Your choice of sealant matters
SEAL TO HEAL

DuraSeal® este sigilantul cranian care intareste
repararea si sustine procesul natural de vindecare al organismului.
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Alegerea ta de etansare conteaza

SIGILEAZA PENTRU A VINDECA

DuraSeal® este mai eficient in

prevenirea scurgerilor de LCR decat adezivul de fibrina1

* De patru ori mai putine scurgeri de LCR incizionale fata de adezivul de fibrin& (=0,03)1
+ A demonstrat o aderenta superioara a tesuturilor fata de adezivul de fibrina2

* Proiectat cu rezistenta adecvata si durata optima pentru proceduri craniene
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DuraSeal®, prezentat cu

Ea — aplicator cu varf standard
L RS
INFORMATII DE COMANDA
202050 Sistem de etansare DuraSeal® Dural 5 ml 5 unititi/cutie Pentru mai multe informatii sau pentru a plasa o comandd, va rugdm sa contactati:
. . Integra 311 Enterprise Drive
205108 Aplicator cu varf extins, 8 cm 5 unitati/cutie
Plainsboro, NJ 08536
205115 Aplicator cu varf extins, 15 cm 5 unitati/cutie
SUA 800-997-4868
205000DS* Aplicator MicroMyst™ 5 unitati/cutie N
In afara SUA 609-936-5400
FR6065* Regulator de debit flunitate/cutie Fax 888-980-7742

Aplicatorul MicroMyst™ necesita o sursa de aer deschisa pentru a functiona - utilizat impreuna cu regulatorul de debit.

Referinte: 1. Than KD, Baird CJ, Olivi A. Sigilantul dural pe baza de hidrogel de polietilen glicol poate reduce scurgerea de lichid cefalorahidian incizional dupa interventia chirurgicala in fosa posterioara.

Neurochirurgie  2008;63(supliment 1):0NS182-ONS186. 2. Date inregistrate, Integra LifeSciences Corporation.

INDICATIE: Sistemul de etansare durald DuraSeal® este destinat utilizarii ca adjuvant la repararea durala suturata in timpul interventiilor chirurgicale craniene pentru a asigura o inchidere etansa.
CONTRAINDICATII: Nu aplicati hidrogelul DuraSeal® pe structuri osoase inchise unde sunt prezenti nervi, deoarece poate aparea compresie neuronala din cauza...

Umflarea hidrogelului. Hidrogelul se poate umfla pana la 50% din dimensiunea sa in orice directie. REZULTATE DE SIGURANTA: Studiu de aprobare prealabila introducerii pe piata: Toti cei 111 pacienti tratati
cu etansantul DuraSeal® nu au prezentat scurgeri in timpul evaludrii intraoperatorii. 109 din 111 pacienti (98,2%) au indeplinit criteriile de succes ale criteriului principal de evaluare; adica sigilarea
intraoperatorie. Incidenta scurgerilor de LCR postoperatorii in acest studiu a fost de 4,5%. Dintre aceste scurgeri, 1,8% au fost incizionale, iar 2,7% au fost pseudomeningocele.

Studiu de aprobare post-comercializare: In cursul acestui studiu au fost raportate trei scurgeri de LCR, inclusiv una in grupul DuraSeal® si dou& in grupul de control (0,8% DuraSeal® vs 1,7% Control, p=0,619).
Rata de scurgeri raportata nu a evidentiat o diferenta semnificativa intre grupuri. Incidenta si natura evenimentelor adverse observate atat in populatiile studiate inainte de comercializare, cat si in cele din

perioada post-comercializare sunt in concordanta cu tipul si complexitatea interventiei chirurgicale efectuate si cu starea comorbida a pacientilor tratati.

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare DuraSeal® pentru mai multe informatii.
DuraSeal, Integra si sigla Integra sunt marci comerciale inregistrate ale Integra LifeSciences Corporation sau ale filialelor sale din Statele Unite si/sau din alte tari.
MicroMyst este o marca inregistrata a Integra LifeSciences Corporation sau a filialelor sale.

© 2014 Integra LifeSciences Corporation. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA. 0256937
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