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ReDura’

Instructions for Use

Regenerative Dural Repair Patch

Description:

Regenerative Dural Repair Patch owns a 3D micro-fibrous network resembling the micro-
structure of human dural matrices which provides a temporary scaffold for migration and
growth of dural cells and tissues. As the material degrades gradually in human body, the new
dural tissue regenerates and the defect is repaired. In three months after product
implantation, the newborn tissue can form relatively stable repair substitute. The intended life
time of the product is 2 years, considering the product is absorbed in body within 2 years.
Performance Characteristics:

Regenerative Dural Repair Patch is an absorbable synthetic patch with biomimetic design.
This patch offers good biocompatibility, high strength and excellent handling as well as
superior cerebrospinal fluid (CSF) leak resistance. The device can be used onlay or sutured. It
can be used in combination with water soluble glues, such as: fibrin glue, PEG sealant, etc.
Models &Specifications: RDS-X

Shape Model Dimensions(+5mm) gg'st:/ Thzzme)!ss
RDS-1 15x20 1
RDS-2 20x30 1
RDS-3 30x40 1
RDS-4 40x60 1
RDS-5 60x60 1
RDS-6 60x80 1
RDS-7 60x140 1
RDS-8 80x80 1
RDS-9 80x120 1
RDS-10 100x150 1
Square/ RDS-11 150x150 1 0105
rectangle RDS-12 25x25(1 inch x 1 inch) 1 S
RDS-13 25x75(1 inch x 3 inch) 1
RDS-14 50x50(2 inch x 2 inch) 1
RDS-15 75x75(3 inch x 3 inch) 1
RDS-16 100x125(4 inch x 5 inch) 1
RDS-1205 25x25(1 inch x 1 inch) 5
RDS-1305 25x75(1 inch x 3 inch) 5
RDS-1405 50x50(2 inch x 2 inch) 5
RDS-1505 75x75(3 inch x 3 inch) 5
RDS-17 30x60 1
RDS-18 30x90 1
Shape Specifications
Model =
(Oval) a (t5mm) b (+5mm) Thickness (mm)
@ RDS-19 75 45
0.1~0.5
/| RDS-20 100 85
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Specifications

Shape

(Fan-shaped) Model

a c b Central | Thickness
(#5mm) | (¥5mm) | (+5mm) | angle (mm)

a
Y
@ RDS-21 105 35 67 60° 0.1~0.5

Intended Use:

This product is applied in surgically repairing operations in case of destructive dural
defects.

Indications:

Regenerative Dural Repair Patch is used for repairing dural defects resulting from
craniocerebral trauma, brain tumor, cerebrovascular disease, congenital disease of nervous
system, posterior fossa surgery, spinal canal disease and other dura mater defects caused
in various neurosurgical procedures and accidents.

Patient Target Groups:

The product can be used for patients with dura mater defects resulting from craniocerebral
trauma, brain tumor, cerebrovascular disease, congenital disease of nervous system,
posterior fossa surgery, spinal canal disease and other dura mater defects caused in
various neurosurgical procedures and accidents.

The safety and effectiveness of Regenerative Dural Repair Patch has been studied in adult
patients with no restriction of gender. The patients should not have the history of severe
allergy and serious immunodeficiency and their health status need to meet the standard
requirements for the neurosurgical procedures.

Intended User& Environment:

The product must be used by clinicians, and they must carefully read the instruction before
use.

Operation in surgery room with professional health care facilities. Normative and local
regulations must be observed.

Contraindications:

1. This product is forbidden in patients with open craniocerebral injury and low-immunity.
2. Not recommended to cover dural mater defects involving mastoid air cells.

Adverse Effects:

Possible complications that may occur with any dural repair material include fever,
infection, adhesion,cerebrospinal fluid leaks, inflammation, irritation, neurologic deficit,
meningitis, pseudomeningocele, brain edema, hemorrhage, hydrocephalus, abnormal
thickening, graft failure, re-operation and discomfort in the body.

Expected Clinical Benefits:

The clinical benefits of ReDura™ include but not limit:

1. ReDura™ can degrade gradually in human body, then the new dural tissue regenerates.
2. ReDura™ can effectively repair the dural mater defects and reduce the incidence of CSF
leakage.

3. ReDura™ is made of synthetic material, which has advantage in no risk of infecting the
virus; easy handling; good conformability; good mechanical properties like strength and
resistance to traction.

Material and Substances:

The material and substances can be exposed to patients, including:

Poly (L-lactide) (<1.3g/piece);
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Lactic acid (<0.043g/d);
1,1,1,3,3,3-Hexafluoro-2-propanol (<100 pg/g) ;
Ethyl alcohol (<300 pg/g);

Shelf Life:

Shelf Life: 36 months.

Storage:

Stored at room temperature (5°C-35°C), kept from lights, and sealed.

Sterilization Method:
Sterilized by gamma radiation and supplied in sterilized condition.
Instructions for Surgical Implantation:

1. Inspect the package carefully before use.

2. Tear or cut the outer package along the notch and take out the inner package by aseptic
manipulation.

3. The aseptic inner package can be placed directly in sterilized environment.

4. Cover the product on the dural defect and fix it by a routine suturing. During suturing,
pinholes should stay on the positions 2-3mm away from the product patch edge. It is
recommended that Regenerative Dural Repair Patch can be used together with water
soluble glue, i.e., Fibrin glue, PEG sealant, etc.

5. Alternatively, Regenerative Dural Repair Patch can also be used as an onlay graft by
trimming it to a size permitting a minimum of 15-20mm overlap with the remaining dura.
Stay sutures may be used if desired. For best results, the Regenerative Dural Repair Patch
should be used as described below:

Step 1: Place the article into an appropriately sized container of saline.

Step 2: Press onto the article with gloved fingers to ensure it absorbs the saline (2-5 minutes).

Step 3: Remove the article from the saline once it becomes transparent to aseptically cut into
appropriately sized and shaped sections. Keep Regenerative Dural Repair Patch immersed
in sterile saline until ready for use.

6. This product can be trimmed and cut as needed. The used product must be disposed as
medical waste instead of being sterilized for reuse.

7. The user could close skull after being stitched up and make sure that there is no CSF
leakage.

8. Mild folding does not affect the quality and performance of the product.

Warning and Precautions:

¢ This sterilized product shall be used immediately once unpacked.

¢ The clinician shall select a suitable-size device based on the shape and size of the patient
defect. It is recommended that size of the patch is at least 15-20mm larger than that of
the defect.

« Do not use the device if the package is damaged or there is any visible damage on the
patch.

¢ The device is only for single use. Re-use of the device might pose a risk of infection to
patients.

« If the device is to be sutured, any commercially available suture can be used, and
tensionless suturing technique must be used to prevent tearing the device.

« If the glue is used together, the commercially available water-soluble glues can be used,
such as: fibrin glue, PEG sealant, etc.

«  Never use the device with non-water-soluble glues.

« Do not re-sterilize it.

< Do not engage in any strenuous physical activity in half a month after surgery.
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ReDura’

Explanation on graphics, symbols, abbreviations for labels:

® : DO NOT RE-USE @ : DO NOT RESTERILIZE Gebrauchsanwelsung
{‘ 5 : CAUTION : STERILED USING IRRADIATION Regeneratlve Dural Repa" Patch
: CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE OR CONSULT’
 BATCH CODE I:E] o
ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR USE Beschreibung:
[(SN] : semiaL NumBeR g - USE-BY DATE Das Regenerative Dural Repair Patch besteht aus einem 3D-Mikrofasernetzwerk, das der
Mikrostruktur der menschlichen Duralmatrix dhnelt und ein temporares Geriist fiir die
. : CE MARKING OF CONFORMITY AND i : i : ;
 CATALOGUE NUMBER CE mur IGENTIRCATION NUMBER OF NOTIFIES BG5Y. Migration ur-1d das Wachgtum von Duralz.ellen und —gewebfe bllc!et. Wihrend sich das Material
= im menschlichen Kérper im Laufe der Zeit abbaut, regeneriert sich das neue Duragewebe und
- DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED . ; : : : .

@ AND CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE - Jf : TEMPERATURE LIMIT der Defekt- wird repf'arlert. I.n nur drei Monaten nalch der f‘roduktlm;.)lanFatlon kann das neue
=i Gewebe einen relativ stabilen Reparaturersatz bilden. Die voraussichtliche Lebensdauer des
? - KEEP DRY 7\7 t - KEEP AWAY FROM SUNLIGHT Produkts betragt 2 Jahre, da das Produkt innerhalb von 2 Jahren vom Kadrper absorbiert wird.

L]

! : FRAGILEHANDLE WITH CARE MR SAFE Leistungsmerkmale:
Das Regenerative Dural Repair Patch ist ein absorbierbares synthetisches Pflaster mit
- MEDICAL DEVICE - UNIQUE DEVICE IDENTIFIER biomimetischem Design. Dieses Pflaster bietet gute Biokompatibilitat, hohe Festigkeit und
hervorragende Handhabung sowie ausgezeichnete Liquor-Leckage-Resistenz (CSF). Das
;Jz'(')‘%ﬁ\}:ﬁ:—g&gmg‘l‘NgggEM WITH dl - DATE OF MANUFACTURE Gerat kann als Onlay oder vernaht verwendet werden. Es kann in Kombination mit
wasserloslichen Klebstoffen verwendet werden, wie z. B. Fibrinkleber, PEG-Dichtungsmittel
- AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN @ o
THE EUROPEAN COMMUNITY/  IMPORTER
EUROPEAN UNION
“ Modelle & Spezifikationen: RDS-X
: MANUFACTURER e
inheiten
Form Modell Abmessungen (+5mm) Fall (mm)
The Link of Summary of Safety and Clinical Performance: (It has not yet been generated RDS-1 15x20 1
until the SSCP is uploaded to EUDAMED). RDS-2 20x30 1
For the electronic version of instruction for use (e-IFU), please refer to the website: RDS-3 30x40 1
. RDS-4 40x60 1
RDS-5 60x60 1
Medprin Reg ive Medical Technologies Co., Ltd. aggg ;S(?x);sfo 1
3/F & 7/F, Zone E, 80 Lanyue Road, Science City, New High-Tech RDS-8 3080 7
Industrial Park, Guangzhou 510663, China RDS-0 80x120 1
Customers Service: -
Sales and Marketing, Medprin Regenerative Medical Technologies Co., Ltd. i RDS-10 100x150 1
TEL: +86-20-32296118 FAX: +86-20-32296128 Quadratisch/ RDS-11 150x150 1 01~ 05
Rechteckig RDS-12 25x25(1 Zoll x 1 Zoll) 1 g
Medprin Biotech GmbH RDS-13 25x75(1 Zoll x 3 Zoll) 1
GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Germany RDS-14 50x50(2 Zoll x 2 Zoll) 1
TEL: +49 69 792 160 26 RDS-15 75x75(3 Zoll x 3 Zoll) 1
RDS-16 100x125(4 Zoll x 5 Zoll) 1
Any serious incident related to this device, please report to the manufacturer (Email: RDS-1205 25x25(1 Zoll x 1 Zoll) 5
ae@medprin.com) and the competent authority of the Member State. RDS-1305 25x75(1 Zoll x 3 Zoll 5
RDS-1405 50x50(2 Zoll x 2 Zoll) 5
RDS-1505 75x75(3 Zoll x 3 Zoll) 5
RDS-17 30x60 1
Issuing date: 2023.4.27 Latest revision date: 2023.5.16 RDS-18 30x90 1
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Form Technische Daten

(Oval) plocel a (t5mm) b (t5mm) Dicke (mm)
= RDS-19 75 45
& N 01~05
./ | Rros20 100 85
Form - : . Tec:nlsche D;ten : -
4 Srmi entraler icke
(Facherformig) (#5mm) | (£5mm) | (+5mm) Winkel (mm)

a

I
}@ RDS-21 105 35 67 60° 01~05

BestimmungsgemaBe Verwendung:
Dieses Produkt wird bei chirurgischen Reparatureingriffen im Falle destruktiver
Duraldefekte eingesetzt.

Anzeigen:

Das Regenerative Dural Repair Patch wird zur Reparatur von Duraldefekten verwendet, die
durch Schadel-Hirn-Traumata, Hirntumore, zerebrovaskulare Erkrankungen, angeborene
Erkrankungen des Nervensystems, Operationen an der hinteren Schadelgrube,
Erkrankungen des Spinalkanals und andere Dura-Mater-Defekte bei verschiedenen
neurochirurgischen Eingriffen und Unfallen verursacht werden.

Patienten-Zielgruppen:

Das Produkt kann bei Patienten mit Dura-Mater-Defekten infolge eines Schadel-Hirn-
Traumas, eines Hirntumors, einer zerebrovaskularen Erkrankung, einer angeborenen
Erkrankung des Nervensystems, einer Operation an der hinteren Schadelgrube, einer
Erkrankung des Wirbelkanals und anderen Dura-Mater-Defekten, die durch verschiedene
neurochirurgische Eingriffe und Unfalle verursacht wurden, eingesetzt werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Regenerative Dural Repair Patch wurde bei
erwachsenen Patienten ohne Geschlechtseinschrankung untersucht. Die Patienten diirfen
keine schweren Allergien oder schwere Inmunschwéche aufweisen und ihr
Gesundheitszustand muss den Standardanforderungen fiir neurochirurgische Eingriffe
entsprechen.

Vorgesehene Anwender & Umgebungen:

Das Produkt darf ausschlieBlich von Facharzten eingesetzt werden, die vor der Verwendung
die Gebrauchsanweisung sorgfaltig studieren miissen.

Operation in einem Operationssaal mit professionellen medizinischen Einrichtungen.
Gesetzliche und kommunale Vorschriften sind zu befolgen.

Gegenanzeigen:

1. Dieses Produkt ist fiir Patienten mit offenem Schadel-Hirn-Trauma und geringer
Immunitét strengstens verboten.

2. Nicht empfohlen zur Deckung von Defekten der Dura mater, betreffend die Luftzellen des
Mastoids.

Nebenwirkungen:

Zu den mdglichen Komplikationen, die bei jedem duralem Reparaturmaterial auftreten

konnen, gehdren Fieber, Infektionen, Adhasionen, Liquoraustritt, Entziindungen, Irritationen,

neurologische Defizite, Meningitis, Pseudomeningozele, Himddeme, Blutungen,

Hydrozephalus, abnorme Verdickungen, Transplantatversagen, erneute Operationen und

Beschwerden im Korper.
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Erwarteter klinischer Nutzen:

Die Klinischen Vorteile von ReDura™ umfassen u.a.:

. ReDura™ kann sich im menschlichen Korper allméhlich abbauen, wahrend sich danach das
neue durale Gewebe regeneriert.

ReDura™ kann die Defekte der Durahaut wirksam reparieren und das Auftreten von
Liquorleckagen verringern.

ReDura™ aus synthetischem Material, das vorteilhafterweise kein Risiko einer Virusinfektion
birgt, leicht zu handhaben ist, sich gut anpassen lasst und gute mechanische Eigenschaften
wie Festigkeit und Zugfestigkeit aufweist.en mit wasserloslichem Kleber zu benutzen (z.B.
Fibrin Kleber, DuraSeal Kleber, etc.)

—_

[iad

w

Material und Inhaltsstoffe:

Das Material und die Inhaltsstoffe kénnen gegeniiber Patienten exponiert werden, u.a.:
Poly(L-lactid) (<1,3g/Stiick);

Milchsdure (<0,043g/d);

1,1,1,3,3,3-Hexafluor-2-propanol (<100 pg/g) ;

Ethylalkohol (<300 pg/g);

Haltbarkeitsdauer
Haltbarkeitsdauer 36 Monate.

Aufbewahrung:
Bei Raumtemperatur ( 5°C-35°C) gelagert, vor Licht geschiitzt und versiegelt.

Methode der Sterilisation:
Durch Gammastrahlung sterilisiert und in sterilisiertem Zustand geliefert.

Anweisungen fiir die chirurgische Implantation:

1. Vor der Anwendung Packung sorgfltig tiberpriifen.

2. ReiBen oder schneiden Sie die duRere Verpackung entlang der Kerbe auf und nehmen Sie

die innere Verpackung durch aseptische Manipulation heraus.

Die aseptische Innenverpackung kann direkt in die sterilisierte Umgebung gestellt werden.

Bedecken Sie den Duraldefekt mit dem Produkt und fixieren Sie es per Routinenaht. Beim

Nahen sollten die Nadellocher 2-3 mm vom Rand des Produktflecks entfernt bleiben. Es

wird empfohlen, das Regenerative Dural Repair Patch zusammen mit wasserlslichem

Klebstoff zu verwenden, z. B. Fibrinkleber, PEG-Versiegelung usw.

5. Alternativ kann das Regenerative Dural Repair Patch auch als Onlay-Transplantat verwendet
werden, indem es auf eine GroRe zugeschnitten wird, die eine Uberlappung von mindestens
15-20 mm mit der verbleibenden Dura ermdglicht. Bedarfsweise konnen Stiitznahte
verwendet werden. Fiir optimale Ergebnisse sollte das Regenerative Dural Repair Patch wie
unten beschrieben verwendet werden:

Schritt 1: Legen Sie das Produkt in einen entsprechend groBen Behalter mit Kochsalzlosung.

Schritt 2: Driicken Sie mit behandschuhten Fingern auf den Artikel, um sicherzustellen, dass er
die Kochsalzlosung aufnimmt (2-5 Minuten).

Schritt 3: Entnehmen Sie das Produkt aus der Kochsalzlosung, sobald es durchsichtig wird,

und schneiden Sie es aseptisch in Abschnitte von geeigneter GroRe und Form. Bewahren

Sie das Regenerative Dural Repair Patch bis zur Verwendung in steriler Kochsalzlosung auf.

Dieses Produkt kann nach Bedarf zugeschnitten und geschnitten werden. Das benutzte

Produkt muss als medizinischer Abfall entsorgt werden, anstatt es fiir die

Wiederverwendung zu sterilisieren.

. Der Benutzer kann den Schadel nach dem Nahen schlieBen und sicherstellen, dass kein

Liquor austritt.

Leichtes Falten beeintrachtigt weder die Qualitét noch die Leistung des Produkts.
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Warnung und VorsichtsmaBnahmen:

Dieses sterilisierte Produkt muss sofort nach dem Auspacken verwendet werden.

Der behandelnde Arzt soll gemaR Form und GroRe des Defekts des Patienten die
entsprechende GroBe des Produkts wahlen. Es wird empfohlen, dass die GroRe des
Pflasters mindestens 15-20 mm groRer ist als die des Defekts.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder das Pflaster
sichtbare Schaden aufweist.

Das Pflaster ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung des
Pflasters bedeutet eventuell ein Infektionsrisiko fiir die Patienten.

Falls das Produkt genaht werden soll, kann jedes handelsiibliche Nahtmaterial verwendet
werden, wobei eine spannungsfreie Nahttechnik anzuwenden ist, um ein Reilen der
Vorrichtung zu vermeiden.

Falls eine Verwendung mit Klebstoff vorgesehen ist, kommen die im Handel erhaltlichen
wasserldslichen Klebstoffe in Betracht, wie z. B. Fibrinkleber, PEG-Dichtungsmittel usw.
Verwenden Sie das Gerat niemals mit nicht wasserloslichen Klebstoffen.

Sterilisieren Sie es nicht erneut.

Uben Sie einen halben Monat nach der Operation keine anstrengenden kérperlichen
Aktivitaten aus.

Erlauterung von Grafiken, Symbolen und Abkiirzungen fiir Etiketten:

® : NICHT WIEDERVERWENDEN @ < NICHT RESTERILISIEREN

A : VORSICHT STERILE E : DURCH BESTRAHLUNG STERILISIERT

: GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN ODER
ELEKTRONISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG
KONSULTIEREN

- BATCH-CODE

E : HALTBARKEITSDATUM

[(SN] : seriennummer

: CE-KENNZEICHNUNG DER KONFORMITAT UND
CE 2797 IDENTIFIKATIONSNUMMER DER BENANNTEN
STELLE

: KATALOGNUMMER

+ NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST UND DIE
GEBRAUCHSANWEISUNG KONSULTIEREN

'C

: TEMPERATURGRENZWERT

S

/,

i e :VOR DIREKTER SONNENBESTRAHLUNG
? : TROCKEN HALTEN AN soutmzen
: MR-SICHER

: ZERBRECHLICH, MIT VORSICHT
BEHANDELN

: EINDEUTIGE GERATEKENNZEICHNUNG

 MEDIZINISCHES GERAT

- EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM MIT .
SCHUTZVERPACKUNG IM INNEREN HHERSIELLUNGSDATUM
- BEVOLLMACHTIGTER VERTRETER IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT/  IMPORTEUR

@ L[ B

EUROPAISCHEN UNION

M :HERSTELLER

& MEDPRIN 0o

Der Link fiir die Zusammenfassung der Sicherheit und die Klinische Leistung: (Es wurde
noch nicht erstellt, bis das SSCP in die EUDAMED hochgeladen wurde).

Die elektronische Fassung der Gebrauchsanweisung (e-IFU) finden Sie auf der Website:

www.medprin.com.

Medprin Reg ive Medical Technologies Co., Ltd.
“ 3/F & 7/F, Zone E, 80 Lanyue Road, Science City, New High-Tech Industrial Park,

Guangzhou 510663, China

Kundendienst:
Vertrieb und Marketing, Medprin Regenerative Medical Technologies Co, Ltd.
TEL: +86-20-32296118 FAX: +86-20-32296128

Medprin Biotech GmbH
GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Germany
TEL: +49 69 792 160 26

Bitte melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfallim Zusammenhang mit diesem Gerdt dem
Hersteller (E-Mail: ae@medprin.com) und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates.

Ausgabedatum: 27/04/2023 Datum der letzten Uberarbeitung: 16/05/2023
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Instrucciones de uso
Parche regenerativo de reparacion dural

Descripcion:

El parche regenerativo de reparacion dural tiene una red microfibrosa tridimensional similar a
la microestructura de la matriz dural humana, que proporciona un andamio temporal para la
migracion y el crecimiento de células y tejidos durales. A medida que el material se degrada
gradualmente en el organismo, el nuevo tejido dural se regenera y repara el defecto. A los
tres meses de la implantacion del producto, el tejido recién regenerado puede formar un
sustituto de reparacion relativamente estable. Teniendo en cuenta que el producto se
absorbe en el cuerpo en el plazo de 2 aios, la vida Gtil prevista del producto es de 2 afios.

Caracteristicas de rendimiento:

El parche regenerativo de reparacion dural es un parche sintético absorbible con disefio
biomimético. Este parche ofrece una buena biocompatibilidad, alta resistencia y excelente
manejo, asi como una resistencia superior a las fugas de liquido cefalorraquideo (LCR). El
material puede utilizarse de forma sobrepuesto y con sutura. Se puede utilizar en
combinacion con pegamentos hidrosolubles, tales como: pegamento de fibrina, sellador de
PEG, etc.

Modelos y especificaciones: RDS-X

Forma Modelo Dimensiones(+5mm) Unl(c:!:jc;es/ E?&?ﬁ;’r

RDS-1 15%20 1

RDS-2 2030 1

RDS-3 30x40 1

RDS-4 40%60 1

RDS-5 60x60 1

RDS-6 60x80 1

RDS-7 60x140 1

RDS-8 80x80 1

RDS-9 80x120 1

RDS-10 100x150 1

Cuadrado/ RDS-11 150x150 1
rectangulo RDS-12 25x25 (1 pulgada x 1 pulgada) 1 01~05

RDS-13 25x75 (1 pulgada x 3 pulgadas) 1

RDS-14 50x50 (2 pulgadas x 2 pulgadas) 1

RDS-15 75x75 (3 pulgadas x 3 pulgadas) 1

RDS-16 100x125 (4 pulgadas x 5 pulgadas) 1

RDS-1205 25x25(1 pulgada x 1 pulgada) 5

RDS-1305 25x75(1 pulgada x 3 pulgadas) 5

RDS-1405 50x50 (2 pulgadas x 2 pulgadas) 5

RDS-1505 7575 (3 pulgadas x 3 pulgadas) 5

RDS-17 30x60 1

RDS-18 30x90 1

C E 2797 ®

Forma Modelo Especificaciones
(Oval) a (x5mm) b (x5mm) Espesor (mm)

RDS-19 75 45

(/_> 01~05
‘i /| mos20 100 8

Especificaciones

a c b Angulo Grosor
(£5mm) | (¢5mm) | (5mm) | central (mm)

a
/\’/_\
@ RDS-21 105 35 67 60° 0.1~0.5

Uso previsto:

Este producto se aplica en operaciones de reparacion quirtirgica en caso de defectos
durales destructivos.

Indicaciones:

El parche regenerativo de reparacién dural se utiliza para reparar defectos durales causados
por diversos procedimientos neuroquirdirgicos y accidentes, como traumatismos
craneoencefalicas, tumores cerebrales, enfermedades cerebrovasculares, enfermedades
congénitas del sistema nervioso, cirugia de la fosa craneal posterior y enfermedades del
canal espinal.

Grupo destinatario de pacientes:

El producto puede utilizarse para pacientes con defectos durales causados por diversos
procedimientos neuroquirtirgicos y accidentes, como traumatismos craneoencefélicas,
tumores cerebrales, enfermedades cerebrovasculares, enfermedades congénitas del sistema
nervioso, cirugia de la fosa craneal posterior y enfermedades del canal espinal.

La seguridad y eficacia del parche regenerativo de reparacion dural se ha estudiado en
pacientes adultos sin restriccion de sexo. Los pacientes no deben tener antecedentes de
alergias graves ni inmunodeficiencias graves y su estado de salud debe cumplir los requisitos
estandar para los procedimientos neuroquirdirgicos.

Usuario/entorno previsto:

El producto debe ser utilizado por personal clinico, que debe leer atentamente las
instrucciones antes de utilizarlo.

Debe ser utilizado en quirdfano con instalaciones sanitarias profesionales. Deben observarse
las disposiciones normativas y locales.

Contraindicaciones:

1. Esta prohibido utilizar este producto en pacientes con lesion craneoencefélica abierta y
baja inmunidad.

2. No se recomienda cubrir defectos durales que impliquen celdillas aéreas mastoideas.
Efectos adversos:

Las posibles complicaciones que pueden ocurrir con cualquier material de reparacion dural
incluyen fiebre, infeccion, adherencia y fugas de liquido cefalorraquideo, inflamacion,
irritacion, déficit neuroldgico, meningitis, pseudomeningocele, edema cerebral, hemorragia,
hidrocefalia, engrosamiento anormal, fallo del injerto, reintervencion y molestias en el cuerpo.
Beneficios clinicos previstos:

Forma
(De abanico)

Modelo

Los beneficios clinicos de ReDura™ incluyen, pero no se limitan a:
1. ReDura™ puede degradarse gradualmente en el cuerpo humano, luego el nuevo tejido dural

se regenera.
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2. ReDura™ puede reparar eficazmente los defectos de la médula dural y reducir la incidencia

de fugas de LCR.

3. ReDura™esta hecho de material sintético, que tiene las ventajas de no presentar riesgo de

infeccion virica; es facil de manipular y tiene una buena capacidad de adaptacion, asi como

buenas propiedades mecanicas como la fuerza y resistencia a la traccion.

Material y sustancias:

El material y las sustancias pueden estar expuestos a los pacientes, incluyendo:

Poli (L-lactida) (<1,3g/pieza);

Acido lactico (<0,043g/dia);

1,1,1,3,3,3-Hexafluoro-2-propanol (<100 pg/g);

Alcohol etilico (<300 pg/g);

Fecha de caducidad:

36 meses

Almacenamiento:

Almacenado a temperatura ambiente (5°C-35°C), protegido de la luz y sellado.

Método de esterilizacion:

Esterilizado por radiacion gamma y suministrado en condiciones esterilizadas.

Instrucciones para la implantacion quirirgica:

1. Comprobar el envase cuidadosamente antes de su uso.

2. Rasgar o cortar el envase exterior a lo largo de la muesca y extraer el envase interior

mediante manipulacién aséptica.

El envase interior aséptico puede colocarse directamente en ambiente esterilizado.

Cubrir el producto sobre el defecto dural y fijarlo mediante una sutura rutinaria. Durante la

sutura, el orificio de la aguja debe situarse a 2-3 mm del borde del parche. Se recomienda

utilizar el parche regenerativo de reparacion dural junto con pegamento hidrosoluble, es
decir, pegamento de fibrina, sellador de PEG, etc.

Alternativamente, el parche regenerativo de reparacién dural puede utilizarse como injerto

de recubrimiento recortandolo a un tamafio que permita un solapamiento de al menos 15-

20 mm con la duramadre restante. Si es necesario, pueden utilizarse suturas fijas. Para

obtener los mejores resultados, el parche regenerativo de reparacion dural debe utilizarse

como se describe a continuacion:

Paso 1: Colocar el parche en un recipiente de solucion salina de tamafio adecuado.

Paso 2: Presionar el parche con los dedos enguantados para asegurarse de que absorbe la

solucion salina (2-5 minutos).

Paso 3: Retirar el parche de la solucion salina una vez que se vuelva transparente para

cortarlo asépticamente en secciones de tamao y forma adecuadas. Mantener el parche

regenerativo de reparacion dural sumergido en solucion salina estéril hasta que esté listo
para su uso.

Este producto puede recortarse y cortarse segtin sea necesario. El producto usado debe

desecharse como residuo médico en lugar de ser esterilizado para su reutilizacién.

El usuario podria cerrar el craneo después de suturarlo y asegurarse de que no haya fuga de

LCR.

El plegado leve no afecta a la calidad ni a las prestaciones del producto.

Advertencias y precauciones:

« Este producto esterilizado debera utilizarse inmediatamente después de abrir la caja.

« Elclinico debera seleccionar un material de tamafio adecuado en funcion de la forma y el
tamanio del defecto del paciente. Se recomienda que el tamafio del parche sea al menos
15-20 mm mayor que el del defecto.

«  No utilice el parche si el envase esta daiado o hay algtin dafio visible en el parche.

« Este producto es de un solo uso. La reutilizacién del producto podria aumentar el riesgo
de infeccion para pacientes.
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«  Si el material debe suturarse, puede utilizarse cualquier sutura disponible en el mercado y
debe emplearse una técnica de sutura sin tension para evitar desgarros del material.

- Sise va a utilizar pegamento conjuntamente, pueden utilizarse pegamentos hidrosolubles
disponibles en el mercado, como: pegamento de fibrina, sellador de PEG, etc.

«  El producto no debe utilizarse con los pegamentos no solubles en agua.

«  No debe reesterilizarse.

« Los pacientes no deben realizar ninguna actividad fisica extenuante durante medio mes
después de la cirugia.

Explicacion sobre los graficos, simbolos y abreviaturas de las etiquetas:

® - NO REUTILIZAR @ - NO REESTERILIZAR
A - PRECAUCION : ESTERILIZADO POR IRRADIACION

s  CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO O LAS
HCODIGO,DELOT INSTRUCCIONES DE USO ELECTRONICAS
[[SN] :nomero e seriE g : FECHA DE CADUCIDAD
s , - MARCADO CE DE CONFORMIDAD Y NUMERO DE
“NUMERO DE CATALOGO C€ 2157 [DENTIFICACION DEL ORGANISMO NOTIFICADO
< NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO B
@ ¥ CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE US| ¢ /ﬂ/ ¢ LIMITE DE TEMPERATURA
Py M
T - MANTENER SECO 7~ :MANTENER ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

! : FRAGIL, MANIPULAR CON CUIDADO MR SEGURO

 FECHA DE FABRICACION

: SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICO CON
ENVASE PROTECTOR INTERIOR
- REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA/UNION EUROPEA
“ - FABRICANTE

El enlace del resumen de seguridad y rendimiento clinico: (Atin no se ha generado hasta
que el SSCP se cargue en EUDAMED).

Para la version electrénica de las instrucciones de uso (e-Instrucciones de uso), consulte

el sitio web: www.medprin.com
Medprin Reg ive Medical Technologies Co., Ltd.
3/F & 7/F, Zone E, 80 Lanyue Road, Science City, New High-Tech
Industrial Park, Guangzhou 510663, China
Servicio al cliente:
Ventas y marketing, Medprin Regenerative Medical Technologies Co., Ltd.
TEL: +86-20-32296118 FAX: +86-20-32296128

Em Medprin Biotech GmbH
GutleutstraBe 163-167, 60327 Frankfurt am Main, Germany

TEL: +49 69 792 160 26
Para cualquier incidente grave relacionado con este material, por favor informe al fabricante
Correo electrénico: ae@medprin.com) y la autoridad competente del Estado miembro.

: IMPORTADOR

‘a
: DISPOSITIVO MEDICO  IDENTIFICADOR UNICO DEL PRODUCTO

Fecha de emision: 27/04/2023 Fecha de la dltima revision: 16/05/2023
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Medprin Regenerative Medical Technologies Co., Ltd.
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