763) 514-4879
location address, 
mailing address, phone

www.medtronic.com

number, address of Уполномоченный представитель производителя: (название, адрес, тел. Manufacturer's authorized representative: (name, address, tel, fax, e-mail.
place of production) факс, эл. почта, веб-сайт) website)

ООО «Медтроггик» «Medtronic» EEC
123317, г. Москва, Пресненская наб., 10 123317, Moscow, Presnenskaya nab., 10
Тел: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78, Tel: (495) 580-73-77, fax: (495) 580-73-78.
www.medtronic.ru www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано свидетельство Legal person in whose name may be issued the certificate of registration
О регнетрации (название, адрес, тел, факс, эл. почта, веб-сайт) (name, address, tel, fax, e-mail, website)
ООО «Медтроник» «Medtronic» EEC
123317, г. Москва, Пресненская наб., 10 123317, Moscow, Presnenskaya nab., 10
Тел: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78, Tel: (495) 580-73-77, fax: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru www.medtronic.ru

Адреса мест производства медицинских изделий: (название адрес): Addresses of tbe places of production of medical products: (name, address):
I . «Медтроник Иейроседжери» 1. Medtronic Neurosurgery
125 Кремона Драйв 125 Cremona Drive
г. Голета, штат Калифорния 93117 США Goleta, California 93117 USA

2. «ТЭИ Биосайенсиз Инк.» (TEI Biosciences Inc.) 2. TEI Biosciences Inc.
7 Элкинс ст., г. Бостон, штат Массачусетс 02127 (7 Elkins St., Boston, МА 
02127)

7 Elkins St., Boston, MA 02127

Назначение Твердая мозговая оболочка — это структура закрытого типа, в которой The dura mater is a covering structure serving the purpose of containing
медицинского располагается спинной мозг. cerebrospinal
изделия / Prescription Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки (далее по Durepair is manufactured from bovine skin, one of the purest fluid (CSF) while
of a medical product тексту -  Durepair, Матрица Durepair) изготавливается из бычьей кожи. protecting and maintaining the central nervous system in a sterile environment.

содержащей одну из чистейших жидкостей (ЦСЖ), которая обеспечивает Neurosurgical procedures frequently involve the need for a dural graft to cover
защиту и поддержание центральной нервной системы в стерильной среде. dural defects resulting from, for example, trauma, tumor resection, and



Для России/ For Russia
Предоставляется no запросу/ Be Available On Request

Показания, 
противопоказания п 
нежелательные 
явления / Indications, 
Contraindications and 
Adverse events

Нейрохирургические операции часто включают в себя необходимость 
использования дурального трансплантата для закрытия дуральных дефектов, 
вызванных, например, травмой, резекцией опухоли и врожденными 
аномалиями.

Твердая мозговая оболочка может быть повреждена в результате травмы, 
удаления опухоли или выполнения других нейрохирургических и 
восстановительных процедур. Дуральные дефекты могут приводить, среди 
прочего, к утечке ЦСЖ, головным болям и менингиту. С учетом 
заболеваемости и потенциальной смертности, связанной с потерей дуральной 
целостности, общепринятым в медицинской практике является 
использование хирургической реконструкции твердой мозговой оболочки.

Durepair - это неактивная, сублимированная мембрана, полученная из 
фетальной бычьей кожи, для устранения де(|)ектов твердой мозговой 
оболочки. Устройство представляет собой естественно тканое образование из 
коллагеновых волокон. Пористость матрицы обеспечивает рост 
клеток/кровеносных сосудов и интеграцию с окружающей твердой мозговой 
оболочкой, что приводит к реструктурированию питающей ткани в целях 
достижения постоянного восстановительного процесса.

Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки -  это 
коллагеновый имплантат для устранения дефектов твердой мозговой 
оболочки. Изделие Durepair поставляется в стерильном виде в двуслойной 
упаковке и предназначено только для однократного (одноразового) 
использования. Предусмотрены различные типоразмеры матрицы Durepair с 
возможностью выкраивания хирургом для получения необходимой формы.

Показания
Матрица Durepair показана к использованию в качестве заменителя твердой 
мозговой оболочки при проведении хирургических операций, связанных с 
восстановлением твердой мозговой оболочки.

Противопоказания
• Продажа или использование матрицы Durepair в нарушение указаний по 
применению не допускается.
• Матрицу Durepair не следует применять у пациентов с известной 
гиперчувствителыюстыо к коллагеновым продуктам.
• Матрицу Durepair следует использовать с осторожностью при наличии 
инфекции в зоне хирургического вмещательства.

Нежелательные явления/ Оеложнення
Применение матрицы Durepair сопряжено со следующими общими рисками: 
инфекции, утечки спинномозговой жидкости, спайки, гематомы, 
отторжение/реакции на инородное тело, воспалительные реакции и 
кальцификация. Пациент должен быть проинформирован об указанных и 
иных рисках, связанных с выполнением нейрохирургических и 
общехирургических вмешательств, а также о применении анестезии

congenital anomalies.

The Dura Mater may be damaged as a result of trauma, tumor removal or other 
neurosurgical and reconstructive procedures. Dural defects may result in CSF 
leakage, headaches, and meningitis among other. Considering the morbidity and 
potential mortality associated with a loss of dural integrity, the surgical repair of 
the dura mater is common medical practice.

Durepair is a non-active, freeze-dried membrane derived from fetal bovine 
dermis for the repair of defects in the dura mater. The device is a naturally 
woven structure of collagen fibers. The porous nature of the matrix permits 
cell/biood vessel growth and integration with the surrounding dura, which results 
in remodeling into the host tissue for permanent repair.

Durepair Dura Regeneration Matrix is a collagen implant for the repair of 
defects in the dura mater. Durepair is supplied sterile, in a double-peel package, 
and is intended for single (one-time) use-only. Durepair is available in a variety 
of sizes intended to be cut by the surgeon to the desired shape.

Indications
Durepair is indicated as a dura substitute for the repair of the dura mater.

Contraindications
• Durepair is not designed, sold, or intended for use except as indicated.
• Durepair should not be used for patients with a known history of 
hypersensitivity to collagen products.
• Durepair should be used with caution in regions where an infection exists.

Adverse Events/ Complications
General risks may include infections, CSF leaks, adhesions, hematomas, 
rejection/foreign body reaction, inflammatory reactions, and calcification. The 
patient should be made aware of these risks and other associated with 
neurosurgery, general surgery, and the use of anesthesia.



Для России/ For Russia
Предоставляется по запросу/ Be Available On Request

Для получения дополнительной информации, см. инструкцию по 
применению Матрицы Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки.

For more information, please refer to the instructions for use 16584COM, 
Durepair Dura Regeneration Matrix.

Способ примснсиня /
Deployment Method

Инструкция no npiiMeiieiiiiio
• Осмотреть упаковку. He использовать изделие при поврежденной или 
вскрытой упаковке.
• При наличии индикатора температуры НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ изделие, если 
точка индикатора окрашена в черный цвет.
• Вскрыть внешнюю упаковку и асептически переместить внутреннюю 
стерильную упаковку в стерильную зону.
• При необходимости перед использованием изделия промыть хирургические 
перчатки для удаления с них пудры.
• Вынуть изделие из упаковки с помощью стерильных атравматичных 
щипцов или рукой в перчатке.
• Отрезать сухой лоскут Durepair необходимого размера и формы для 
устранения дефекта твердой мозговой оболочки.
• Погрузить матрицу Durepair в стерильный 0,9%-й физиологический раствор 
комнатной температуры для гидратации (как правило, менее чем на одну 
минуту). Степень гидратации определяют по изменению цвета лоскута от 
белого (сухой) до серого (влажный). Для облегчения процесса увлажнения 
допускается надавливание на имплантат пальцами руки в перчатке по всей 
поверхности до получения на всей поверхности однородного серого цвета 
влажной матрицы Durepair.
• Матрицу Durepair хранят в стерильном физиологическом растворе до 
момента использования.
• Матрица Durepair может быть имплантирована любой стороной к 
головному мозгу и может быть подшита на месте с нахлестом лоскута на 2-3 
мм на питающую ткань.
■ Матрица Durepair может также использоваться в качестве накладного 
имплантата без подщивания. В этом случае лоскут выкраивается таким 
образом, чтобы он выступал за края дефекта твердой мозговой оболочки не 
менее чем на I см. При необходимости накладывают фиксирующие швы.
• Для достижения наилучших результатов необходимо соблюдать 
осторожность при использовании и фиксации имплантата.
• Неиспользованные фрагменты матрицы Durepair следует утилизировать.

Обучение пациентов
В обязанности врача входит информирование обучение пациентов и (или) их 
представителей о хирургических процедурах по восстановлению твердой 
мозговой оболочки. Программа информирования обучения подразумевает 
предоставление сведений о предупреждениях, мерах предосторожности, 
осложнениях и возможных альтернативных продуктах и методах лечения.

Instruction for Use
• Inspect packaging and reject product if previously damaged or opened.
• If Temperature Indicator Dot is present, DO NOT USE if Dot is black.
• Peel open the outer package and aseptically deliver the inner, sterile package to 
the sterile field.
• Rinse surgical gloves, if necessary, to remove any glove powder prior to 
touching product.
• Remove product from package using sterile, atraumatic forceps or a gloved 
hand.
• Cut dry Durepair to the size and shape needed to cover the dura defect.
• Soak Durepair in room temperature sterile 0.9% saline until hydrated (typically 
less than one minute). Hydration is indicated by a color change from white (dry) 
to grey (wet). To facilitate wetting, pressure can be applied with gloved fingers 
across surface of the device until Durepair has a uniform grey, wet appearance.
• Keep Durepair immersed in sterile saline until ready for use.
• Durepair may be implanted with either side against the brain to cover the 
defect, and can be sutured in place using 2 to 3 millimeter bites in the graft and 
host tissue.
• Alternatively, Durepair can be used as an onlay graft by trimming Durepair to a 
size permitting a minimum of 1 cm overlap with the remaining dura. Stay 
sutures may be used if desired.
• For best results, the graft should be applied and fixed in place carefully.
• Discard any unused pieces of Durepair.

Patient Education
It is the physician’s responsibility to educate the patients and/or their 
representative(s) regarding surgical procedures involving dura repair. This 
should include a description of associated warnings, precautions, complications, 
and an explanation of potential alternative products and treatments.

Tun контакта c 
телом / Type of contact 
with the body

Место контакта/имплантации -  головной мозг
Контакт с пациентом -  При использовании по назначению Durepair входит в 
контакт с головным мозгом, ЦСЖ, твердой мозговой оболочкой и костью. 
Продолжительность контакта —долгосрочная (>30 дней)

У ст р о й ст в о  п р едстав л я ет  со б о й  ест ест в ен н о  тк ан ое  обр а зо в а н и е  из___________

Entry/lmplantation Site -  The brain
Patient Contact -  During intended use, Durepair will come into contact with the 
brain, CSF, dura mater and bone.
Contact Duration -  Long Term (>30 days)

T h e  d e v ic e  is a  naturally  w o v e n  structure o f  c o lla g e n  fibers. T h e  p orous nature
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коллагеновых волокон. Пористость матрицы обеспечивает рост 
клеток/кровеносных сосудов и интеграцию с окружающей твердой мозг овой 
оболочкой, что приводит к ресгрук-гурированию питающей ткани в целях 
достижения постоянного восстановительного процесса.

оГthe matrix perTuits cell/blood vessel growth and integration with the 
surrounding dura, which results in remodeling into the host tissue for perTiianent 
repair.

Описание При извлечении из упаковки. Durepair представляет собой сухую пластину. When removed froTii the package. DuTepair is a dry sheet that can be triTumed by
принципов, лежащих которую хирург иодрезаег с учеюм индивидуальных потребностей пациента. the surgeon to Tiieet the individual patient’s needs. The graft should then be
в основе де1 1 ствия Затем, перед имплантацией, трансплантат необходимо увлажнить при hydrated in гоотп tcTiiperaturc .sterile 0.9% saline prior to iTnplantation.
медицинских комнатной температуре в стерильном 0,9% физиологическом растворе. Durepair тпау be iTiiplantcd with either side against the brain or
тделий или их Для закрытия дефекта мембрану Durepair можно имплантировать с любой spine to cover the defect, and can be sutured in place or it can be used as an
C B o i i c T B  / Description стороны мозга или позвоночника, с последующей ее установкой на мссге onlay graft by triTiiTning to a size perTnitting a TiiinimuTii of 1 cttt overlap with the
of'the principles путем наложения швов, либо путем ее использования в качестве накладного rcTiiaining dura (stay sutures тпау be used if desired). Unused Durepair pieces
underlying the work of трансплантата посредством обрезки до размера обееисчивающего его should be discarded.
the medical products установку внахлест минимум иа 1 см с оставшейся частью твердой мозговой
and their features оболочки (при желании, можно применять фиксирующие швы).

11еиснользовапные части мембраны Durepair нсоб.ходимо выбросить.

Матрица Durepair для восстановления твердой мозт овой оболочки состоит из DuTcpair Dura Regeneation Tiiatrix consists of both Type 1 and Type 111 collagen.
коллагенатиттов 1 и 111. Имтитатттат Durepair уттикалетт тем. что в ттсм fhe Durepair iTuplant is unique in that it uses fatal hovinc tissue that has gone
исттользоватта (|)егальттая бьтчт.я ткань, из которой, тту тем прохождеттия через through an extensive patented process to rcTnove the cellular coTuponents. This
протяженный запатентованный процесс, удалены клегочные компоненты. leaves undaTiiaged pure collagen that acts as a native tissue. The entangIcTnent of
Дто ттозволясг тте ттовредить чистьтй коттгтагетт. который вьтступает в роли strong collagen cables fonn a highly porous Tiiatrix-typically 10-100 Tiiicron
нативттой ткатти. Сттлетенис ттрочттьтх коллат еттовых тоттстых ттитей образует 
высокопориетуто матрицу, с т иттовтям размером ттор 10-100 мкм. Даттттая 
матрица представ;тяет собой ттодложку д]тя врастаттття т|)ибробластотт и 
кровсносттых сосудов.

pores. This Tiiatrix is a scaffold for the ingrowth of llbrobla.sts and blood vessels.

Техническое Даттттые об тделии: Product details:
oiiiicaiiiie Размер нор -  10-100 мкм (Видимьте сквозтттяе портя отсутствутот) Pore Size - 10-100 Tiiicron (No visible through-pores)
медицинского Скорость гидратации (DuTcpair изменяет цвет с белот о (сухой вид) тта серьтй 1 lydration Rate (Durepair changes color froTii white (dry) to grey (wet) once
н|делия / Technical (увлажттенттое состояние): hydration is complete):
details of medical Меттьше или равна 1 миттутс I'ypically less than one minute.
product Прочность тта разртяв: I'ensile Strength:

Средттяя прочттость тта разртяв всех испьттуемых образтюв тто оси «X» > 5 МПа Average tensile strength of all “X" test specimens > 5 MPa
Средняя прочттость на разрьтв всех исптятусмых образтюв тто оси «Y» > 5 МПа Average tensile .strength of all “Y" test specimens > 5 MPa
Модуль уттрут'осги: Tensile Stiffness
Средттий модуль уттрут'ости тзсех иентятуемтях образцов тто оси «X» < 225 МПа Average tensile stiffness of all “X” test specimens < 225 MPa
Средттий MO/ryjTb уттругости всех иентятуемтях образцов тто оси «Y» < 225 МПа Average tensile stiffness of all "Y" test specimens < 225 MPa
Прочттость шва тта от рыв: Suture Pullout StTcngth:
При исттыгаттии со скоростьто деформации 20 мм/митт. расстояттием между When tested at a strain rate of 20 miii/min. 3 mm suture bite using
стежками 3 мм и с истюттьзованисм в качест ве шовттот о материатта polypropylene 4-0 suture (suture thickness 0.150-0. 199tiitii). suture strength
ттолиттропиттстта 4-0 (толщитта ттити 0,150-0.199 мм), ттрочттость штта должтта 
бтя т ь тте меттсс 5 11

must be a miiiimum of 5 N

Голтцитта сетки: Mesh I’liickncss:
Дтя ттяти измереттий толщитття изделия: Por live product thickness mcasurcTiients:
Миттимум: 0.30 мм Minimum: 0.30 mm
Максимум: 0.80 мм Maximum: 0.80 mm

Размер)ьт) устройств: Device Sizc(s):



Для России/

Модель 61111 2,5 x 2,5 cm ±  5% 
Модель 61106 2,5 X 7,5 см ± 5% 
Модель 61100 5,0 x 5,0 см ± 5% 
Модель 61105 7,5 x 7,5 см ± 5% 
Модель 61110 10,0 x 12,5 см ± 5%

Model 61111 2.5 X 2.5 cm ± 5% 
Model 61106 2.5 X 7.5 cm ± 5% 
Model 61100 5.0 х 5.0 cm ± 5% 
Model 61105 7.5 х 7.5 cm ± 5% 
Model 61110 10.0 X 12.5 cm ± 5%

Уровни пирогенности - не более 2,15 ЕЭ/изделие Pyrogen Levels Less than or equal to 2.15 EU/device

Срок годности изделия:
Три года со дня лиофилизации.

Product Expiration Dating:
Three years from the date of lyophilization

Срок службы изделия после эксплантации: 
Более 6 месяцев до момента ресорбции.

Product Lifetime after explantation: 
Greater than 6 months to resorption.

Варианты 
исполнения/ Options

Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки, варианты 
исполнения.

Durepair Dura Regeneration Matrix, versions.

I. Матрица Durepair для регенерации твердой мозговой оболочки, варианты 
исполнения: 61100, 61105, 61106, 61110, 61111.

1. Durepair Dura Regeneration Matrix, versions: 61100, 61105, 61106, 61110, 
61111.

Возможность II 
способы
интегрирования с 
другими 
медицинскими 
изделиями / The
possibility and ways of 
integrating with other 
medical products

Не применимо.
Имплантат безопасен при использовании в МР пространстве.

Not applicable
The implant is safe for use in the MR space.

Совместимость 
изделия / Device 
compatibility

Не применимо Not applicable

1 R e q u e s t



Конструкция и 
виешнин вид, 
фотография или 
изображение, 
общая схема / 
Design and 
appearance, photo 
or image, the 
General Scheme

Ourepalr Regeneration Matrix Durepair Size Europe Reference 
No." V  ,

2,5 cm X 2.5 cm 61111
. . .  

2.5 cm X 7 5 cm 61106

5,0 cm X 5 0 cm 61100

7,5 cm X 7 5 cm 61105

10,0 cm X 12,5 cm 61110

Для России/ For Russia
Предоставляется no запросу/ Be A vailable On Request

Общая схема / General Scheme
Durepair Regeneration Matrix 
Diirepair Size 
Europe Reference No. 
cm

Матрица для регенерации Durepair 
Размер Mampuifbi Durepair 
Европейский каталожный № 
см

Гх1"
(2.Sx2.S cm)

Г'хЗ"
(2.5 X 7.5 cm)

2"х2''
{5.0 x5.0 cm)

3"х3'’
(7.5 X 7.5 cm)

4"х5"
(10.0 X 12.5 cm)

cm



"" Для России/ю г Russia'
Предоставляется по запросу/ Be Available On Request

In s e rt  F o il P o u c h  a n d  IFU

Insert Foil Pouch and IFU Саше-вкладыш из фольги и Инструкция по применению



Д/1Я России/ For Russfa
Предоставляется по запросу/ Be Available On Request

Rear of Sealed Package with PeeUOut Label Location

Product name
REF
LOT
Rear o f Sealed Package with Peel-Out Label Location

Название изделия 
Каталожный номер 
Номер партии
Задняя сторона герметичной упаковки с AiecmoM 
размещения отслаиваемой этикетки

Материалы 
медицинского 
изделия / The 
materials of 
medical device

Происхождение сырья
Фирма-
1 П Г 0 Т 0 В И Т С

ль
Специфика
ция

«ТЭИ Биосайенсиз Инк.»
7 Элкинс ст., г. Бостон, штат Массачусетс 02127

Соответствие:
ИСО 22442-1 «Изделия медицинские, использующие ткани и 
их производные животного происхождения. Часть 2. Контроль 
отбора, сбора и обработки»
ИСО 22442-2 «Изделия медицинские, использующие ткани и 
их производные животного происхождения. Часть 2. Контроль 
отбора, сбора и обработки»
ИСО 22442-3 «Изделия медицинские, использующие ткани и 
их производные животного происхождения. Часть 3._________

Raw Material Acquisition
Site of 
production

Spccificati
on

TEl Biosciences Inc.
7 Elkins St., Boston, MA 02127

Compliant with:
ISO 22442-1 -  Medical devices utilizing animal tissues and their 
derivatives -
Part 1: Application of risk management
ISO 22442-2 -  Medical devices utilizing animal tissues and their
derivatives -
Part 2: Controls on sourcing, collection, and handling
ISO 22442-3-Medical Devices utilizing animal tissues and their
directives-Part 3: validation of the elimination and/or__________



Для России/ For Russia’
Предоставляется по запросу/ Be Available On Request

Обоснован
lie
Методика
испытания

Валидация уничтожения и/или дезактивации вирусов и агентов 
инфекционной губчатой энцефалопатии»____________________
Обеспечение безопасности сырья

Проверка обеспечения качества по учетным записям 
использования устройства________________________

Состав материала
Специфика
ция
Обоснован
не

Методика
испытания

Фетальная бычья кожа (поставляемая из США, Канады, 
Австралии и Новой Зеландии)_______________________
Исходный материал имеет соответствующие характеристики 
безопасности, а также, биологические и физико-механические 
свойства
Проверка обеспечения качества по учетным записям 
использования устройства________________________

Контроль сырья
Контроль сырья, готовой продукции II животных от субподрядчиков как 
источника материала
Фетальная бычья кожа была отобрана из плодов здоровых маток на 
проинспектированных бойнях, сертифицированных Министерством сельского 
хозяйства США. Возраст животных-родителей обычно составляет меньше, чем 
24 месяца, и плоды, как правило, извлекаются на 2-м триместре своего 
возрастного развития. На все первичные животные, у которых были извлечены 
плоды, имеется ветеринарное свидетельство о надлежащем проведении их 
обследования до и после забоя.

География пронсхождснпя сырья
Все бычьи материалы получены из стад, происходящих из стране, имеющих 
GBR уровень I, II или III по губчатой энцефалопатии крупного рогатого скота. 
Забой и накопление исходных или родительски.ч животных осуществляется на 
объектах, контролируемых государством (в США -  Министерством сельского 
хозяйства, в Австралии — Службой карантинной инспекции, в Канаде -  
Агентством по контроля за качеством пищевых продуктов и т.д.. В странах 
происхождения внедрены механизмы, препятствующие импорту животных, 
зараженных губчатой энцефалопатией. Все исходные материалы отбираются в 
странах, которые создали соответствующие программы кормления и контроля, 
исключающие возможность заражения стад животных такими заболевания, как 
губчатой энцефалопатии крупного рогатого скота, через инфицированные корма.

Х ар ак тер  п ер вон ач ал ь н ой  тк ан и
Обработанная фетальная бычья дерма. В соответствии с руководящими 
документами ВОЗ кожа относится к ткани класса С (т.е. ткани без выявляемой 
инфекционности ТГЭ — трансмиссивной губчатой энцефалопатии). Сам плод 
также классифицируется как ткань класса С.

Инактивация нлн удаление 1 1 цфекццоццых агентов
Производственным процессом предусматривается проведение двух___________

Rationale

Test
Method

inactivation of viruses and transmissible spongiform 
encephalophthy (TSE) agents
Assures safety of raw material

Quality Assurance audit of the Device History Record

Material composition
Specification

Rationale

Test Method

Fetal bovine skin (sourced from USA, Canada, 
Australia, or New Zealand)_________________
Source material has appropriate safety, biological and 
physicomechanical properties

Quality Assurance audit of the Device History Record

Control of Raw Material
Control of Raw Materials, Finished Products and Subcontractors Animals as 
a source of material
Fetal bovine skins are collected in USDA certified and inspected slaughterhouses 
from fetuses from healthy dams. The parent animals are usually less than 24 
months and the fetuses are usually removed at the 2nd trimester of their 
developmental age. A veterinary certificate attests that all source animals from 
which fetuses are obtained have been subjected to satisfactory ante- and post­
mortem inspections.

Geographical Sourcing
All the bovine materials are sourced from herds originating in a country having a 
GBR Level I, II or HI rating for BSE. Source or parent animals are slaughtered and 
collected at government-monitored facilities (USDA in the US, AQIS in Australia, 
or CFIA in Canada, etc.). The source countries have mechanisms in place that 
prevent the import of BSE infected animals. All source materials are collected in 
countries that have established appropriate feeding and monitoring programs that 
ensure that diseases such as BSE is not introduced into herds through contaminated 
feed.

N atu re o f  startin g  tissue
Processed Fetal Bovine Dermis. Skin is classified as a category C tissue (i.e. as a 
tissue with no detectable TSE infectivity) according to the WHO guidelines. The 
fetus itself is also classified as a category C tissue.

Inactivation or Removal of Transmissible Agents
The manufacturing process includes two successive alkaline treatments with NaOH



последовательных щелочных обработок с помощью NaOH, который, как 
утверждается, снижает любую потенциальную вирусную нагрузку более чем на 6 
X  LoglO.________________________________________________________________

Для России/ For
________________Предоставляется по за п р о су / Be A vailable Qn_Rec|0

that is claimed to reduce any potential viral load for more than 6 x LoglO.

Информация о 
маркировке, 
упаковке/ 
Information on 
labelling, 
packaging

Условия поставки
Матрица Durepair поставляется в стерильном виде в двуслойной упаковке и 
предназначена только для однократного (одноразового) использования. 
Предусмотрены различные типоразмеры матрицы Durepair. Неповрежденная и 
запечатанная упаковка обеспечивает стерильность и апирогенность изделия. При 
наличии индикатора температуры НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ изделие, если точка 
индикатора окрашена в черный цвет. При получении изделия необходимо 
проверить целостность упаковки каждого компонента.

Изделие предназначено только для одноразового использования на одном 
пациенте. Запрещено повторное использование, переработка или повторная 
стерилизация данного изделия. Повторное использование, обработка или 
стерилизация могут нарушить структурную целостность изделия и (или) создать 
риск его загрязнения, что может привести к травме, заражению или смерти 
пациента. Не допускается использование изделия при вскрытой или 
поврежденной упаковке. Подразделение нейрохирургии компании «Медтроник» 
не несет ответственности за функциональные характеристики изделия, 
подвергнутого повторной стерилизации.

Упаковка
Первичная упаковка Durepair представляет собой герметичный пакет из 
отслаивающихся слоев тайвека и пленки. Вторичная упаковка представлена в 
виде герметичного пакета из двух отслаивающихся слоев фольги с «дышащей» 
полосой из тайвека на конце, через которую осуществляется проникновение и 
аэрация этиленоксида в процессе стерилизации. После аэрации пакет из фольги 
герметично закрывается под «дышащей» полосой, которая отрезается. Это 
позволяет создать в изделии защиту от света и влаги. Третичная упаковка 
выполнеьш из картона из сульфатной целлюлозы в виде «кошелька». Внешняя 
упаковка представляет собой коробку из макулатурного картона. Изделия 
реализуются в виде отдельных единиц. Каждый пакет включает в себя вкладыш с 
инструкциями по применению.

IIow Supplied
Durepair is supplied sterile, in a double-peel package, and is intended for single­
use (one-time) only. Durepair is available in multiple sizes. So long as the package 
has not been damaged or opened, the contents are guaranteed sterile and 
nonpyrogenic. If Temperature Indicator Dot is present, DO NOT USE if Dot is 
black. Packages for each of the components should be intact upon receipt.

The enclosed product is designed for single patient use only. Do not re-use, re­
process, or re-sterilize this product. Re-use, re-processing or re-sterilization may 
compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of 
contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or death. 
Do not use if package has been previously opened or damaged. Medtronic 
Neurosurgery is not responsible for the performance of any product that has been 
resterilized.

Packaging
The primary Durepair package is a sealed, peelable Tyvek-to-film pouch. The 
secondary package is a sealed, peelable foil-to-foil pouch with a breather strip of 
Tyvek at one end to allow for penetration and aeration of ethylene oxide during 
sterilization. After aeration, the foil pouch is sealed below the breather strip and the 
strip is cut off This provides a light and moisture barrier for the product. The 
tertiary package is a wallet style SBS. The outer package is a chipboard box. The 
products are sold as single units. Each package includes Instaictions for Use (IFU) 
insert.

Упаковка
Первичная

Вторичная

Третичная
Внешняя

Герметичный пакет из отслаивающихся слоев тайвека и 
пленки
Тайвек: без покрытия 1073В 
Пленка: 48GA/PET/0.002 LDPE
Герметичный пакет из двух отслаивающихся слоев фольги с 
«дышащей» полосой из тайвека
Тайвек: без покрытия 1073В_____________________________
Картон из сульфатной целлюлозы в виде «кошелька», бумага
Коробка из макулатурного картона

Packaging
Primary Sealed, peelable Tyvek -to-film pouch

Tyvek: uncoated 1073B 
Film: 48GA/PET/0.002 LDPE

Secondary Sealed, peelable foil-to-foil pouch with a breather strip 
of Tyvek
Тайвек: без покрытия 1073В

Tertiary Wallet Style SBS, paper

Outer Chipboard box



г -

Параметры упаковки
Размеры (габаритные) Длина:

19,685 см ± 0 ,3 175см
(7,75 дюймов ±0,125 дюймов).
Ширина
14,44625 см ± 0 ,3 175см 
(5,6875 дюймов ±0,125 
дюймов).
Глубина
1,5875 см ± 0 ,3 175см 
(0,625 дюймов ±0,125 дюймов)

Все требования к упаковке отвечают ИСО 11607

Предоставляется по запросу/ BeAva^S-

Packaging parameters

Sizes (dimensions) Length
19.685 cm ± 0 .3 175cm 
(7.75” ±0.125”),
Width
14.44625 cm ±0.3175 cm 
(5.6875”±0.125”),
Depth
1.5875 cm ±0.3175 cm 
(0.625”±0.125”)

АП packaging requirements is accepted with ISO 11607

/ untt pttft КПП
\  . ppffPIfVP LO- nanttnatt

Pfcduct Name
' RCr REF ttttu nitn rtitit

LOT LOT

Rear of Sealed Package with Peel-Out Label Location

P r o d u c t  n a m e

R E F

L O T

R e a r  o f  S e a l e d  P a c k a g e  w i t h  P e e l - O u t  L a b e l  L o c a t i o n

Н а з в а н и е  и з д е л и я  

К а т а л о ж н ы й  н о м е р  

Н о м е р  п а р т и и

З а д н я я  с т о р о н а  г е р м е т и ч н о й  у п а к о в к и  с  м е с т о м  

р а з м е щ е н и я  о т с л а и в а е м о й  э т и к е т к и



Д л я  Р о с с и и /  F o r  R u s s ia
Предоставляется no запросу/ Be Available On Request

Фото упаковки/ Packaging Photo



Информация на упаковке 
Этикетка на контейнере для хранения:

Название и размер изделия 
Код UPN (уникальный номер изделия) 
Температурные условия хранения 
Каталожный номер 
Номер партии
Стерилизация этиленоксидом 
Повторно не использовать 
Срок годности
Маркировка СЕ (если применимо) 
Информация о производителе

V.
vi.
vii. 
viii 
ix.

Этикетка на пакете из фольги:
Название и размер изделия

i. Температурные условия хранения
ii. Каталожный номер
V. Номер партии

V. Стерилизация этиленоксидом
vi. Повторно не использовать
vii. Срок годности
viii. Маркировка СЕ

ПЁЁ161100
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Durepair*
Dura Regeneration Matrix
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г Д-ПЯ Р осси и / For Russici
Предоставляется по запросу/ Be Available On Request

Этикетка па внутреннем пакете:
Название и размер изделия 
Температурные условия хранения 

111. Каталожный номер
iv. Номер партии
V. Стерилизация этиленоксидом
vi. Повторно не использовать
vii. Срок годности
viii. Маркировка СЕ

M e d i r o n J e

Durepair"
Dura Regeneration Matrix 

5,0 cm X 5.0 cm (2"x2")
30C

тея 61100 Ш  1509017

®  /j\ 2018-07-31

’«24COV-3B C €
0344

7>d&W((DenKl'<HkArwM.
илпсамЗ’!  Si4i*L'iA

M«RM(Kiur*4f<N:XtrtJlWK •MHUitf ’h

Inner Poueh Label:
i. Product Name and Size
ii. Temperature Storage Conditions
iii. REF number
iv. LOT number
V. Sterile EO
vi. Do Not Reuse
vii. Use By Date
viii. CE Mark

Символы:

STERILE EO

/ К/  , ..■»

J " '

Открывать здесь

He использовать повторно

Простерилизовано этиленоксидом.

Осторожно!

Срок годности

Производитель

Содержимое упаковки

у. XX ’С Верхний предел температуры

LOT '
Номер партии

Symbols:

STERILE ЕО

,/г

><

« J

...J"
!/■ ’

I LOT

Open Here

Do not reuse

Sterilization: Ethylene-Oxide Gas.

Caution

Use by

Manufacturer

Package Contents

Upper Limit of Temperature

Lot Number



REF

R  o n l y
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1 4 0 * F

Каталожный номер

Внимание!; В соответствии с федеральным законом США 
продажа данного изделия ограничена и может быть 
разрешена по решению лечащего врача.________________
Произведено в

См. Инструкции по применению.

Индикатор температуры. Не использовать изделие, если 
точка окрашена в черный цвет.

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка 
сопровождается дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который может содержать следующею 
информацию:

• название изделия на русском языке;
• название завода производителя;
• страна происхождения;
• код UPN (уникальный код продукта);
• код CFN (клиентский код);
• дата и номер Регистрационного удостоверения;
• знак соответствия в России;
• предупредительные и информирующие знаки и надписи (если 

применимо).

Образец стикера

C ' Производитель: Код UPN

Страна происхождения: Код CFN
Представитель производителя в РФ:
Регистрационное Удостоверение № от
Дата изгот./Серия/Годен до: 
см. упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Апнрогеино!
Пе применять при повреждеинн упаковки!

REF

R  o n l y

с®
вО“С

1 4 0 ^

/П,ля России/ For Russi<)
Предоставляется гю зппросу/ Be Available On Request

Reference Number

Caution: U. S. federal law restricts this device for sale by or 
on the order of a physician.

Manufactured In

Consult Instructions for Use.

Temperature Indicator Dot. Do Not Use if Dot is black.

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional 
sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information: 

name of medical device in Russian language; 
name of the manufacturer; 
country of origin;
code UPN (unique product number); 
code CFN (customer facing number); 
date and number of Registration Certificate; 
sign of conformity in Russia ;
warning and informing symbols and inscriptions (if applicable).

Sample of the sticker

Manufancturer: Code UPN

Country of origin: Code CFN
Manufacturer's authorized representative::
Regestretion Certificate № от
Date of manuf ./Lot/UBD: 
See on pack

See IFU
See packaging symbols

Nonpyrogenic!
Reject product if packaging damaged or opened!



Маркировка транспортной упаковки содержит:
• Номер заказа
• Загрузочный номер
• Соответствующий штрих-код
• Предупреждение о стерильности изделий
• Предупредительные символы

Пример маркировки транспортной упаковки:
й  COULD CONTAIN STERILE MEDICAL" l e a i r o i u c  / equipment

00206739790333100059

[ TO Medtronic LLC
Presnenskaya nab, 10 
123317 Moscow 
RU

t s c c  206739700333100059
478123 INT CSV» Am «0 eol-o« I4;30 

I' ,>64i № 4503005010
fuilomM PO . 1663536 1

T

Беречь от влаги

Хрупкое, обращаться осторожно

Р о сси и / For RtJSSirt
Предоставляется по запросу/ Ве Available On Request

Транспортная упаковка сопровождается транспортным документа со 
следующей информацией:

Номер заказа 
Загрузочный номер 
Код изделия 
Описание изделия 
Количество 
Помер партии 
Срок годности

Label of Outer Chipboard box consist the following information: 
Order number 
Shipment number 
Barcode
Caution about sterile content 
Cautions symbols

Example of Outer Chipboard box label:

Medtronic COULD CONTAIN STERILE MEDICAL 
DEVICES /  EQUIPMENT

00205739780333100059

Р И №  TO Medtronic LLC
Presnenskaya nab, 10 
123317 Moscow 
RU CE

I Siriiir <78123 INT CEVA АШ «А Ml-tO K:30
|;,ai64t №: 4503008818

8- ’flintom*» PO • 1663536

T

Keep dry

Handle with care

Outer Chipboard box accompanied by a Shipment document with following 
information:

Order number 
Shipment number 
CFN
Product description 
Quantity 
Lot number 
Expiration date



______________________________П р е д о с т а в л я е т с я  п о  з а п р о с у /  В е  A v a i l a b l e  O n  R e g u e s t

Example of Shipment document:

Основные 
параметры н 
характернстшсн 
медицинского 
пчдслия / The 
main parameters 
and characteristics 
of medical 
product

Пример Транспортного документа:
Shipment number:
Stuping dale 
Page
No. of hentStng unita

663536
14 Ю21)1Б 
1 (1

Shipment Document
Sorting logic:

By order num ber Medtronic
Ship to:
cVi9?
Momrontc LLC 
Ргеоп«л8квуа rtab. 10 
1?3317 Моасо-л 
Russian Ped

Shipper:
MOT U>p7i9DC3PL 
OtngMhngcrsSirane 1S 
04349 Leipzig 
Germany
VAT nr; 0Б24196в289

в  медицинские учреждения изделие будет поставляться в оригинальном 
картонном конверте -  третичной упаковке.

В следующей таблице приведены данные об изделиях, которые не выходят за 
рамки данной спецификации:

Каталожный номер Размер
61111 1” X 1” (2,5 см X 2,5 см)
61106 1” X 3” (2,5 см X 7,5 см)
61100 2” X 2” (5,0 см X 5,0 см)
61105 3” X 3” (7,5 см X 7,5 см)
61110 4” X 5” (10,0 см X 12,5 см)

Shipment number: 
8Ьфр1пд dale 
Ряда
No ot handhiig uncIS

Sh ^  to:
CiiS?
МесЛгагчс LLC 
pfoanomkaya neb. 10 
!?33i7 Moecow 
Russian Ped

663536 
14 10 2016

Shipment Document
Sorting logic:

B y  order num ber

Shipper
MOT Leipzig DC 3PL Otnĝ finôdiSlreSe id 
04349 Leipzig Qermerty
VAT rtf; 0E24196a289

Medtronic

To medical facility device will be supply in its original packaging including shelf 
carton -  tertiary package.

The following table details the products that are within the scope of this specification:

Catalog Number Size
61111 1” X 1” (2.5 cm X 2.5 cm)
61106 1” X 3” (2.5 cm X 7.5 cm)
61100 2” X 2” (5.0 cm x 5.0 cm)
61105 3” X 3” (7.5 cm X 7.5 cm)
61110 4” X 5” (10.0 cm X 12.5 cm)

Характеристики нздслии Durepair:
Характеристики Спецификации
Страна
П р 011СХО Ж Д С111П 1
сырья

Соединенные Штаты Америки (U)

Состав
материала

Фетальная бычья кожа (среднесрочного 
хранения) -  любое устройство Durepair 
Фетальная бычья кожа (длительного храпения) 
— любое устройство Durepair

Размер пор 10-100 мкм
Видимые сквозные поры отсутствуют

Скорость
гидратации

Меньше или равна 1 минуте

Прочность на 
разрыв

Средняя прочность на разрыв всех испытуемых 
образцов по оси «X» > 5 МПа

Durcpair Device characteristics:
Characteristics Specifications
Raw Material 
СоО

United States (U)

Material
Composition

Fetal Bovine Skin (Mid-Term) -  Any Durepair 
Fetal Bovine Skin (Late-Term) -  Any Durepair

Pore Size 10-100 micron 
No visible through-pores

Hydration Rate Less than or equal to 1 minute

Tensile Strength Average tensile strength of all “X” test specimens 
>5  MPa



Средняя прочность на разрыв всех испытуемых 
образцов по оси «Y» > 5 МПа

Прочность при 
растяжении

Средняя прочность при растяжении всех 
испытуемых образцов по оси «X» < 225 МПа 
Средняя прочность при растяжении всех 
испытуемых образцов по оси «Y» < 225 МПа

Прочность шва 
на отрыв

Прочность шва на отрыв во всех испытуемых 
образцах > 5 Н

Толщина сетки Для пяти измерений толщины изделия: 
Минимум: 0.30 мм 
Максимум: 0.80 мм

Размеры
устройства

2.5 X 2,5 см ± 5%
2.5 X 7,5 см ±  5%
5.0 X 5,0 см ± 5%
7.5 X 7,5 см ± 5%
10.0 X 12,5 см ±5%

Стерильность и 
уровень
гарантированной
стерильности

Проведение финишной стерилизации 
этиленоксидом обеспечивает уровень 
гарантированной стерильности (УГС), равный 
10'’

Стерильность Каждая партия ЕВМ стерилизована в 
соответствии с руководящими указаниями 
Фармакопеи США

Остатки
этиленоксида

< 20 мг этиленоксида на устройство
< 12 мг этиленхлоргидрина на устройство

Уровни
пирогенности

Не более 2,15 ЕЭ/изделие

Срок годности 
и ^ л и я

Три года со дня лиофилизации

Tensile Stiffness

Suture Pullout 
Strength______
Mesh Thickness

Device Sizes

Sterility and 
Sterility
Assurance Level

Sterility

Ethylene Oxide 
Residuals
Pyrogen Levels
Product
Expiration
Dating

Пре^|,оста»./1яется_____  _______  ___
A vera g e  tensile strength o f  all “ Y ”  test specimens 
>5 MPa
Average tensile stiffness of all “X” test 
specimens < 225 MPa 
Average tensile stiffness of all “Y” test 
specimens < 225 MPa
Suture pullout strength of all test specimens > 
N

>5

For five produet thickness measurements: 
Minimum: 0.30 mm 
Maximum: 0,80 mm
2.5 X 2.5 cm ± 5%
2.5 X 7.5 cm ± 5%
5.0 X 5.0 cm ± 5%
7.5 X 7.5 cm ± 5%
10.0 X 12.5 cm ± 5%
Terminal sterilization with ethylene oxide 
ensuring a sterility assurance level (SAL) of 10'*

Each lot of EBM is sterile per LISP guidelines

Ethylene oxide < 20 mg per device 
Ethylene chlorohydrin < 12 mg per device
Less than or equal to 2.15 EU/device
Three years from the date of lyophilization

Предостсрсжспи 
я и меры 
прсдосторожнос
ти / Warnings and 
Precautions

Предостережения и меры прсдосторожиостн
ПРИМЕЧАНИЕ ДЛЯ ВРАЧА: Врач должен довести до пациента информацию 
о показаниях, противопоказаниях, предостережениях и мерах 
предосторожности, описанные в данном документе.
• Не выполняйте повторно стерилизацию, так как это может привести к 
повреждению Durepair.
• Ие используйте изделие, если оно повреждено или вскрыто.
• Не подвергать изделие воздействию каких-либо химических или иных 
веществ, кроме стерильного 0,9% физиологического раствора при комнатной 
температуре.
• Устройство Durepair, которое предназначено для использования только одним 
пациентом, должно быть имплантировано хирургическим путем.
• Прежде чем прикоснуться к Durepair, промойте хирургические перчатки, 
чтобы удалить с них пудру.
• Ие используйте изделие, в случае истечения срока годности, указанного на 
этикетке упаковки.
» Не используйте изделие при наличии признаков его значительной усадки во

Warnings and Precautions
PHYSICIAN NOTE: The physician must convey the indications, contraindications, 
warnings and precautions given in this document to the patient.

• Do not resterilize as this may damage Durepair.
• Do not use if the product package is damaged or opened.
• Do not expose to any chemicals or substances other than room temperature sterile 
0.9% saline.
• Durepair is for single-patient use only and is to be implanted surgically.
• Rinse surgical gloves to remove glove powder prior to touching Durepair,
• Do not use product if past the date of expiration indicated on the package label.
• Do not use if product appears to shrink significantly when hydrated.
• Animal study results suggest that the foreign body response associated with the use
of sealants and hemostatic agents in conjunction with Durepair may be more 
pronounced than use of Durepair alone. This response may increase the incident 
rates of known risks of dura substitutes, particularly in high pressure gradient 
applications. If intending to use ancillary products with Durepair, ensure the_______
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Грсбования к 
охране 
окружающей 
ереды при 
применении 
меднцинеких 
изделий / 
Requirements for 
the protection of 
the environment in 
the application of 
medical products

время гидратации.
Результаты исследования иа животных позволяют предположить, что реакция 

на чужеродные тела, связанная с использованием герметиков и 
кровоостанавливающих средств в сочетании с Durepair, может быть более 
выраженным, чем применение только одного устройства Durepair. Эта реакция 
может привести к увеличению частоты возникновения известных рисков, 
связанных с заменителями твердой мозговой оболочки, особенно при 
приложении большого градиента давления. В случае необходимости 
использования дополнительных изделий с Durepair, убедитесь, что они 
используются в соответствии со своими инструкциями по применению.

Если упаковка изделия оснащена индикатором температуры точечного типа и 
если он имеет черный цвет, не пользуйтесь изделием.

Следуя инструкциям по применению, снимите наружную упаковку и, соблюдая 
стерильность, переместите внутреннюю, стерильную упаковку в стерильную 
зону. Перед тем, как прикоснуться к изделию, сполосните, при необходимости, 
хирургические перчатки, чтобы удалить с них любую пудру. Используя 
стерильные, атравматичные щипцы или руку в перчатке извлеките изделие из 
упаковки.

Смочите Durepair при комнатной температуре в стерильном 0,9% 
физиологическом растворе до достижения гидратации (как правило, для этого 
требуется менее одной минуты). О гидратации свидетельствует изменение 
цвета с белого (сухой вид) на серый (увлажненное состояние). Для ускорения 
смачивания, устройство можно прижать, надавливая на его поверхность 
пальцами в перчатке до тех пор, пока Durepair не приобретет равномерный 
серый, увлажненный вид.
Хранить Durepair погруженным в стерильный физиологический раствор в 
готовности к использованию.

Durepair необходимо хранить при комнатной температуре (2-30 °С, 35'-86 "F). 
Хранить вдали от источников тепла.

products are applied in accordance with their instructions for use.

If the packaging of the product will have a temperature indicator dot, and it is black, 
do not use it.

Per the instructions for use, peel-open the outer package and aseptically deliver the 
inner, sterile package to the sterile field. Rinse the surgical gloves, if necessary, to 
remove any glove powder prior to touching the product. Remove the product from 
the package using sterile, atraumatic forceps or a gloved hand.

Soak Durepair in room temperature sterile 0.9% saline until hydrated (typically less 
than one minute). Hydration is indicated by a color change from white (dry) to grey 
(wet). To facilitate wetting, pressure can be applied with gloved fingers across 
surface of the device until Durepair has a uniform grey, wet appearance.

Keep Durepair immersed in sterile saline until ready for use.

Durepair should be store at room temperature (2"-30 "C; 35 "-86 "F), Keep away 
from heat sources.

Методы и 
средства 
дезинфекции и 
очистки перед 
стерилизацией 
/ Methods and 
apparatus for 
disinfection and 
sterilization 
cleaning

He применимо. Изделие посзавляегся в стерильном виде и только для 
однократного использования.

Not applicable. The device is supplied sterile and single-use only.

Методы II
условия
стер||лнзац||||,
сроки________

Стерилизация осуществляется этиленоксидом (ЭО). Durepair поставляется в 
стерильном виде, в упаковке с двойной отслаивающейся поверхностью и 
только для однократного (одноразового) использования. Не выполняйте 
повторно стерилизацию, так как это может повредить Durepair.___________

The sterilization method is Ethylene Oxide (EO). Durepair is supplied sterile, in a 
double-peel package, and it intended for single (one-time) use-only. Do not 
resterilize as this may damage Durepair.



сохранения
стерильности
(для стерильно
выпускаемых
медицинских
■пдслий)
/ Methods and 
conditions of 
sterilization time 
maintaining 
sterility (for sterile 
medical devices 
produced)

Анализ остатков этиленоксида Ethylene Oxide residuals analysis
Остатки, 
полученные из 
первоначального 
количества 
исследуемого 
препарата (мг/л)

Извлекаемая 
масса, мг на 
весь
исследуемый
препарат

Средняя
суточная
доза
(мг/депь)

Допустимые 
пределы по 
ИСО 
(мг/день)

Residuals 
Recovered 
From Original 
Portion of Test 
Article (ppm)

Recoverable 
Mass mg/Entire 
Test Article

Average 
Daily Dose 
(mg/day)

ISO
Allowable
Limits
(mg/day)

ЭО: <29 <0,03 <0,03 20 EO: <29 <0.03 <0.03 20
ЭХГ: 44 0,04 0,04 12 ECH: 44 0.04 0.04 12
ЭГ: 2 065 2 Н/П Н/П EG: 2065 2 N/A N/A

Условия
эксплуатации/
Operating
conditions:

Устройство предназначено для использования врачами в контролируемых 
условиях операционной.
Если упаковка изделия оснащена индикатором температуры точечного типа и 
если он имеет черный цвет, не пользуйтесь изделием.
Перед использованием держать Durepair погруженным в стерильный 
физиологический раствор в готовности к использованию.

При эксплуатации номинальные значения температуры варьируют от 32 °С до 
42 °С, а влажности -  от 80% до 100% (+ -2%).

The device is intended for use in a controlled operating theater by physicians.

If the packaging of the product will have a temperature indicator dot, and it is black, 
do not use it.
Keep Durepair immersed in sterile saline until ready for use.

During operation at nominal temperature values from 32°C to 42°C, bumidity range 
from 80% to 100% (+-2%).

Требования no 
сборке H 
установке/
Assembly and
installation
requirements:

Следуя инструкциям по применению, снимите наружную упаковку и, соблюдая 
асептические условия, переместите внутреннюю, стерильную упаковку в 
стерильную зону. Перед тем, как прикоснуться к изделию, сполосните, при 
необходимости, хирургические перчатки, чтобы удалить с них любую пудру. 
Используя стерильные, атравматичные щипцы или руку в перчатке извлеките 
изделие из упаковки.

Per the instructions for use, peel open the outer package and aseptically deliver the 
inner, sterile package to the sterile field. Rinse the surgical gloves, if necessary, to 
remove any glove powder prior to touching'the product. Remove the product from 
the package using sterile, atraumatic forceps or a gloved hand.

Информация 0 
техничееком 
обслуживании /
Information about 
maintenance.

Не применимо. Not applicable.

Условия 
транспортировк 
и и хранения /
Conditions of 
transportation and 
storage

Упакованные производителем устройства перемещаются всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими для каждого вида транспорта.

Рекомендуемая темперазура при перевозке: 
от -35 °С до 58 °С (от -31 “F до 136 F);
относительная влажность 85% (без образования конденсата)

Хранить в оригинальной упаковке, в том числе в стеллажной картонной 
коробке, в чистом, прохладном и сухом месте, обеспечивающим защиту 
изделия и минимизацию возможности загрязнения.

Рекомендуемая температура хранения:

Packed by the manufacturer devices are transported by all modes of transport in 
closed vehicles in accordance with the rules of carriage of goods, operating in each 
mode of transport.

Recommended transit temperature:
-35 °C to58°C  (-31 °Fto 136 F);
85% relative humidity (non-condensing)

Storage in its original packaging including shelf carton in a clean, eool and dry area 
to protect the product and minimize the potential for contamination.

Recommended storage temperature:
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от 2 °C (25 °F) до 30 °C (86 °F) 
Хранить вдали от источников тепла.

2 “С (25 °F) to 30 “С (86 °F) 
Keep away from heat sources.

Метод 
утили'1ации. 
Воэможность 
извлекать пли 
заменять 
имплантат/ 
Utilization method 
/Disposal. 
Possibility of 
implant retrieve or 
remove

He применимо, имплантированная матрица резорбируется. 
Возможность извлекать или заменять МИ не предусмотрена.

Not applicable, implanted matrix is resorbed.
The ability to remove or replace the MD is not provided.

Срок годности / 
Срок службы /
Shelf Life/ 
Lifetime
Гарантийные 
обязательства /
Warranty

Срок годности: 3 года со дня лиофилизации
Время резорбции -  свыше 6 месяцев после резорбции.

Expiration Dating: 3 years from the date of lyophilization 
Resorption Time - greater than 6 months after implantation.

Политика возврата нздслнн
Для замены изделия или возмещения суммы изделия должны быть возвращены 
в запечатанной упаковке с неповрежденными пломбами производителя. 
Исключением является возврат изделия в связи с жалобой на дефект продукта 
или некорректной маркировкой. Анализ на наличие дефектов изделия или 
некорректной маркировки осуществляется подразделением нейрохирургии 
компании «Медтроник», определение которого является окончательным. 
Условие о возмещении или замене не распространяется на изделия, 
находившиеся в распоряжении заказчика более 90 дней.

Гарантийные обязательства
A. Стандартная ограниченная гарантия. Подразделение нейрохирургии 
компании «Медтроник» гарантирует первоначальному конечному 
пользователю (далее -  «Покупатель») отсутствие де(1)ектов материалов и 
исполнения у запечатанного изделия однократного или многократного 
применения (далее -  «Изделие») на дату его приобретения Покупателем. 
Подразделение нейрохирургии компании «Медтроник» не предоставляет 
каких-либо прямых, подразумеваемых или вытекающих из законов гарантий в 
отношении Изделий, подвергшихся модификации (за исключением случаев, 
прямо оговоренных настоящим документом) или нестандартным физическим 
нагрузкам, неправильному использованию, ненадлежащей эксплуатации, 
небрежному обращению, некорректным условиям испытаний, или 
использовавшихся в сочетании с другими изделиями или компонентами, не 
предназначенными для использования с Изделиями, или применявшихся в 
порядке или в ходе медицинских процедур, не соответствующих условиям 
применениям Изделий.

B. Возменюнне. Исключительным средством правовой защиты Покупателя и 
единственным средством возмещения подразделения нейрохирургии компании 
«Медтроник» за нарушение вышеупомянутой гарантии является (по 
усмотрению подразделения нейрохирургии компании «Медтроник») замена 
изделия или предоставление Покупателю возмещения в размере чистой суммы,

Returned Goods Poliey
Products must be returned in unopened packages, with manufacturer’s seals intact, to 
be accepted for replacement or credit, unless returned due to a complaint of product 
defect or mislabeling. Determination of a product defect or mislabeling will be made 
by Medtronic Neurosurgery', which determination will be final. Products will not be 
accepted for replacement or credit if they have been in possession of the customer 
for more than 90 days.

W arranty
A. Standard Limited W arranty. Medtronic Neurosurgery warrants to the original 
end user purchaser (“Purchaser”) that the enclosed single use or reusable product 
(“Product”) purchased by Purchaser, at the time of delivery' to Purchaser, shall be 
substantially free from defects in material and w'orkmanship. Medtronic 
Neurosurgery makes no w'arranty (express, implied or statutory ) for Products that are 
modified (except as expressly contemplated herein) or subjected to unusual physical 
stress, misuse, improper operation, neglect, improper testing, use in combination 
with other products or components other than those for w'hich the Products were 
designed, or use in any manner or medical procedure for which the Products are not 
indicated.

B. Remedy. Purchaser’s exclusive remedy and Medtronic Neurosurgery’s sole 
liability for breach of the foregoing warranty shall be. at Medtronic Neurosurgery’s 
sole option and election, to replace the Product or credit Purchaser for the net 
amount actually paid for any such Product; provided that (1) Medtronic Neurosurgery 
is notified in writing within ninety' (90) days after Purchaser’s receipt of the Product



к
фактически уплаченной за соответствующее Изделие, при условии (i) 
получения подразделением нейрохирургии компании «Медтроник» в течение 
90 (девяноста) дней с момента получения Покупателем Изделия письменного 
уведомления о несоответствии Изделия с приложением подробного описания 
предполагаемого несоответствия на английском языке; (ii) возврата Изделия в 
подразделение нейрохирургии компании «Медтроник» в течение 90 (девяноста) 
дней с момента получения Покупателем Изделия на условиях FOB по адресу: 
США, штат Калифорния, 93117 г. Голета, Кремона Драйв, 125, или по иному 
адресу, указанному подразделением нейрохирургии компании «Медтроник»; и 
(iii) признания подразделением нейрохирургии компании «Медтроник» 
существования заявленных несоответствий. За исключением случаев, прямо 
оговоренных в настоящем пункте. Покупатель не вправе осуществлять возврат 
Изделий в подразделение нейрохирургии компании «Медтроник» без 
предварительного письменного согласия подразделения нейрохирургии 
компании «Медтроник».

С. Исключение других гарантий. ПОМИМО ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ, ПРЕДУСМОТРЕННОЙ И. (А), ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ 
НЕЙРОХИРУРГИИ КОМПАНИИ «МЕДТРОНИК» НЕ 
ПРЕДОСТАВЛЯЕТ КАКИХ-ЛИБО ИНЫХ ПРЯМЫХ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙ ИЛИ УСЛОВИЙ, И 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ, В ЧАСТНОСТИ, ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ И 
УСЛОВИЙ В ОТНОШЕНИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ ИЛИ 
пригодное ГИ для ИСПОЛЬЗОВАНИЯ по НАЗНАЧЕНИЮ. 
ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ НЕЙРОХИРУРГИИ КОМПАНИИ «МЕДТРОНИК» 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ЛЮБОЙ ДРУГОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ В 
СВЯЗИ С ПРОДАЖЕЙ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЛЮБЫХ ИЗДЕЛИЙ 
И НЕ УПОЛНОМОШ1ВАЕТ ДРУГИХ ЛИЦ ИА ПРИНЯТИЕ 
СООТВЕТСТВУЮЩЕЙ ОТВЕТСТВЕННОСТИ.________________________

that such Product failed to conform, including a detailed explanation in English of 
any alleged nonconformity; (ii) such Product is returned to Medtronic Neurosurgery 
within ninety (90) days after Purchaser's receipt of the Product F.O.B. 125 Cremona 
Drive. Goleta, California 93117, U.S.A. or as otherwise designated by Medtronic 
Neurosurgery; and (iii) Medtronic Neurostirgery is reasonably satisfied that the 
claimed nonconformities actually exist. Except as expressly provided in this 
paragraph. Purchaser shall not have the right to return Products to Medtronic 
Neurosurgery without Medtronic Neurosurgery’s prior written consent.

П р е д о с т а в л я е т с я  n o  з а п р о с у /  B e  A v a i l a b l e ;

C. Exclusion of Other Warranties. EXCEPT FOB 3’HE LIMITED 
WARRANTY PROVIDED IN (A) ABOVE, MEDTRONIC NEUROSURGERY 
GR.\NTS NO OTHER WARR.\NTIES OR CONDITIONS, EXPRESS OR 
IMPLIED AND MANUFACTURER SPECIFICALLY DISCLAIMS THE 
IMPLIED W ARRANTIES AND CONDITIONS OF MERCHANTABILITY 
AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC 
NEUROSURGERY NEITHER ASSl'MES NOR AUTHORIZES ANY OTHER 
PERSON TO ASSUME ANY OTHER LIABILITIES ARISING OUT OF OR 
IN CONNECTION WITH THE SALE OR USE OF ANY PRODUCT.



П р е д о с т а в л я е т с я  п о  з а п р о с у /  B e  A v a i l a b l e  O n  R e q u e s t

Перечень
национальных
и
международных
нормативных
документов/ста
ндартов,
которым
соответствует
медицинское
изделие / The list
of national and
international
regulatory
documents/standar
ds, which matches
medical product

Общие
Полное
соответс
твие

Частично
е
соответс
твие

General
Full
Complia
nee

Partial
Complia
nee

ИСО
13485

«Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Нормативные 
требования»

ДА ISO 13485 Medical Devices -  Quality Management 
systems -  Requirements for Regulatory 
purposes

YES

ИСО 14971 «Изделия медицинские. Изделия 
медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским
изделиям»

ДА ISO 14971 Medical Devices -  Application of risk 
management to medical devices.

Yes

ИСО 14155 «Клинические исследования 
медицинских изделий для людей. 
Надлежащая клиническая практика. 
Второе издание»

ДА ISO 14155 Clinical investigation of medical devices 
for human subjects — Good clinical 
practice - Second Edition

YES

ИСО
14644-1

«Помещения чистые и связанные с 
ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха. 
Первое издание»

ДА ISO 14644- 
1

Cleanrooms and Associated Controlled 
Environments - Part 1: Classification of 
Air Cleanliness - First Edition

YES

ИСО 
22442- 
1:2007

«Медицинские изделия, 
использующие ткани животных и их 
производные. Часть 1. Применение 
менеджмента риска»

ДА ISO 22442- 
1:2007

Medical devices utilizing animal tissues 
and their derivatives-Part 1” Application 
of risk management

YES

HCOEN
22442-
2:2007

«Медицинские изделия, 
использующие ткани животных и их 
производные. Часть 2. Контроль 
источников,забора и обработки»

ДА ISO EN
22442-
2:2007

Medical devices utilizing animal tissues 
and their derivatives -Part 2: controls on 
sourcing, collection and handling

YES

ИСО
22442-3:
2000

«Медицинские изделия, 
использующие ткани животных и их 
производные. Часть 3. Валидация 
уничтожения и/или инактивации 
вирусов и агентов переносной 
грибковой энцефалопатии (ПГЭ)»

ДА ISO 22442- 
3: 2000

Medical devices utilizing animal tissues 
and their derivatives -Part 3: Validation 
of the elimination and/or inactivation of 
viruses and transmissible spongiform 
encephalopathy (TSE) agents

YES

Упаковка/Мапкиповка
Полное
соответс
твие

Частично
е
соответс
твие

Packaeinc / Labellinc
Full
Complia
nee

Partial
Complia
nee

EN980 «Терминология, символы и 
информация, поставляемая с 
медицинскими изделиями. Символы 
графические, используемые для 
маркировки медицинских изделий»

ДА EN980 Terminology, symbols and information 
provided with medical devices -  
Graphical symbols for use in the labeling 
of medical devices

YES

EN 1041 «Информация, поставляемая 
производителями с медицинскими 
изделиями»

ДА EN 1041 Information Supplied By The 
Manufacturer with Medical Device

YES

ИСО
11607-1

«Упаковка медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам.

ДА ISO 11607- 
1

Packaging for Terminally Sterilized 
Medical Devices -  Part 1: Requirements 
for Materials, Sterile Barrier Packaging

YES



к

исо
11607-2

ASTM
F1980

ASTM
F1886

ASTM F88

ISTA lA

барьерным системам для 
стерилизации и упаковочным 
системам»
Упаковка медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 2. Требования к валидации 
процессов формирования, 
герметизации и сборки. Первое 
издание»; ИСО 11607-1 и ИСО 11607- 
2 отменяют и заменяют собой ИСО 
11607:2003
«Стандартное руководство по 
ускоренному хранению стерильных 
барьерных систем для медицинских 
изделий» ___________
«Стандартный метод испытания для 
определения целостности пломб на 
гибкой упаковке путем визуальной 
проверки»_______________________
«Стандартный метод испытания для 
определения прочности пломб на 
гибких барьерных материалах»_____
Порядок проведения 
последовательных функциональных 
испытаний без моделирования_____

С т е | 1 1 1 Л 1 1 з а и ш 1

ИСО
11135-1

ЕМ 550

«Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий. 
Первое издание»
«Стерилизация медицинских изделий. 
Оценка и обычный контроль 
стерилизации зтиленоксидом»_______

Биосовмсстимость

исо
10993-1
ИСО
10993-3

«Биологическая оценка медицинских 
изделий»____________
«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 3. Испытания на 
генотоксичность, канцерогенность и 
токсичность, влияющую па_________

Д А

Д А

Д А

ДА

ДА

Полное
соответс
твие

Д А

Д А

Полное
соответс
твие

Д А

ДА

Частично
е
соответс
твие

Частично
е
соответс
твие

ISO 11607- 
2

ASTM 
FI 980

ASTM
F1886

ASTM F88

ISTA lA

Предоставляется no запросу/ Be
Systems

Packaging for terminally sterilized 
medical devices Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and 
assembly processes -  First edition; ISO 
11607-1 and ISO 11607-2 cancel and 
replace ISO 11607:2003

Standard Guide for Accelerated Aging of 
Sterile Barrier Systems for Medical 
Devices

Standard Test Method for Determining 
Integrity of Seals for Flexible Packaging 
by Visual Inspection

Standard Test Method for Seal Strength of 
Flexible Barrier Materials

Series Non-Simulation Performance Test 
Procedure

Sterilisation

ISO 11135- 
1

EN550

Sterilization of health care products — 
Ethylene oxide — Part 1: Requirements 
for development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices -  First Edition

Sterilization of Medical Devices - 
Validation and Routine Control of 
Ethylene Oxide Sterilization_____

Biocomnatibilitv

ISO 10993-

ISO 10993- 
3

Biological Evaluation of Medical Devices

Biological evaluation of medical 
devices—Part 3: Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity, and reproductive toxicity

YES

YES

YES

YES

YES

Full
Complia

YES

YES

Full
Complia
nee

YES

YES

Partial
Complia
nee

Partial
Complia
nee



Предостав-пяется по запросу/ Be Available On Recjuest

репродуктивность»
ИСО
10993-4

«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 4. Выбор испытаний, 
относящихся к взаимодействию с 
кровью. С изменением 1:2006»

ДЛ

ИСО
10993-5

«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 5. Испытания на 
цитотоксичгюсть in vitro»

ДЛ

ИСО
10993-6

«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 6. Испытания для 
определения локальных эффектов 
после имплантации»

ДА

ИСО
10993-7

«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 7. Остатки при 
стерилизации этиленоксидом. Второе 
издание»

ДА

ИСО
10993-10

«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую 
реакцию кожи»

ДА

ИСО
10993-11

«Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 11. Испытания на 
системную токсичность»

ДА

Представитель компанми «Медтроник Инк.» в Москве

Россия, 123317 Москва,
Пресненская набережная, 10
Тел.: +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 - БЕСПЛАТНО
Факс:+ 7 495 580 7378
Эл. почта: info.russia'd'medlronic.ru
Веб-сайт: www.medironic.eu. w'ww.mcdtronic.ru

ISO 10993- 
4

ISO 10993- 
5

ISO 10993- 
6

ISO 10993- 
7

ISO 10993- 
10

ISO 10993- 
11

Biological evaluation of medical devices - 
Part 4: Selection of tests for interactions 
with blood - Incorporates Amendment 1: 
2006
Biological evaluation of medical devices • 
Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

Biological evaluation of medical 
devices—Part 6: Tests for local effects 
after implantation

Biological evaluation of medical devices 
— Part 7: Ethylene oxide sterilization 
residuals - Second Edition

Biological evaluation of medical devices 
— Part 10; Tests for irritation and skin 
sensitization

Biological evaluation of medical 
devices— Part 11: Tests for systemic 
toxicity________________________

YES

YES

YES

YES

YES

YES

Служба работы 
с клиентами /
Customer Service

Representative company of Medtronic Inc. in Moscow

Russia, 123317 Moscow,
Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel.: +7 495 580 7377; +7 495 580 7377 FREE
Fax: + 7 495 580 7378
E-mail: info.mssiaiV/’medli'onic.i'u
Internet: www.medtronic.eu, www.medlronic.ru



[Перевод с английского язы ка  на русский  язык]

f

ШСТОВЕРЕНИЕ

ШТАТ Т Е Х А С  

ОКРУГ Т Э Р Р Е Н Т

Сегодня, 08 ноября 2016 г., я удостоверяю, что прилагаемые или предшествующие 
документы являются верными, точными, полными и неизмененными фотокопиями, 
сделанными мною с документа «Приложение к Инструкции по применению», вьщанного 
компании «Медтроник, Инк.» (Medtronie, Inc.), представленного мне хранителем 
документов, Кэрри Эддингс, а также что, исходя из имеющейся у меня информации, 
оригинал документа, с которого сделана фотокопия, не являетея записью или документом 
публичного характера, заверенные копии которого доступны для получения из 

j официального источника помимо нотариуса.

/подпись/
Подпись нотариуса

[Штамп:
Лори Джек
Идентификационный № нотариуса: 11407275 
Моя лицензия действительна до 05 ноября 2018 г.]

Соединенные Ш таты  А м е р и к и  
Штат Техас 
Округ Тэррент

Подписано под присягой в моем присутетвии еегодня, 08 ноября 2016 г.

\Даке в оригинале приводится текст докум ент а «Прилож ение к И нст рукции по 
применению» на английском и русском  языках. Текст документ а на английском  язы ке  
соответствует тексту на русском  языке.]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром 
Пжаваншировцчем. Требования к тексту перевода (максимальная точность.
грамотное ищс1жение) мне разъяснены.

1'ород Москва

Семнадцатого ноября две тысячи шестнадцатого года

Я  Акимов r.ieo  Борисович, иотариус города Москвы. свидете.1ьствую по().'шш10сть 
nooiwui. сое.шшюй переводчиком Ма.медовым Тимуром Д-жаваиишровичем в моем 

присутствии. .Аичность его установлена.

{арсгистрироваио в реестре за Nq 

B ibicKUHo по тарифу 100руб.

Нотариус

Всего прр.ш'нуровано.тронуферовано

и скре1Ц1ецо' печатью ^  листов(а)

Нотарии

Город Москва

Восемнади^того ноября две тыачи т т д ц з т о  годе 
я. flekwKO ;iunMiuid liweiMiNta, цммашо acncnwiiiMiieii обттосп наприуа 

проел Моекш Прокешенкоеой Елены Еагеньемы, емдете/мпеую еернсс1Ъ зтой копнд 
с гвдлнннеком докуменп В nccinsHem подчисток, припкоок. еачеркнутык слое 
к нныт не0|'окр«нны1! копршенкй клк кжкх-лкбо оооОенностей нет.

Мною, лчиу, о£ратнШ1емуоя и шершентм нотерншьного дейстеня, раашононо. 
что прй а1каетеп1|ПММйкк еернооги копке документе не подтгерждеетоя еекониость 
оодержойкк документе к ооотеететейе келожеикык I нем

Всего прошнуровано, 
пр о нум ер о в^ и скреплено 
печатью/ е У  лист^-я -пп\

аержййик документе к ооотеететейе келожеикык е нам фаети 
S tp t r i i c r p ip o m t i f i t t i r p t m N 
B iiiem tc  па ш Ш  _В а т а м  na прпфр 
BFtK> тарам*'


