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TABOTAMP”
FIBRILLAR

Absorbable Haemostat (oxidised regenerated cellulose)
Resorbierbares Hamostatikum (Oxidierte, regenerierte Zellulose)
Hémostatique résorbable (cellulose régénérée oxydée)

Emostatico assorbibile (cellulosa ossidata rigenerata)

Hemostatico absorbible (celulosa regenerada oxidada)

Absorberbart hemostatikum (Oxiderad regenererad cellulosa)
Absorbeerbaar haemostaticum (geoxideerde geregenereerde cellulose)
Hemostatico Absorvivel (celulose regenerada oxidada)

Imukykyinen hemostaatti (hapetettua regeneroitua selluloosaa)
Resorberbart haamostat (oxideret regenereret cellulose)
Amoppo@no1po AIHOGTATIKO (0&eidwuévn avayevvnBeioa Kuttapivn)
Absorberbar hemostat (oksidert regenerert cellulose)

Wchtanialny materiat hemostatyczny
(celuloza regenerowana w procesie utleniania)

Felszivodo vérzéscsillapito (oxidalt regenerilt celluléz)

Vstiebatelny hemostat (oxidovana regenerovani celuléza)
Vstrebatelné hemostatikum (oxidovana regenerovani celul6za)
Sredstvo za zaustavitev krvavitve (oksidirana regenerirana celuloza)
Absorbéjoss hemostatisks lidzeklis (oksidéta regeneréta celuloze)
Sugeriamasis hemostatikas (oksiduota perdirbta celiuliozé)
Resorbeeruv hemostaatikum (oksiideeritud regenereeritud tselluloos)
Emilebilir Hemostat (oksidize rejenere seliiloz)
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SURGICEL™ FIBRILLAR Absorbable Haemostat is a sterile absor aterighpregar 1
IF ntrolled oxidation of regenerated cellulose. The fabric is whim%ﬁvﬁﬁmﬂ gfd?atggmgtlon
caramel-like aroma. It is strong and can be sutured or cut without fraying. It is stable and should be
stored at controlled room temperature. A slight discolouration may occur with age, but this does not
affect performance.
The fibrillar form of the product allows the surgeon to grasp with forceps any amount of SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostat needed to achieve haemostasis at a particular bleeding site. This makes it
convenient for hard to reach or irregularly shaped bleeding sites. Although it is easy to pull the desired
amount of SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat from the entire supply, the group of selected fibres
continue to cohere to one another and application to the bleeding site is easily controlled. Unwanted
dispersal over the operative site does not occur.

Actions

The mechanism of action whereby SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat accelerates clotting is not
completely understood, but it appears to be a physical effect rather than any alteration of the normal
physiologic clotting mechanism. After SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat has been saturated with blood,
it swells into a brownish or black gelatinous mass which aids in the formation of a clot, thereby serving
as a haemostatic adjunct in the control of local haemorrhage. When used properly in minimal amounts,
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is absorbed from the sites of implantation with practically no tissue
reaction. Absorption depends upon several factors including the amount used, degree of saturation with
blood, and the tissue bed.

In addition to its local haemostatic properties, SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is bactericidal in vitro
against a wide range of gram positive and gram negative organisms including aerobes and anaerobes.
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is bactericidal in vitro against strains of species including those of:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes Group A
Streptococcus pyogenes Group B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistant Enterococcus (VRE)
methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Studies conducted in animals show that SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat in contrast to other haemostatic
agents does not enhance experimental infection. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is not, however, an
alternative to systemically applied therapeutic or prophylactic antimicrobial agents.

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat can be used in many areas of surgery, e.g. cardiovascular surgery,
haemorrhoidectomy, implantation of vascular prostheses, biopsies, lung operations, surgery to the

face and jaw, gastric resection, operations on the throat or nose, liver and gall bladder operations,
gynaecological operations, thoracic and abdominal sympathectomies, neurosurgery, especially cerebral
operations, thyroid operations, skin transplantations, and treatment of superficial injuries.

Indications

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is used adjunctively in surgical procedures to assist in the control of
capillary, venous, and small arterial haemorrhage when ligation or other conventional methods of control
are impractical or ineffective. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat can be cut to size for use in endoscopic
procedures.

Contraindications

« Although packing or wadding sometimes is medically necessary, SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat
should not be used in this manner, unless it is to be removed after haemostasis is achieved.

(See Warnings and Precautions).

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should not be used for implantation in bone defects, such as
fractures, since there is a possibility of interference with callus formation and a theoretical chance of
cyst formation.

When SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is used to help achieve haemostasis in, around, or in proximity
to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, or the optic nerve and chiasm, it must
always be removed after haemostasis is achieved since it will swell and could exert unwanted pressure.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries.

.
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|FU Haemostat to produce satisfactory haemostatic effect. eVe I'O UCtIOI’]
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should not be used as an adheslon preventlon product.

Warnings

« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is supplied sterile and as the material is not compatible with
autoclaving or ethylene oxide sterilization SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should not be re-
sterilised.

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is not intended as a substitute for careful surgery and the proper use
of sutures and ligatures.

Closing SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat in a contaminated wound may lead to complications and
should be avoided.

The haemostatic effect of SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is greater when it is applied dry; therefore
it should not be moistened with water or saline.

« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should not be impregnated with anti-infective agents or with other
materials such as buffering or haemostatic substances. Its haemostatic effect is not enhanced by the
addition of thrombin, the activity of which is destroyed by the low pH of the product.

Although SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat may be left in situ when necessary, it is advisable to
remove it once haemostasis is achieved. It must always be removed from the site of application when
used in, around, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or
the optic nerve and chiasm, and in proximity to tubular structures that could become constricted by
swelling, regardless of the type of surgical procedure because SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat, by
swelling, may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage. Dislodgement of SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostat could possibly occur by means such as repacking, further intraoperative
manipulation, lavage, exaggerated respiration, etc. There have been reports that in procedures such
as lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull fracture and lacerated lobe that SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostat, when left in the patient after closure, migrated from the site of application

into foramina in bone around the spinal cord resulting in paralysis and, in another case, the left orbit
of the eye, causing blindness. While these reports cannot be confirmed, special care must be taken

by physicians, regardless of the type of surgical procedure, to consider the advisability of removing
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat after haemostasis is achieved.

Although SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is bactericidal against a wide range of pathogenic
microorganisms, it is not intended as a substitute for systemically administered therapeutic or
prophylactic antimicrobial agents to control or prevent post-operative infections.

Precautions

« Use only as much SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat as is necessary for haemostasis, holding it firmly in
place until bleeding stops. Remove any excess before surgical closure in order to facilitate absorption
and minimize the possibility of foreign body reaction, such as encapsulation of the product, which
may mimic artifacts on radiographic images, resulting in diagnostic errors and possible reoperation.
In urological procedures, minimal amounts of SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should be used and
care must be exercised to prevent plugging of the urethra, ureter, or a catheter by dislodged portions
of the product.

Since absorption of SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat could be prevented in chemically cauterized
areas, its use should not be preceded by application of silver nitrate or any other escharotic chemicals.
If SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is used temporarily to line the cavity of large open wounds, it
should be placed so as not to overlap the skin edges. It should also be removed from open wounds by
forceps or by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped.

Precautions should be taken in otorhinolaryngologic surgery to assure that none of the material is
aspirated by the patient. (Examples: controlling haemorrhage after tonsillectomy and controlling
epistaxis).

Care should be taken not to apply SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat too tightly when it is used as a
wrap during vascular surgery (see Adverse Reactions).

Directions for use in endoscopic procedures:

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat can be cut to size for use in endoscopic procedures (see Figures 1, 2A,

2B, and 3 on page 04).

Figure 1. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should be cut to the appropriate size for endoscopic
placement. Standard endoscopic procedures should be used up to the point of placement
of the absorbable haemostat. Grasp the SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat at one

corner.
Figures 2A and 2B.  Slowly push the grasping instrument and material into the cavity.
Figure 3. With the use of grasping instruments in a second and/or third auxiliary site, placement

can be made and the material repositioned as needed.

Adverse reactions

« "Encapsulation" of fluid and foreign body reactions have been reported.

« There have been reports of stenotic effect when SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat has been applied
as a wrap during vascular surgery. Although it has not been established that the stenosis was directly
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around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic
nerve and chiasm. While most of these reports have been in connection with laminectomy, reports of
paralysis have also been received in connection with other procedures. Blindness has been reported in
connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat
was placed in the anterior cranial fossa (see Warnings and Precautions).

Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty passing urine per urethra

after prostatectomy have been reported. There has been one report of a blocked ureter after kidney
resection, in which postoperative catheterization was required.

Occasional reports of "burning" and "stinging" sensations and sneezing when SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostat has been used as packing in epistaxis, are believed to be due to the low pH of the product.
Burning has been reported when SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat was applied after nasal polyp
removal and after haemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging and sneezing in epistaxis and
other rhinological procedures. Also stinging when SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat was applied on
surface wounds (varicose ulcerations, dermabrasions and donor sites) have been reported.

Dosage and administration

LAB-0010677 | Rev:7
Released: 22 Jun 2020
389694R: esmgp;mmgwma@mwmewm@ MEKE8089

Sterile technique should be observed in removing SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat from its sterile
container. Minimal amounts of SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat in appropriate size are laid on the
bleeding site or held firmly against the tissues until haemostasis is obtained.

The amount required depends on the nature and intensity of the haemorrhage to be stopped. The
haemostatic effect of SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat is particularly pronounced when used dry.

Moistening the material with water or physiological saline solution is not recommended.

Storage and shelf-life
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat should be stored dry under controlled conditions (15°C-30°C) and
protected from direct sunlight, in the original packaging.

Do not use if individual pack damaged/opened. Do not re- sterilise. The supplied SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostat is available sterile as an original pack in variable sizes.

The use by date of this product is printed on the packaging. Do not use SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostat after this date.
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leicht gelblich und hat einen schwachen, karamellartigen Geruch. Es ist formstabil und kann genaht
oder geschnitten werden ohne auszufransen. Es ist stabil und sollte bei kontrollierter Raumtemperatur
gelagert werden. Bei ldngerer Lagerung kann es zu einer geringen Verfarbung kommen, die allerdings
die Produkteigenschaften nicht beeinflusst.
Die Faserform des Produktes macht es dem Chirurgen méglich, mit seiner Pinzette jede gewiinschte
Menge des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums zu greifen, die notwendig ist, um an einer
bestimmten blutenden Stelle eine Blutstillung zu bewirken. Daher ist das Produkt fiir schwer
erreichbare oder unregelméfig geformte blutende Stellen gut geeignet. Obgleich es einfach ist, die
gewiinschte Menge TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum aus der Gesamtmenge zu ziehen, kleben die
herausgegriffenen Fasern trotzdem weiterhin zusammen, sodass sich die Anwendung an der blutenden
Stelle leicht kontrollieren lasst. Es kommt zu keiner unerwiinschten Verteilung an der Operationsstelle.

Wirkmechanismus

Der Mechanismus, durch den das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum die Koagulation beschleunigt,
wird noch nicht ganz verstanden, es scheint sich dabei jedoch um eine physikalische Wirkung und nicht
um eine Anderung des normalen physiologischen Koagulationsmechanismus zu handeln. Nachdem das
TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum mit Blut gesattigt ist, quillt es zu einer braunlichen bis schwarzen
gallertartigen Masse auf, die die Bildung eines Gerinnsels férdert, und dadurch als hamostatisches
Hilfsmittel bei der Stillung lokaler Blutungen dient. Bei korrekter Anwendung in geringen Mengen

wird das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum von den Implantationsstellen ohne nennenswerte
Gewebereaktion resorbiert. Die Resorption hdngt dabei von verschiedenen Faktoren ab, unter anderem
von der verwendeten Menge, dem Grad der Séttigung mit Blut, sowie der Gewebeschicht.

Zusétzlich zu seinen lokalen hdmostatischen Eigenschaften wirkt das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum
in vitro bakterizid gegentiber einem breiten Spektrum von gram-positiven und gram-negativen Organismen,
einschlieBlich Aerobier und Anaerobier. Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum wirkt in vitro unter
anderem gegen die folgenden Stamme bakterizid:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Guppe A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Gruppe B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Methizillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA)
Penicillin-resistenter Streptococcus pneumoniae (PRSP)
Vancomycin-resistenter Enterococcus (VRE)
Methizillin-resistanter Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Tierversuche zeigen, dass das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum im Gegensatz zu anderen
Hémostatika experimentelle Infektionen nicht verstarkt. Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum
stellt jedoch keine Alternative zu systemisch angewendeten therapeutischen oder prophylaktischen
Antibiotika dar.

Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum kann in vielen Bereichen der Chirurgie Verwendung finden,
z.B.in der kardiovaskularen Chirurgie, bei Himorrhoidenexzision, Implantation von GefaBprothesen,
Biopsien, Lungenoperationen, in der Gesichts- und Kieferchirurgie, bei der partiellen Gastrektomie, bei
Rachen- oder Nasenoperationen, Leber- und Gallenblaseoperationen, gynakologischen Operationen,
thorakalen und abdominalen Sympathektomien, Neurochirurgie, insbesondere Operationen am Gehirn,
Schilddriisenoperationen, Hauttransplantationen sowie bei der Behandlung von oberflachlichen
Verletzungen.

Anwendungsgebiete

Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum wird als Hilfsmittel bei chirurgischen Eingriffen verwendet,
um die Kontrolle von Kapillarblutungen, venésen Blutungen und geringen arteriellen Blutungen zu
unterstiitzen, wenn eine Ligatur oder sonstige herkémmliche Methoden zur Kontrolle der Blutung
praktisch schwer anwendbar oder unwirksam sind. Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum kann zur
Verwendung bei endoskopischen Operationen in der passenden GréRe zugeschnitten werden.

Gegenanzeigen

« Auch wenn Auspolstern oder Tamponieren aus medizinischen Griinden mitunter erforderlich ist,
sollte das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum dafiir nur verwendet werden, wenn es nach erfolgter
Blutstillung wieder entfernt wird. (Siehe Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen).
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« Beider Verwendung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums zur Unterstitzung der Blutstillung in
oder im Bereich von Knochen-Foramina, Knochenreduktionen, der Wirbelsaule, des Sehnervs und des
Chiasmas , muss das Produkt nach erfolgter Blutstimmung stets entfernt werden, da es aufquillt und
daher unerwiinschten Druck austiben kénnte.

« Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte nicht zur Blutstillung an groBen Arterien verwendet

werden.

Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte nicht bei nicht blutenden, aber stark ndssenden

Flachen angewendet werden, da andere Korperfliissigkeiten als Blut, beispielsweise Serum, nicht

mit dem TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum reagieren, und dadurch keine zufrieden stellende

héamostatische Wirkung erzielt wird.

« Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte nicht zur Adhasionsprophylaxe verwendet werden.

Warnhinweise

« Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum wird steril geliefert, und da das Material nicht fiir eine
Autoklavenbehandlung oder einer Sterilisierung mit Athylenoxid geeignet ist, sollte das TABOTAMP™
FIBRILLAR Hamostatikum nicht erneut sterilisiert werden.

« Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum kann ein sorgféltiges Vorgehen beim Operieren und den
angemessenen Einsatz von Nahtmaterial und Ligaturen nicht ersetzen.

« Das Belassen des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums in einer infizierten Wunde kann zu

Komplikationen fiihren und sollte vermieden werden.

Die hdmostatische Wirkung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums ist bei trockener Anwendung

groBer; daher sollte das Produkt nicht mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlosung angefeuchtet

werden.

Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte nicht mit infektionsverhindernden Mitteln,

Puffersubstanzen oder anderen hamostatisch wirksamen Substanzen imprégniert werden.

Die blutstillende Wirkung des Produkts wird durch einen Zusatz von Thrombin nicht verbessert,

da dessen Wirksamkeit durch den niedrigen ph-Wert des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums

zerstort wird.

Obwohl TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum in situ belassen werden kann, wird empfohlen es

nach erreichter Blutstillung zu entfernen. Es muss, unabhangig von der Art der Operationsweise,

immer von der Applikationsstelle entfernt werden, wenn es in oder im Bereich von Knochen-

Foramina, Knochenreduktionen, der Wirbelsdule und/oder des Sehnervs und des Chiasmas, und in

der Nahe von Hohlorganen, die durch Schwellungen verengt werden konnten, verwendet wird, da

das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum durch Aufquellen Druck austiben kann, was zu Léhmung

und/oder Nervenschddigung fiihren kann. Verlagerung erneutes Tamponieren, weitere Eingriffe

wahrend der Operation, Spilung, tibertriebene Atmung usw. kann es zu einer Verlagerung des

TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum kommen. Es gibt Berichte, laut denen das TABOTAMP™

FIBRILLAR Hamostatikum, wenn es nach Wundverschluss im Patienten belassen wurde, bei

Eingriffen wie Lobektomie und Laminektomie sowie bei der Operation eines Vorderschadelbruchs

mit eingerissenem Hirnlappen von der Anwendungsstelle in die Knochen-Foramina im Bereich der

Wirbelséule wanderte und zu Lihmungserscheinungen fiihrte, beziehungsweise in einem anderen

Fall in die linke Augenhéhle, was zum Erblinden fiihrte. Auch wenn sich die Richtigkeit dieser Berichte

nicht nachweisen lasst, ist unabhdngig von der Art des operativen Eingriffs den Arzten dringend zu

empfehlen, das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum nach erfolgter Blutstillung zu entfernen.

Obwohl das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum bakterizid gegentber einem breiten

Spektrum pathogener Mikroorganismen wirkt, ist es nicht als Ersatz fiir systemisch angewendete

therapeutische oder prophylaktische Antibiotika gedacht, um postoperative Infektionen

einzudammen oder zu verhindern.

VorsichtsmafBnahmen
Es sollte nur so viel des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums verwendet werden, wie zur Blutstillung
erforderlich ist, wobei das Produkt fest auf die Wunde zu driicken ist, bis die Blutung gestillt ist.

Vor dem Wundbverschluss sollten tiberfliissige Produktreste entfernt werden, um die Resorption

zu erleichtern, und das Risiko einer Fremdkérperreaktion auf ein Minimum zu reduzieren, wie zum
Beispiel die Einkapselung des Produkts, die wie Artefakte auf Rontgenbildern aussehen kénnen, was
zu Diagnosefehlern und méglichen Nachoperationen fiihren kann.

« Bei urologischen Operationen sollte nur eine duBerst geringe Menge des TABOTAMP™ FIBRILLAR
Hamostatikums verwendet werden, und es ist sorgféltig darauf zu achten, dass ein Verstopfen der
Harnréhre, des Harnleiters oder eines Katheters durch losgeloste Teile des Produktes verhindert wird.
Da eine Chemokauterisation die Resorption des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum verhindern
kann, sollte es nicht in Bereichen verwendet werden, die vorher mit Silbernitrat oder anderen
chemischen Atzmitteln behandelt wurden.

« Bei temporérer Verwendung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums zur Auskleidung von groen
offenen Wundhéhlen sollte es so eingesetzt werden, dass es nicht Giber die Wundrander hinausragt.
Nach erfolgter Blutstillung sollte es mit einer Pinzette oder durch Spiilung mit sterilem Wasser
beziehungsweise einer Kochsalzlésung aus der offenen Wunde entfernt werden.

In der Otorhinolaryngologie-Chirurgie sollten Vorsichtsmanahmen ergriffen werden, damit de Patient
kein Material einatmet. (Beispiele: Blutstillung nach Tonsillektomie und Stillung von Nasenbluten).
Bei der Anwendung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums als Umhillung bei vaskuldren
Eingriffen darf das Gefaf nicht zu fest umwickelt werden. (Siehe Nebenwirkungen)
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zugeschnitten werden (siehe Abbildungen 1, 2A, 2B und 3 auf Seite 04).

Abb. 1. Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte bei endoskopischen Verfahren in
die passende Gré3e zugeschnitten werden. Bis zur Positionierung des resorbierbaren
Hdmostatikums sollten herkémmliche endoskopische Verfahren verwendet werden.
Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hémostatikum ist an einer Ecke anzufassen.

Abb.2Aund 2B.  Das Greifinstrument mit dem Material ist langsam in den Hohlraum einzufiihren.

Abb. 3. Mit Hilfe von Greifinstrumenten an einer zweiten und/oder dritten Stelle kann das
Material platziert und in die richtige Position gebracht werden.

Nebenwirkungen

« "Einschluss" von Fliissigkeit und Fremdkérperreaktion sind gemeldet worden.

Es gibt Berichte von stenotischen Wirkungen wenn TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum als Umhiillung
wihrend einer GefaRchirurgie verwendet wurde. Obgleich nicht erwiesen ist, dass die Stenose in
unmittelbarem Zusammenhang mit der Verwendung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums stand,
ist Vorsicht geboten, und eine zu feste Umwicklung mit dem Material sollte vermieden werden.

Es sind Falle von Léhmung und Nervenschéadigung bei Verwendung des TABOTAMP™ FIBRILLAR
Hamostatikums in oder im Bereich von Knochen-Foramina, Knochenreduktionen, des Riickgrads
und/oder des Sehnervs und Chiasmas berichtet worden. Wahrend die meisten dieser Berichte im
Zusammenhang mit einer Laminektomie stehen, wurden Félle von Lihmung auch im Zusammenhang
mit anderen Vorgehensweisen berichtet. Ein Fall von Erblinden wurde im Zusammenhang mit einer
Operation am verletzten linken Hirnlappen bei Platzierung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums
in der vorderen Schadelgrube gemeldet (Siehe Warnhinweise und Sicherheitsvorkehrungen).

Es wurde iiber eine méglicherweise verldngerte Drainagezeit bei Cholezystektomie sowie iber
Schwierigkeiten beim Harnlassen durch die Harnréhre im Anschluss an eine Prostatektomie berichtet.
AuBerdem wurde in einem Fall nach einer Nierenresektion ein verstopfter Harnleiter diagnostiziert, so
dass postoperativ ein Katheter gelegt werden musste.

Man glaubt, dass die vereinzelten Berichte tiber ein "brennendes" und "stechendes" Gefiihl sowie
Niesreiz, wenn das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum zum Auspolstern bei Nasenbluten
angewendet wurde, auf den niedrigen pH-Wert des Produktes zuriickzufiihren sind.

Es gibt Berichte (iber "Brennen” wenn das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum nach der

Entfernung von Nasenpolypen oder nach einer Himorrhoidektomie verwendet wurde, auerdem
tiber Kopfschmerzen, Brennen, Stechen und Niesreiz bei Nasenbluten und anderen Eingriffen in

der Nase. Ein Stechen wurde auch registriert, wenn das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum auf
4uBeren Wunden (varikose Ulzerationen, Dermabrasionen und Transplantat-Entnahmestellen) zur
Anwendung kam.

Dosierung und Verabreichung

Das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte unter sterilen Bedingungen aus seinem sterilen Behélter
genommen werden. Eine geringe Menge von TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum wird in angemessener
GroBe auf die blutende Stelle gelegt oder fest auf das Gewebe gedriickt, bis die Blutstillung eintritt.

Die erforderliche Menge richtet sich nach Art und Stérke der Blutung, die zu stillen ist. Die hdmostatische
Wirkung des TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikums ist besonders ausgepragt, wenn das Produkt
trocken verwendet wird. Ein Anfeuchten des Materials mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung
ist nicht zu empfehlen.

Lagerung und Dauer der Haltbarkeit
TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum sollte in der Originalverpackung trocken bei einer kontrollierten
Temperatur zwischen15°C-30°C gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

Nicht verwenden, sollte die Verpackung beschédigt/bereits gedffnet sein. Nicht wieder sterilisieren.
TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum ist als originalverpacktes steriles Produkt in verschiedenen
GroBen erhiltlich.

Das Haltbarkeitsdatum dieses Produkts ist auf die Verpackung aufgedruckt. Nach Ablauf des
Verfallsdatums darf das TABOTAMP™ FIBRILLAR Hamostatikum nicht mehr verwendet werden.
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légérement au caramel. Il est robuste et peut étre suturé ou coupé sans seffilocher. Il est stable et doit
étre conservé sous une température ambiante controlée. Une légere décoloration peut se produire a la
longue, mais cela n‘affecte pas sa performance.
La structure fibrillaire du produit permet au chirurgien de saisir avec des pinces la quantité quelconque
d’Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ dont il a besoin pour obtenir I'hémostase en un site
hémorragique particulier. C'est pourquoi il est trés pratique pour les sites hémorragiques difficiles a
atteindre ou de forme irréguliére. Bien qu'il soit facile de ne sortir que la quantité requise d’Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL™ du conditionnement, le groupe de fibres sélectionnées continue a adhérer entre
elles et I'application sur le site hémorragique est facilement contrélée. Il ne se produit aucune dispersion
non désirée sur le site opératoire.

Actions

Le mécanisme d'action par lequel 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ accélére la coagulation n‘a
pas encore été entiérement élucidé mais il semblerait s'agir d’'un phénomeéne physique plutét que d’'une
altération du mécanisme de la coagulation physiologique normal. Dés que I'Hémostatique FIBRILLAIRE
SURGICEL™ est saturé en sang, il se gonfle et se transforme en une masse gélatineuse brunatre ou

noire propice a la formation d'un caillot, qui joue alors le role d’appoint hémostatique dans le contréle
d’'une hémorragie localisée. Lorsqu'il est utilisé comme il faut et en quantités minimes, 'Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL™ est résorbé dans les sites d'implantation avec pratiquement aucune réaction
tissulaire. La résorption dépend de plusieurs facteurs dont la quantité utilisée, le degré de saturation en
sang et le it tissulaire.

Outre ses propriétés hémostatiques, 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ est bactéricide in vitro contre
un large éventail de germes Gram-positif et Gram-négatif, y compris les germes aérobies et anaérobies.
L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ est bactéricide in vitro contre certaines souches d'espéces parmi
lesquelles se trouvent :

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Groupe A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Groupe B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus résistant a la méticilline (MRSA)
Streptococcus pneumoniae résistant a la pénicilline (PRSP)
Enterococcus résistant a la vancomycine (VRE)
Staphylococcus epidermidis résistant a la méticilline (MRSE)

Les études réalisées avec les animaux ont montré que, contrairement aux autres agents hémostatiques,
I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ n‘accroit pas le risque d'infection chez les animaux d’expérience.
Toutefois, 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ ne peut en aucun cas remplacer les antimicrobiens
thérapeutiques ou prophylactiques administrés par voie générale.

L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ peut étre utilisé dans de nombreuses interventions chirurgicales
comme, par exemple : interventions cardiovasculaires, hémorroidectomies, implantation de protheéses
vasculaires, biopsies, interventions pulmonaires, chirurgie du visage et des machoires, résection
gastrique, interventions rhino-laryngologiques, interventions hépatiques et biliaires, interventions
gynécologiques, sympathectomies thoraciques et abdominales, interventions neurochirurgicales, en
particulier cérébrales, interventions thyroidiennes, greffes cutanées et traitement de plaies superficielles.

Indications

L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ sert d'adjoint dans les interventions chirurgicales et il aide a
controéler les hémorragies provenant de vaisseaux capillaires, de veines et de petites arteéres lorsque la
ligature ou les autres méthodes de controle habituelles sont impraticables ou inefficaces. 'Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL™ peut étre coupé a la taille désirée et étre ainsi utilisé dans le cadre d'interventions
endoscopiques.

Contre-indications

« Méme si le méchage ou le tamponnement est parfois nécessaire sur le plan médical, ne jamais utiliser
I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ a cette fin, a moins qu'on n'envisage de le retirer dés 'obtention
de I'hémostase (se référer aux Mises en garde et aux Précautions).

« Ne pas utiliser ’'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ pour I'implantation dans des anomalies
osseuses, telles que des fractures, car il existe un risque d'interférence avec formation de cal ainsi
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et du chiasma optiques, toujours I'enlever aprés I'obtention de I' hemostase car il va gonfler et pourrait
alors exercer une pression non souhaitée.
« Ne pas utiliser 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ pour contrdler une hémorragie provenant de
grandes artéres.
« Ne pas utiliser I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ sur des surfaces suintantes séreuses non
hémorragiques, étant donné que les liquides physiologiques de I'organisme autres que le sang entier,
tel que le sérum, ne réagissent pas avec 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ pour produire un effet
hémostatique satisfaisant.
« Ne pas utiliser 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ comme un produit pour prévenir I'adhérence.

Mises en garde

« L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ est fourni a I'état stérile et, étant donné que le matériau

est incompatible avec la stérilisation a l'autoclave ou a 'oxyde d'éthyléne, ne jamais restériliser
I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™.

L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ n'est pas destiné a remplacer une intervention chirurgicale
soignée et |'usage approprié de sutures et de ligatures.

Eviter d’enfermer I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ dans une plaie contaminée car cela pourrait
entrainer des complications.

L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ exerce un plus grand effet quand il est appliqué sec ; de ce
fait, ne pas I'humidifier avec de I'eau ou du sérum physiologique.

Ne pas imprégner I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ d'agents anti-infectieux ou d'autres
matiéres telles que des substances tampons ou hémostatiques. Son effet hémostatique n'est pas
amplifié par I'addition de thrombine, dont I'activité est anéantie par le faible pH du produit.

Bien que I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ puisse étre laissé in situ lorsque requis, il est conseillé
de le retirer dés l'obtention de I'hémostase. Toujours le retirer de son site d'application lorsqu'il est
utilisé dans, autour ou a proximité de foramens osseux, de zones osseuses confinées, de la moelle
épiniére et/ou du nerf et du chiasma optiques et a proximité de structures tubulaires qui pourraient
étre comprimées par gonflement, quel que soit le type d'intervention lintervention chirurgicale car, en
se gonflant, I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ risque d'exercer une pression et de provoquer une
paralysie et/ou des |ésions nerveuses. Il est possible que I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ soit
déplacé lors du remplacement de la méche, d’une manipulation intraopératoire supplémentaire, durant
le lavage, en présence d’une respiration exagérée, etc. Il a été rapporté que, durant des interventions
telles qu'une lobectomie, une laminectomie et la réparation d'une fracture du crane frontal et d'un

lobe lacéré, 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™, lorsque laissé dans I'organisme du patient aprés la
fermeture, s'est déplacé du site d’application dans les trous de l'os situé autour de la moelle épiniére et

a provoqué une paralysie ; dans un autre cas, il a atteint l'orbite de I'ceil gauche et a provoqué la cécité.
Tant que ces rapports n‘auront pas été confirmés, et quel que soit le type d’intervention chirurgicale,
les médecins doivent prendre des précautions particuliéres et suivre le conseil leur demandant de retirer
I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ dés l'obtention de I'némostase.

Bien que I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ soit bactéricide contre un large éventail de germes
pathogenes, ne jamais |'utiliser pour remplacer des antimicrobiens thérapeutiques ou prophylactiques
administrés par voie générale ni pour controler ou prévenir les infections postopératoires.

Précautions

« N'utiliser que la quantité d'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ requise pour obtenir I'hémostase, en
la tenant fermement en place jusqu‘a I'arrét de I'nhémorragie. Retirer tout excés avant de procéder

a la fermeture chirurgicale de maniére a faciliter la résorption et a minimiser le risque de réaction

aun corps étranger, telle qu'une encapsulation du produit susceptible de créer des artéfacts sur les
images radiographiques et de conduire a des erreurs de diagnostic, voire a une réopération.

Dans les interventions urologiques, n'utiliser que des quantités minimes d’Hémostatique FIBRILLAIRE
SURGICEL™ et prendre grand soin de ne pas obstruer l'urétre, I'uretére ou une sonde avec des
fragments déplacés du produit.

Etant donné que la résorption de I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ pourrait étre empéchée
dans des zones chimiquement cautérisées, ne pas I'utiliser aprés avoir appliqué du nitrate d'argent ou
un autre produit chimique escarrotique.

Si on utilise temporairement I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ pour tapisser la cavité de grandes
plaies ouvertes, le placer de sorte qu'il ne chevauche pas les bordures cutanées. En outre, le retirer

des plaies ouvertes avec des pinces ou en irriguant la plaie avec du sérum physiologique ou de I'eau
stérilisée des que le saignement s'est arrété.

La prudence simpose en chirurgie otorhinolaryngologique pour assurer que le patient n‘aspire pas de
produit. (Exemples : controle de I'hémorragie aprés amygdalectomie et controle de I'épistaxis).

Faire bien attention de ne pas appliquer I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ de maniére trop
serrée lorsqu'il sert d'enveloppe en chirurgie vasculaire (se référer aux Effets indésirables).
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L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ peut étre coupé aux dimensions appropriées pour une
utilisation dans les procédures endoscopiques (se référer aux Figures 1, 2A, 2B et 3, a la page 04).
Figure 1. Couper I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ aux dimensions appropriées pour la

mise en place par endoscopie. Suivre les procédures endoscopiques standard jusqu‘au
moment de mettre 'hémostatique résorbable en place. Saisir un coin de I'Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL™.

Figures 2A et 2B. Pousser lentement l'instrument de saisie et le matériau dans la cavité.
Figure 3. A laide d'instruments de saisie dans un second et/ou troisiéme site auxiliaire, la pose

peut se faire et le matériau peut étre repositionné au besoin.

Effets indésirables

P e
Sortir I’HZmostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ de son conditionnement stérile en adoptant une

Des cas "d’encapsulation” de liquide et de réactions contre un corps étranger ont été rapportés.

Il a été rapporté que I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ a provoqué une sténose lorsqu'il est
utilisé en tant qu'enveloppe en chirurgie vasculaire. Bien qu'il nait pas été établi si la sténose découlait
directement de I'utilisation de I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™, il est important de rester
prudent et d'éviter de trop serrer le matériau lorsqu'il sert d’enveloppe.

Des cas de paralysie et de Iésions nerveuses ont été rapportés quand I'Hémostatique FIBRILLAIRE
SURGICEL™ a été utilisé autour, dans et a proximité de trous dans l'os, de zones osseuses confinées,

de la moelle osseuse et/ou du nerf et du chiasma optiques. Bien que la plupart de ces rapports

aient concerné la laminectomie, des rapports de paralysie ont aussi été recus dans le cadre d'autres
interventions. Un cas de cécité a été rapporté lors de la réparation chirurgicale d'un lobe frontal
gauche lacéré quand I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ avait été placé dans la fosse cérébrale
antérieure (se référer aux Mises en garde et aux Précautions).

Une prolongation possible du drainage dans les cholécystectomies et une difficulté a évacuer les
urines par I'uréthre aprés une prostatectomie ont été rapportées. Il y a eu un rapport d'obstruction de
I'uretére aprés une résection rénale, dans laquelle un cathétérisme postopératoire a été requis.

Il'y a eu des rapports occasionnels de sensations de "brélure" et de "piqure" et d'éternuements lorsque
I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ a servi de méche dans I'épistaxis ; on pense qu'ils sont dus au
faible pH du produit.

Des sensations de brélure ont été rapportées lorsque 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ a été
appliqué aprés I'ablation de polypes nasals et aprés une hémorrhoidectomie. Il y a aussi eu des cas de
maux de téte, de sensations de bralure, de piq(re et d'éternuements dans I'épistaxis et dans d'autres
interventions oto-rhino-laryngologiques. Des cas de sensations de pigire quand I'Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL™ a été appliqué sur des plaies superficielles (ulcéres variqueux, dermabrasions
et zones donneuses) ont aussi été rapportés.

logie et administration

technique stérile. Des quantités minimes d'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™, de dimensions
appropriées, sont posées sur le site hémorragique ou appuyées fermement contre les tissus jusqu’a
l'obtention de I'hémostase.

La quantité requise dépend de la nature et de l'intensité de I'hnémorragie a arréter. Leffet hémostatique
de I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ est particulierement prononcé quand il est utilisé sec. Il n'est
pas recommandé d’humidifier le matériau avec de I'eau ou avec du sérum physiologique.

Conditions et durée de conservation
Conserver I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ a I'état sec, sous conditions controlées (15°C-30°C) et
al'abri de la lumiére solaire directe, dans son conditionnement d'origine.

Ne pas utiliser si le conditionnement individuel a été endommagé/ouvert. Ne pas restériliser.
L'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ est fourni a I'état stérile en un conditionnement original et
en diverses tailles.

La date limite d'utilisation de ce produit figure sur le conditionnement. Ne pas utiliser
I’'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL™ apres cette date.
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pallido e dal leggero odore simile al caramello. E resistente e pud essere suturato o tagliato senza
sfilacciarsi. E stabile e va conservato a temperatura ambiente controllata. E possibile che, nel tempo, si
scolori leggermente, anche se questa discolorazione non ne altera le proprieta.

Grazie alla natura fibrillare del prodotto, il chirurgo puo afferrare con le pinze la quantita di TABOTAMP™
FIBRILLAR Emostatico necessaria per ottenere I'emostasi in una determinata sede emorragica.

Questa proprieta consente di utilizzare 'emostatico nelle sedi emorragiche di forma irregolare o in aree
anatomiche difficili da raggiungere. Sebbene TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico si presti ad essere
facilmente separato per ottenere solo la quantita necessaria, le fibre del gruppo selezionato continuano
ad aderire le une alle altre, per cui la sua applicazione alla sede emorragica puo essere controllata con
facilita, evitando la dispersione indesiderata del prodotto sulla sede chirurgica.

Meccanismo d’azione

Sebbene non sia stato spiegato completamente il meccanismo d'azione che induce I'accelerazione
dell'emostasi, sembra che I'azione di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico sia dovuta a un effetto fisico
piuttosto che a un’alterazione del normale meccanismo fisiologico di coagulazione. Dopo averlo
saturato con il sangue, TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico si espande fino a trasformarsi in una massa
gelatinosa, dal colore brunastro o nero, che favorisce la formazione di un coagulo, fungendo cosi da
adiuvante emostatico nel controllo dellemorragia locale. Se utilizzato correttamente in quantita minime,
TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico viene assorbito dalle sedi di impianto, praticamente senza provocare
reazioni tissutali. Il livello di assorbimento dipende da numerosi fattori, tra cui la quantita di prodotto
utilizzato, il grado di saturazione con il sangue e il letto tissutale.

Oltre alle proprieta emostatiche a livello locale, TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico ha dimostrato in
vitro proprieta battericide verso un‘ampia gamma di organismi Gram-positivi e Gram-negativi, tra cui gli
aerobi ed anaerobi. In vitro ha espresso azione battericida contro i ceppi di specie, tra cui:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes Group A
Streptococcus pyogenes Group B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus meticillino-resistente (MRSA)
Streptococcus pneumoniae penicillino-resistente (PRSP)
Enterococcus vancomicino-resistente (VRE)
Staphylococcus epidermidis meticillino-resistente (MRSE)

Studi condotti negli animali dimostrano che TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico, a differenza degli altri
agenti emostatici, non acutizza l'infezione sperimentale. TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico non va
tuttavia a sostituire I'uso sistemico di antimicrobici terapeutici o profilattici.

TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico trova indicazione in svariate aree di chirurgia, ad es. chirurgia
cardiovascolare, emorroidectomia, impianto di protesi vascolari, biopsia, chirurgia polmonare, chirurgia
maxillo-facciale, resezione gastrica, chirurgia faringea o rinologica, chirurgia epatica o colecistectomia,
interventi ginecologici, simpatectomia toracica ed addominale, neurochirurgia, in particolare cerebrale,
interventi della tiroide, innesti cutanei, trattamento di lesioni superficiali.

Indicazioni

TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico trova indicazione negli interventi chirurgici quale adiuvante per
favorire 'emostasi, qualora il controllo di emorragie capillari, venose e arteriolari mediante legatura e
altre procedure convenzionali sia impraticabile o inefficace. TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico puo
essere tagliato alle dimensioni richieste per I'uso endoscopico.

Controindicazioni

« Nonostante a volte si renda necessario dal punto di vista medico riempire la cavita della ferita con
la medicazione, TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico non ¢ indicato per questo uso, salvo nei casi
in cui non venga rimosso immediatamente una volta raggiunta 'emostasi (vedere Avvertenze e
Precauzioni d'uso).

« TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico non & indicato per I'impianto nei difetti dell'osso, come fratture, in
quanto puo interferire con la formazione del callo osseo e comportare il rischio teorico di formazioni
di cisti.
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compressione indesiderata causata dal suo aumento di volume.

« Non utilizzare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico per controllare emorragie di arterie di grosso calibro.

« Non utilizzare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico su superfici non emorragiche, essudanti siero, dal
momento che i liquidi organici diversi dal sangue intero, come il siero, non reagiscono con il prodotto
per ottenere un effetto emostatico soddisfacente.

« Non utilizzare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico quale mezzo di prevenzione delle aderenze.

Avvertenze
« TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico & fornito sterile; non risterilizzare, poiché il materiale in cui

& realizzato non & compatibile con la sterilizzazione in autoclave o con l'ossido di etilene.
« TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico non va a sostituire una tecnica chirurgica meticolosa né
I'applicazione corretta di suture e legature.
La chiusura di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico in una ferita contaminata puo portare a
complicazioni e deve essere evitata.
Considerato che l'effetto emostatico di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico &€ maggiore se applicato in
forma secca, il prodotto non va inumidito con acqua o soluzione salina.
Non impregnare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico con agenti antinfettivi né con altri materiali come
sostanze tampone o emostatiche. Il suo effetto emostatico non viene potenziato dall’aggiunta di
trombina, la cui azione & annullata dal basso pH del prodotto.
Anche se TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico puo essere lasciato in situ quando necessario, si consiglia
di rimuoverlo una volta che I'emostasi & stata ottenuta. Deve sempre essere rimosso dal sito di
applicazione, se usato all'interno, intorno o in prossimita di forami ossei, zone di confine osseo,
midollo spinale, e/o nervo e chiasma ottico nonché in prossimita di strutture tubolari che potrebbero
risultare ostruite da gonfiore indipendentemente dal tipo di procedura chirurgica, perché TABOTAMP™
FIBRILLAR Emostatico, rigonfiandosi, pud esercitare pressione con conseguente paralisi e/o danni del
nervo. Spostamento che la ricompressione del prodotto, I'ulteriore manipolazione intraoperatoria,
l'irrigazione, la respirazione eccessiva, ecc. causino la mobilizzazione di TABOTAMP™ FIBRILLAR
Emostatico. Negli interventi di lobotomia, laminectomia e riparazione di una frattura cranica dell'osso
frontale e della lacerazione del lobo, sono stati riportati casi di paralisi associati alla migrazione del
prodotto, lasciato in situ dopo la chiusura della ferita, dalla sede di applicazione nei forami ossei
circostanti al midollo spinale; & stato segnalato anche un caso di cecita, associato al prodotto lasciato
nell'orbita oculare sinistra. Sebbene sia impossibile confermare queste segnalazioni, il medico
deve esercitare particolare cautela nel valutare I'opportunita di rimuovere TABOTAMP™ FIBRILLAR
Emostatico una volta raggiunta I'emostasi, a prescindere dal tipo di intervento chirurgico.
Sebbene esplichi un‘azione battericida contro un'ampia varieta di microrganismi patogeni,
TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico non va a sostituire la somministrazione sistemica di agenti
antimicrobici terapeutici o profilattici per controllare o prevenire le infezioni postoperatorie.

Precauzioni d'uso

« Utilizzare solo la quantita minima di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico necessaria per raggiungere
I'emostasi, mantenendolo saldamente in posizione fino all’arresto del sanguinamento. Rimuovere
qualsiasi eccesso prima della chiusura chirurgica, per facilitare I'assorbimento e minimizzare la
possibilita di reazione da corpo estraneo, come l'incapsulazione del prodotto, che potrebbe imitare
artefatti suimmagini radiografiche, con conseguenti errori diagnostici e possibile rioperazione.
Utilizzare una quantita minima di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico negli interventi urologici;
particolare cautela é richiesta nell'evitare che la mobilizzazione di una porzione del prodotto occluda
I'uretra, l'uretere o un catetere.

Considerato che la cauterizzazione chimica impedisce I'assorbimento di TABOTAMP™ FIBRILLAR
Emostatico, non applicare nitrato d’argento o altri escarotici chimici sulla sede di applicazione

del prodotto.

Se il prodotto viene utilizzato per coprire temporaneamente il letto della cavita di ferite aperte di
grande estensione, posizionare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico in modo che non debordi dai
margini cutanei della ferita. Una volta raggiunta I'emostasi, imuovere il prodotto dalla ferita aperta
con l'ausilio di pinze o mediante irrigazione con acqua sterile o soluzione salina.

Particolare cautela ¢ richiesta nella chirurgia otorinolaringologica per evitare che il paziente non aspiri
il materiale. (Ad esempio: nel controllo dell'emorragia post-tonsillectomia e dell'epistassi).

Se viene utilizzato attorno a un vaso in corso di chirurgia vascolare, particolare cautela é richiesta
nell'evitare di comprimere eccessivamente TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico (vedere Reazioni avverse).

Modalita d’uso negli interventi endoscopici

TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico puo essere tagliato alle dimensioni richieste per I'uso endoscopico

(vedere figure 1, 2A, 2B e 3 alla pagina 04).

Figura 1. TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico deve essere tagliato alle dimensioni richieste per I'uso
endoscopico. Adottare procedure endoscopiche standard fino al punto in cui viene posizionato
lemostatico assorbibile. Afferrare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico per un angolo.

Figure 2Ae 2B.  Spingere lentamente lo strumento di presa e il materiale nella cavita.

Figura 3. Con ' uso degll strumen ti di presa in una seconda e/o in una terza sede ausiliaria,
ép le rip eil iale secondo necessita.
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Emostatico attorno a vasi in corso di chirurgia vascolare. Sebbene non sia stata stabilita la correlazione
diretta tra la stenosi e I'uso del prodotto, & essenziale procedere con cautela ed evitare di comprimere
troppo il prodotto attorno al vaso.
Sono stati riportati casi di paralisi e danno ai nervi a seguito dell’'uso di TABOTAMP™ FIBRILLAR
Emostatico nei forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo
o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti. Sebbene la maggioranza di
queste segnalazione sia correlata agli interventi di laminectomia, sono stati riportati casi di paralisi
anche associati ad altri interventi. E stato segnalato anche un caso di cecita durante la riparazione
della lacerazione del lobo frontale sinistro, quando il prodotto é stato posizionato nella fossa cranica
anteriore (vedere Avvertenze e Precauzioni).
Sono stati riportati casi di possibile prolungamento del drenaggio nella colecistectomia e di difficolta
nella diuresi post-prostatectomia. E stato segnalato un caso di occlusione ureterale a seguito di
resezione renale, che ha richiesto la cateterizzazione postoperatoria.
« Sono stati segnalati casi sporadici di sensazione di "bruciore" o "irritazione" e di starnutazione in
seguito all'uso di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico nel controllo dell’epistassi, ritenuti imputabili al
basso pH del prodotto.
Sono stati riportati casi di bruciore associati all'applicazione di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico
dopo l'escissione di polipi nasali ed emorroidectomia. Sono stati segnalati anche cefalea, sensazione
di bruciore ed irritazione, starnutazione associati ad epistassi ed altri ad interventi rinologici. Sono stati
riportati inoltre casi di bruciore associati all'applicazione di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico a lesioni
superficiali (ulcere varicose, dermoabrasioni e sedi donatrici).

D ioe inistr.

99
Rimuovere TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico dal contenitore sterile osservando tecniche di asepsi
approvate. Applicare una quantita minima di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico, di misura appropriata,
alla sede emorragica e premerlo saldamento sui tessuti finché non si sia raggiunta I'emostasi.
La quantita richiesta varia a seconda della natura e dell'intensita dell'emorragia da arrestare. Leffetto
emostatico di TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico & particolarmente pronunciato se il prodotto viene
utilizzato in forma secca. Si sconsiglia di inumidire il prodotto in acqua o soluzione fisiologica.

Conservazione e periodo di validita
Conservare TABOTAMP™ FIBRILLAR Emostatico nella confezione originale, a temperature comprese tra
15°C e 30°C, al riparo dell'umidita e dalla luce solare diretta.

Non utilizzare se la confezione unitaria & aperta o danneggiata. Non risterilizzare. TABOTAMP™
FIBRILLAR Emostatico & fornito sterile in confezioni di misura diversa.

La data di scadenza del prodotto & stampata sul confezionamento. Non utilizzare TABOTAMP™
FIBRILLAR Emostatico dopo la data di scadenza.
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y un ligero aroma parecido al del caramelo. Es un material resistente que se puede suturar o cortar

sin deshilacharse. Es estable y debe ser almacenado a una temperatura ambiente controlada. Con el
transcurso del tiempo puede descolorarse ligeramente, pero ello no afectara su eficacia.

La naturaleza fibrilar del producto permite al cirujano sujetar con forceps cualquier cantidad de hemostato
SURGICEL™ FIBRILLAR requerida para obtener hemostasia en una zona de hemorragia determinada. Esto
hace que sea conveniente para ser usado en zonas de hemorragia de forma irregular o dificiles de alcanzar.
Aunque la cantidad deseada de hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR es facil de extraer del suministro
completo, el grupo de fibras seleccionado continta su cohesion y su aplicacion a la zona de hemorragia se
controla con facilidad. El material no se dispersa indebidamente sobre la zona de operacion.

Mecanismo de accion

No se conoce bien el mecanismo de accion gracias al cual el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR acelera
el proceso de coagulacion, pero parece ser un efecto fisico y no de una alteracion del mecanismo de
coagulacion fisiolégico normal. Después de haberse saturado de sangre, el hemostato SURGICEL™
FIBRILLAR se hincha en una masa gelatinosa parda o negra que contribuye a formar un coagulo que
sirve a modo de complemento hemostatico para el control de la hemorragia local. Cuando se utiliza
debidamente en cantidades minimas, el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR es absorbido de las zonas de
implantacion practicamente sin reaccion tisular alguna. La absorcion depende de varios factores entre
los que se incluyen la cantidad utilizada, el grado de saturacion de sangre y el tipo de lecho tisular.

Ademés de sus propiedades hemostaticas locales, el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR es bactericida
in vitro contra una amplia variedad de organismos gram positivos y gram negativos, incluidos aerobios
y anaerobios. El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR es bactericida in vitro contra cepas de especies
incluidas las de:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Grupo A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Grupo B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM)
Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina (SNRN)
Enterococcus resistente a vancomicina (ERV)
Staphylococcus epidermidis resistente a meticilina (SERM)

Estudios realizados con animales muestran que el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no intensifica

la infeccion experimental, a diferencia de otros agentes hemostaticos. No obstante, el hemostato
SURGICEL™ FIBRILLAR no constituye una alternativa para los agentes antimicrobianos profilacticos

o terapéuticos aplicados sistematicamente.

El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR puede ser utilizado en numerosas areas quirurgicas, tales como en
cirugia cardiovascular, hemorroidectomia, implantacion de prétesis vascular, biopsias, operaciones de
pulmon, cirugia facial y maxilar, reseccion géstrica, operaciones de garganta y nariz, operaciones de
higado y vesicula, intervenciones ginecoldgicas, simpatectomias toracicas y abdominales, neurocirugia,
y especialmente operaciones cerebrales, operaciones de la glandula tiroides, trasplantes de piel y el
tratamiento de lesiones superficiales.

Indicaciones

El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR se usa complementariamente en procedimientos quirdrgicos para
facilitar el control de hemorragia capilar, venosa y arterias pequefias cuando no es practico o eficaz usar
ligacion u otros métodos de control convencionales. El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR se puede cortar
seguin convenga para los procedimientos endoscdpicos.

Contraindicaciones

« Aunque el empaquetado o relleno son a veces necesarios desde el punto de vista médico, el
hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe ser usado de esta manera, a menos que sea retirado
después de haberse obtenido hemostasia. (Vea “Avisos”y “Precauciones”)

« El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe usarse para la implantacion en defectos 6seos tales como
fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia en la formacion de callosidades asi como una
probabilidad tedrica de formacion de quistes.
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presion indebida.
« El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe usarse para controlar hemorragias en arterias de
tamano grande.
« El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe usarse en superficies rezumantes serosas no
hemorragicas, debido a que fluidos corporales que no sean sangre integral, tales como el suero, no
reaccionan con el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR para producir un efecto hemostatico satisfactorio.
« El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe usarse como producto para la prevencion de adhesion.

Avisos
« El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR se suministra estéril y como el material no es compatible con la
esterilizacién en autoclave o via éxido de etileno, el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe ser
reesterilizado.
El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no esté intencionado para sustituir una cirugia cuidadosa y el uso
adecuado de suturas y ligaduras.
Debera evitarse cerrar el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR en una herida contaminada, ya que ello
podria acarrear complicaciones.
« El efecto hemostatico del hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR es mayor cuando se aplica en seco, por lo
que no debe humedecerse en agua o solucién salina.
El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR no debe ser empapado en agentes antiinfecciosos u otros
materiales tales como barreras o sustancias hemostaticas. Su efecto hemostatico no se intensifica con
la adicién de trombina, cuya actividad es destruida a causa del bajo pH del producto.
Aunque el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR puede dejarse in situ cuando sea necesario, se aconseja
retirarlo después de haberse obtenido hemostasia. Debe retirarse siempre de la zona de aplicacion
en, alrededor o en la proximidad de la foramina dsea, areas del limite 6seo, médula espinal, quiasma
y / 0 nervio 6ptico, y en la proximidad de estructuras tubulares que pudieran verse constrefidas
por la hinchazon, pese al tipo de procedimiento quirtrgico debido a que el hemostato SURGICEL™
FIBRILLAR, al hincharse, puede ejercer una presion que puede causar paralisis y / o daio en los
nervios. Desplazamiento del hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR podria ocurrir posiblemente a causa
de reempaquetado, manipulacion intraoperatoria ulterior, lavado, respiracion exagerada, etc. Se
han informado casos en procedimientos tales como lobectomia, laminectomia y reparacion de una
fractura craneal frontal y I6bulo lacerado, en la cual cuando el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR
se deja en el paciente después del cierre, fue desplazado de la zona de aplicacion a la foramina
osea alrededor de la médula espinal causando paralisis y, en otro caso, a la érbita izquierda del
ojo causando ceguera. A pesar de que no es posible confirmar estos informes, el médico debera
considerar especialmente la conveniencia de remover el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR después de
haberse obtenido hemostasia, pese al tipo de procedimiento quirtrgico.
« Aunque es bactericida contra una amplia variedad de microorganismos patogénicos, el hemostato
SURGICEL™ FIBRILLAR no ha sido concebido para sustituir agentes antimicrobianos profilacticos
o terapéuticos administrados sistémicamente para el control o la prevencién de infecciones
postoperatorias.

Precauciones

« Use solamente la cantidad de hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR necesaria para obtener hemostasia,
sujetandolo firmemente en su sitio hasta que la hemorragia cesa. Retire los residuos antes del cierre
quirtrgico para facilitar la absorcion y reducir al minimo la posibilidad de reaccién a cuerpos extrafos,
como encapsulacién del producto, que puede reproducir artefactos en imagenes radiograficas, lo que
derivaria en errores de diagndstico y posible reoperacion.

En procedimientos uroldgicos deberan utilizarse cantidades minimas de hemostato SURGICEL™
FIBRILLAR y adoptarse precauciones para no bloquear la uretra, el uréter o el catéter con trozos
desprendidos del producto.

Debido a que la absorcion del hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR podria prevenirse en areas
cauterizadas por medios quimicos, su uso no debera ser precedido de la aplicacién de nitrato de plata
o de otros quimicos escaroticos.

« Siel hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR va a ser usado temporalmente para cubrir la cavidad de heridas
abiertas grandes, debera disponerse de modo que no quede superpuesto sobre los bordes de la piel.
También debera ser retirado de las heridas abiertas mediante férceps o irrigacion con agua estéril o
solucion salina después de haber cesado la hemorragia.

Deberan adoptarse precauciones en cirugia otorrinolaringolégica para asegurar que ninguna parte del
material sea respirada por el paciente. (Ejemplos: control de hemorragia después de amigdalotomia y
control de epistaxis.)

Debera tenerse cuidado de no disponerse el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR demasiado apretado
cuando se usa como envoltura durante cirugia vascular (vea “Reacciones adversas”).
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endoscopicos (véase en la figura 1, 2A, 2By 3 en la pagina 04).

Figura 1. Elhemostato SURGICEL™ FIBRILLAR debe cortarse al tamano adecuado para el
emplazamiento endoscdpico. Deberdn observarse procedimientos endoscdpicos estdndar
hasta el punto del emplazamiento del hemostato absorbible. Sujete por una esquina el
hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR.

Figuras 2A'y 2B.  Presione lentamente el material y el instrumento sujetador hacia dentro de la cavidad.

Figura 3. Con el uso de instrumentos sujetadores en un segundo y / o tercer punto auxiliar podrd
efectuarse el emplazamiento y disponer en su sitio el material segtin sea necesario.

Reacciones adversas

« Se han informado casos de reacciones a cuerpos extranos y “encapsulado” de fluidos.

« Se han recibido informes de un efecto estenético cuando el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR fue
usado como envoltura durante cirugia vascular. Aunque no se ha establecido que la estenosis estuvo
directamente asociada al uso del hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR, es importante tener precaucion y
evitar el uso del material apretado como una envoltura.

« Se han informado casos de paralisis y dafo en los nervios cuando el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR
fue usado en, alrededor o en la proximidad de la foramina dsea, areas de limite 6seo, médula espinal,
quiasmay / o nervio 6ptico. Aunque la mayoria de estos informes han estado relacionados con
laminectomia, también se han recibido informes de pardlisis en conexién con otros procedimientos. Se
han informado casos de ceguera en conexion con la reparacion quirtrgica del I6bulo frontal izquierdo
lacerado cuando el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR fue emplazado en la fosa craneal anterior (vea
“Avisos"y “Precauciones”).

« Se han informado casos de prolongacion de drenaje en colecistectomias y dificultad al orinar por la

uretra después de prostatectomia. Se ha recibido un informe de un uréter bloqueado después de

reseccion de rifdn en la cual fue requerida cauterizacion postoperatoria.

Se han recibido informes esporadicos de estornudos y sensaciones de “quemadura”y “escozor” cuando

el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR fue usado como empaquetadura en epistaxis cuya causa parece

deberse al bajo pH del producto.

Se ha informado una sensacion de quemadura cuando el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR fue

aplicado después de la remocion de pélipos nasales y después de la hemorroidectomia. Dolor de

cabeza, sensacion de quemadura, escozor y estornudos han sido informados en epistaxis y otros
procedimientos rinol6gicos. También se ha informado casos de sensacion de escozor cuando

el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR fue aplicado sobre heridas superficiales (tlceras varicosas,

dermabrasiones y sitios donantes).

Dosis y administraciéon

Deberé observarse un método estéril al sacar el hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR de su envase estéril.
Cantidades minimas de hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR del tamario adecuado se disponen sobre la
zona de la hemorragia o se sujetan firmemente contra los tejidos hasta obtenerse hemostasia.

La cantidad requerida dependera de la naturaleza e intensidad de la hemorragia que debe detenerse. El
efecto hemostatico del hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR es particularmente intenso cuando se usa seco.
No se recomienda usar el material humedecido en agua o en una solucion salina fisiol6gica.

Almacenado y duracion de vida atil
El hemostato SURGICEL™ FIBRILLAR deberé almacenarse seco en su envase original y en condiciones
ambientales controladas (15°C-30°C) y protegido contra la luz directa del sol.

No use el producto si su envase esta daiiado / abierto. No vuelva a esterilizar el producto. El hemostato
SURGICEL™ FIBRILLAR suministrado se ofrece en diversos tamafios estéril en su envase original.

La fecha de caducidad de este producto aparece impresa en su envase. No use el hemostato
SURGICEL™ FIBRILLAR después de esta fecha.
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och har en svag, karamelliknande doft. Den &r stark och kan sutureras och klippas utan att fransas. Den
ar stabil och skall forvaras vid rumstemperatur. En svag missfargning kan uppsta med tiden, men detta
paverkar inte funktionen.
Tack vare produktens fibrilléra form kan kirurgen, med en pincett, ta sa mycket av SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatikum som behdvs for att stilla blodningen. Detta gor produkten lamplig for svaratkomliga eller
oregelbundna blédande sar. Aven om det &r ltt att ta upp dnskad mangd av SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatikum, kommer de upptagna fibrerna att fortsétta hanga ihop med varandra, vilket gor
appliceringen pa det blodande séret enkel. Det hamnar inget o6nskat 6verskott utanfor operationsplatsen.

Egenskaper

Den mekanism som gor att SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum péaskyndar koaguleringen r inte helt
utredd, men det férefaller vara en fysisk effekt snarare &n en féréandring av den normala, fysiologiska
koaguleringen. Nér SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum har méttats med blod, svéller det till en
brunaktig eller svart gelatinliknande massa, som hjélper till att bilda en propp, vilket gér att det fungerar
som ett blédningshammande hjélpmedel vid behandling av lokal blédning. Om SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatikum anvénds pa ratt satt och i minimala mangder, absorberas det fran implantatplatsen,
praktiskt taget utan ndgon som helst vdvnadsreaktion. Absorptionen beror pé flera faktorer, inklusive
anvand méngd, blodmattningsgraden och vévnadsbadden.

Forutom de lokala blodstillande egenskaperna & SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum bakteriedédande
in vitro, mot en mangd grampositiva och gramnegativa organismer, inklusive aerober och anaerober.
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum &r bakteriedédande in vitro mot flera olika arter och underarter,

inklusive foljande:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes grupp A
Streptococcus pyogenes grupp B
Streptococcus salivarius

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillinresistent Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycinresistent Enterococcus (VRE)
meticillinresistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Studier pa djur har visat att det blédningsstillande medlet SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum,

till skillnad fran andra sddana medel, inte framjar experimentell infektion. SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatikum ar emellertid inte ett alternativ till systemiskt applicerade terapeutiska eller profylaktiska
antimikrobiala medel.

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum har manga anvandningsomraden inom kirurgin, t ex vid
kardiovaskuléra ingrepp, hemorrojdektomi, implantering av vaskuléra proteser, biopsi, lungoperationer,
kirurgiska ingrepp i ansikte och kake, gastrisk resektion, operationer i hals och nasa, lever och gallblasa,
gynekologiska ingrepp, sympatektomi i brést och abdomen, nervkirurgi, vissa hjarnoperationer,
skoldkorteloperation, hudtransplantation, behandling av ytliga sarskador.

Indikationer

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum anvénds som ett hjdlpmedel vid kirurgiska ingrepp, vid behov av
att begrénsa blédningar fran kapillarer, vener och sma artérer, nér ligering eller andra konventionella
metoder ar opraktiska eller ineffektiva. Klipp SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum till limplig storlek for
anvandning vid endoskopiskt ingrepp.

Kontraindikationer

« Packning och vaddering &r ibland medicinskt nédvéandigt, men SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum
bor inte anvandas pa detta satt, om det inte skall avlagsnas nér blodningen har stillats (Se Varninger och
Forsiktighetsatgarder).

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum bor inte anvéndas fér implantering i bendefekter, sasom t ex
frakturer, eftersom det finns en viss risk for valkbildning och en teoretisk risk for cystbildning.

« Om SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum anvands fér att stoppa blédning i, kring eller i ndrheten av
oppningar i ben, av ben omslutet omrade, ryggraden, synnerven eller synnervskorsningen, skall det
alltid tas bort nar blédningen avstannat, eftersom det svaller och dé skulle kunna ge odnskat tryck pa
kansliga kroppsdelar.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum bor inte anvandas for att hamma blédning fran stora artérer.
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+ SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum bér inte anvandas for att férhindra sammanvaxning.
Varningar
« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum levereras sterilt och eftersom materialet inte kan steriliseras i
autoklav eller med etylenoxid, far SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum inte omsteriliseras.

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum &r inte avsett som en ersattning fér noggrann kirurgi och korrekt

anvandning av suturer och ligaturer.

Forslutning av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum i ett kontaminerat sar kan leda till komplikationer

och bor undvikas.

Den blodningsstillande effekten som SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum ger ér stérre om det

appliceras torrt. Produkten bér dérfor inte fuktas med vatten eller saltlésning.

+ SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum far inte impregneras med infektionshammande medel eller med andra

amnen med buffrande eller blodningsstillande egenskaper. Den blédningshdammande effekten fréamjas inte

genom tillsats av trombin, vars verkan i stéllet forstérs av det Idga pH-vérdet i den hér produkten.

Aven om SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum kan ldmnas in situ nir sa behdvs, rekommenderas att

detta tas bort ndr hemostas uppnatts. Det maste alltid tas bort fran anvandningsomradet nér det

anvants i, runt eller i ndrheten av foramina i ben, beniga omréden, ryggraden, och/eller synnerven

och chiasmen, och i ndrheten av tubuldra strukturer som skulle kunna dras ihop pa grund av svullnad,

oavsett typen av kirurgiskt ingrepp, eftersom SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum genom svullnad,

kan utéva tryck som leder till férlamning och/eller nervskada. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum
kan eventuellt rubbas ur lage vid ompackning, ytterligare kirurgiskt ingrepp, spolning, haftig andning
osv. Det har rapporterats att SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum vid sédana ingrepp som lobektomi,
laminektomi och reparation av fraktur pa framre skallbenet och séndersliten lob migrerat fran
applikationsplatsen till halrum i ben kring ryggraden och dar givit upphov till férlamning och i ett

fall till vanster 5gonhala och dar orsakat blindhet. Aven om dessa rapporter inte kunnat bekraftas

skall lakaren vara sérskilt forsiktig, oavsett typ av kirurgiskt ingrepp, och beakta lampligheten av att

avldgsna SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum nér blédningen val hammats.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum &r bakteriedédande for ett stort antal sjukdomsframkallande
mikroorganismer, men ar inte avsett att anvandas som en erséttning for systemiskt administrerade
terapeutiska eller profylaktiska mikroorganismbekdmpande dmnen for att kontrollera eller férhindra
postoperativ infektion.

Forsiktighetsatgarder

« Anvand bara s& mycket av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum som behévs for att stilla blodningen,
och hall det stadigt pa plats tills blddningen upphor. Ta bort eventuellt dverskott fore kirurgisk
férslutning, for att underlatta absorption och minimera risken for frimmande kropp-reaktion, t.ex.
inkapsling av produkten, som kan efterlikna artefakter pa réntgenbilder, vilket leder till diagnostiska
fel och méjlig reoperation.

Vid urologiska ingrepp bor mangden SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum som anvands vara minimal
och forsiktighet iakttas for att undvika att urinréret, uretér eller kateter satts igen av forskjutna delar
av produkten.

Eftersom absorptionen av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum kan forhindras i kemiskt kauteriserade
omréden, bér appliceringen av den har produkten inte féljas av applicering av silvernitrat eller annan
fratande kemikalie.

Om SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat anvands tillfalligt for att fodra in haligheten i stort, 6ppet sér,
skall det placeras sé att det inte 6verlappar hudkanterna. Avldgsna alltid produkten med pincett eller
genom skoljning med sterilt vatten eller saltlosning fran 6ppna sér, nér blodningen har upphort.
Vidta forebyggande atgarder for att férhindra att patienten andas in materialet vid otorinolaryngologiskt
ingrepp. (Exempel: hdmmande av blodning efter tonsillektomi och kontroll av ndsblédning).

Var noga med att inte applicera SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum for hart, nar det anvéands som
omslag vid vaskulér kirurgi (se avsnittet om negativa reaktioner).

.

.

.

Riktlinjer for andning vid endoskopiska procedurer:

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum kan klippas till rétt storlek for anvandning i endoskopiska ingrepp

(se Figur 1, 2A, 2B och 3 pa sidan 04).

Figur 1. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum ska klippas till Iimplig storlek for endoskopisk
placering. Endoskopisk standardpraxis ska anvdndas fram till den punkt da
det absorberbara hemostatikumet anvénds. Fatta tag i SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatikum i ett hérn.

Figur 2A och 2B. Skjut langsamt in greppinstrumentet och materialet i halan.

Figur 3. Med hjdlp av greppinstrument i en andra och/eller tredje extra plats, kan placeringen
utféras och materialet flyttas om efter behov.

Negativa reaktioner

+ "Inkapsling" av vétska och reaktion mot frimmande kropp har rapporterats.

« Stenos har rapporterats vid applicering av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum som omslag
vid vaskuléra ingrepp. Man har inte kunnat pavisa nagon direkt koppling mellan stenosen och
anvandningen av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum, men det &r anda viktigt att man ar forsiktig
och undviker att applicera produkten hart som omslag.
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synnerven eller synnervskorsningen. De flesta av dessa rapp Odu@tulon
det har @ven férekommit rapporter om férlamning i samband med andra procedurer. Blindhet har
rapporterats i samband med kirurgisk reparation av sénderslitning i vanster, framre lob, dd SURGICEL™
FIBRILLAR hemostatikum applicerades i framre delen av kraniet (se avsnittet med varningar och
forsiktighetsatgarder).

Det har rapporterats om majlig férlangd dranering vid cholecystektomi och svarigheter for urinen att
passera genom urinréret efter prostatektomi. Det har kommit en rapport om blockerad urinledare
efter njurresektion, varvid postoperativ kateterisering kravdes.

Tillfalliga rapporter om bréannande och stickande kénsla och nysning nar SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatikum anvénts for att stilla nasblod, tros bero pa produktens laga pH-vérde.

Brannande kansla har rapporterats vid applicering av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum efter
borttagning av polyper fran nasan och hemorrojdektomi. Huvudvirk, brannande och stickande kénsla
samt nysning vid ndsblédning och andra rinologiska procedurer. Det forekommer ocksa rapporter om
stickande kénsla nar SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum applicerats pé saryta (bensar, skavsar och
donatorplatser).

Dosering och administration

Anvand steril teknik for att ta ur SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum fran sin sterila behéallare. Minimal
mangd av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum, i lamplig storlek, Iggs pa den blédande platsen eller
halls stadigt mot vavnaden tills blodningen har upphort.

Den mangd som behdvs beror pa typ av blédning och blédningens intensitet. Den hemostatiska
effekten hos SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum &r sérskilt stor nér produkten anvands torr. Vi
rekommenderar inte att produkten fuktas med vatten eller fysiologisk saltlosning.

Forvaring och hyllitid
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum skall forvaras torrt och under kontrollerade forhéllanden (15-30 °C)
och skyddat mot direkt solljus, i sin originalférpackning.

Far ej anvidndas om den enskilda forpackningen ar skadad/6ppnad. Produkten far ej omsteriliseras!
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum levereras sterilt i originalférpackningar i olika storlekar.
Bastféredatum ar tryckt pa forpackningen. Anvand inte SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum efter
det datumet.
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met een zachtgele gloed en heeft een licht, karamelachtig aroma. Zij is sterk en kan worden gehecht
of afgeknipt zonder dat het gaat rafelen. Zij is stabiel en dient bewaard te worden bij beheerste
kamertemperatuur. Bij veroudering kan een lichte verkleuring ontstaan maar die heeft geen effect op
de prestatie.

Door de vezelachtige vorm van het product kan de chirurg ongeacht welke hoeveelheid SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostaticum met forceps grijpen om hemostase op een specifieke bloedende plek te
bereiken. Hierdoor is het handig voor moeilijk te bereiken of onregelmatig gevormde bloedende
plekken. Hoewel het gemakkelijk is de gewenste hoeveelheid SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum van
de volledige hoeveelheid te trekken, blijft de groep geselecteerde vezels aan elkaar hechten en is het
gemakkelijk aan te brengen op de bloedende plek. Het verspreidt zich niet over de operatieplek.

Toepassingen

Het werkingsmechanisme waarbij SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum de stolling versnelt is niet
volledig bekend, maar het schijnt eerder een fysisch effect dan een verandering van het normale
fysiologische stollingsmechanisme te zijn. Nadat SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is verzadigd met
bloed, zwelt het tot een bruinige of zwarte gelatineuze massa die helpt bij het vormen van een stolsel
en doet daarbij dienst als een hemostatisch adjuvans bij het onder controle brengen van een lokale
hemorragie. Bij correct gebruik in minimale hoeveelheden wordt SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum
geabsorbeerd uit de implantatieplaatsen zonder praktisch enige weefselreactie. Absorptie is afhankelijk
van verschillende factoren inclusief de gebruikte hoeveelheid, mate van saturatie met bloed en het
weefselbed.

Naast de lokale hemostatische eigenschappen, is SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum bactericide

in vitro tegen een groot aantal Grampositieve en Gramnegatieve organismen inclusief aéroben en
anaéroben. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is in vitro bactericide tegen speciesstammen inclusief
die van:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Groep A Mycobacterium phlei

Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Streptococcus pyogenes Groep B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

meticilline-resistente Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilline-resistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycine-resistente Enterococcus (VRE)
meticilline-resistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Dierproeven tonen aan dat SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum in tegenstelling tot andere
haemostatica experimentele infectie niet versterkt. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is echter geen
alternatief voor systemisch toegediende therapeutische of profylactische antimicrobiéle middelen.
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum kan op veel chirurgische gebieden worden gebruikt,

bijv. cardiovasculaire chirurgie, hemorroidectomie, implantatie van vaatprothesen, biopsies,
longoperaties, chirurgische ingrepen in gezicht en kaak, maagresectie, operaties aan de keel of neus,
lever- en galblaasoperaties, gynaecologische operaties, thorax- en abdominale sympathectomieén,
neurochirurgie, met name cerebrale operaties, schildklieroperaties, huidtransplantaties en behandeling
van oppervlakkig letsel.

Indicaties

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum wordt adjuvant gebruikt bij chirurgische procedures als
hulpmiddel bij het onder controle houden van capillaire, veneuze en kleine arteriéle hemorragie
wanneer ligatie of andere conventionele controlemethoden niet praktisch of ineffectief zijn. SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostaticum kan op maat worden geknipt voor gebruik in endoscopische procedures.

Contra-indicaties

« Hoewel het leggen van kompressen of watteren soms medisch noodzakelijk is, dient SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostaticum niet op deze manier te worden gebruikt, tenzij het verwijderd dient te
worden nadat hemostase is bereikt. (Zie waarschuwingen en voorzorgen).

« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum dient niet te worden gebruikt voor implantatie in botdefecten,
zoals fracturen, daar de mogelijkheid bestaat van interferentie met callusvorming en een theoretische
kans op cystevorming.
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zal zwellen en ongewenste druk kan uitoefenen.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum dient niet te worden gebruikt voor het onder controle brengen
van hemorragie uit grote aderen.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum dient niet te worden gebruikt op niet-hemorragische sereuze
vloeistof afscheidende oppervlakken, daar andere lichaamsvloeistoffen dan totaal bloed, zoals serum,
niet reageren met SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum voor het produceren van een bevredigend
hemostatisch effect.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum dient niet te worden gebruikt als adhesiepreventieproduct.

Waarschuwingen
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum wordt steriel geleverd en daar het materiaal niet compatibel
is met sterilisatie in een autoclaaf en ethyleenoxidesterilisatie dient SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostaticum niet opnieuw gesteriliseerd te worden.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is niet bedoeld als vervanging voor precisiechirurgie en het
correcte gebruik van sutura en ligaturen.
« Het sluiten van een gecontamineerde wond waarin SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is
aangebracht, kan leiden tot complicaties en moet worden vermeden.
« Het hemostatische effect van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is groter wanneer het droog
wordt opgebracht; het dient daarom niet bevochtigd te worden met water of fysiologische
zoutoplossing.
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum dient niet geimpregneerd te worden met anti-infectueuze
stoffen of met andere materialen zoals bufferende of hemostatische substanties. Het hemostatische
effect wordt niet versterkt door het toevoegen van trombine, waarvan de werking wordt vernietigd
door de lage pH van het product.
Hoewel SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum indien nodig in situ kan worden gelaten,
wordt aangeraden het te verwijderen zodra hemostase is bereikt. Het gaas moet altijd van de
toedieningsplaats worden verwijderd bij gebruik in, rond of in de buurt van foramina in bot,
randgebieden van botstructuren, het ruggenmerg en/of de oogzenuw en het chiasma en in de
buurt van buisvormige structuren die vernauwd kunnen raken door zwelling, ongeacht het type
chirurgische procedure, omdat SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum, door zwelling, hierop druk kan
uitoefenen met verlamming en/of zenuwbeschadiging tot gevolg. Loslating van SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostaticum kan mogelijk optreden als gevolg van het opnieuw leggen van kompressen, verdere
intra-operatieve manipulatie, lavage, overdreven respiratie, enz. Er zijn meldingen geweest dat
bij procedures zoals lobectomie, laminectomie en reparatie van een frontale schedelfractuur en
lobuslaceratie dat SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum, indien na het sluiten achtergelaten in de
patiént, migreerde van de applicatieplek naar botforamina rond het ruggenmerg hetgeen resulteerde
in paralyse en, in een ander geval, de linker oogkas, met blindheid als gevolg. Hoewel deze meldingen
niet bevestigd kunnen worden dienen artsen speciale aandacht te besteden, ongeacht het type
chirurgische procedure, om de raadzaamheid te overwegen van het verwijderen van SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostaticum nadat hemostase is bereikt.
Hoewel SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum bactericide is tegen een groot aantal verschillende
pathogene micro-organismen, is het niet bedoeld als vervangend middel voor systemisch
toegediende therapeutische of profylactische antimicrobiéle middelen voor het onder controle
brengen of voorkomen van postoperatieve infecties.

Voorzorgsmaatregelen

« Gebruik slechts de voor hemostase benodigde hoeveelheid SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum
en houd het stevig op zijn plaats tot het bloeden stopt. Verwijder overtollig haemostaticum

voor chirurgische sluiting. Dit bevordert de absorptie en verkleint de kans op een reactie op

een lichaamsvreemd voorwerp, zoals inkapseling van het product. Dit laatste kan artefacten op
radiografische afbeeldingen simuleren en derhalve leiden tot diagnostische fouten en een mogelijke
heroperatie.

In urologische procedures, dienen minimale hoeveelheden SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum te
worden gebruikt en dient men voorzichtig te zijn om te voorkomen dat urethra, ureter of een katheter
verstopt raken door losgeraakte delen van het product.

Daar absorptie van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum voorkomen zou kunnen worden op
chemisch gecauteriseerde gebieden, dient het gebruik ervan niet voorafgegaan te worden door het
opbrengen van zilvernitraat of mogelijke andere escharotische chemicalién.

Wanneer SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum tijdelijk wordt gebruikt voor het bekleden van de
holte van grote open wonden, dient het zodanig gelegd te worden dat het niet de randen van de huid
overlapt. Het dient ook met een forceps uit een open wond of door middel van irrigatie met steriel
water of steriele fysiologische zoutoplossing verwijderd te worden nadat het bloeden is gestopt.

« Om zeker te stellen dat niets van het materiaal wordt geaspireerd door de patiént dienen
voorzorgsmaatregelen getroffen te worden bij otorhinolaryngologische chirurgie. (Voorbeelden: onder
controle brengen van hemorragie na tonsillectomie en het onder controle brengen van epistaxis).

Bij gebruik als wikkeling tijdens vaatchirurgie dient men voorzichtig te zijn en SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostaticum niet te strak aan te brengen (zie Nadelige reacties).
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procedures (zie afbeeldingen 1, 2A, 2B en 3 op pagina 04).

Afbeelding 1. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum moet op de juiste maat worden
gesneden voor endoscopische plaatsing. Tot aan de plaatsing van het
absorbeerbare h. icum moeten daard endoscopische procedures
worden gebruikt. Pak het SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum in een
hoek vast.

Afbeeldingen 2A en 2B.  Duw het grijpinstrument en materiaal langzaam in de holte.

Afbeelding 3. De plaatsing kan worden ondersteund en het materiaal kan naar behoefte
worden verplaatst met behulp van een grijpinstrument op een tweede en/of
derde hulpplek.

Nadelige reacties

Er zijn meldingen geweest van "inkapseling" van vloeistof en reacties op vreemde lichamen.

Er zijn meldingen geweest van stenotisch effect bij het opbrengen van SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostaticum als een wikkeling tijdens vasculaire chirurgie. Hoewel niet is vastgesteld dat de
stenose rechtstreeks in verband stond met het gebruik van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum, is
het belangrijk dat men voorzichtig is en het materiaal niet te strak aanbrengt als wikkeling.

Paralyse en zenuwbeschadiging zijn gemeld bij het gebruik van SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostaticum rond, in, of in de nabijheid van botforamina, gebieden van botachtige omsluiting,
het ruggenmerg en/of de oogzenuw en het chiasma. Hoewel de meeste van de meldingen verband
hielden met laminectomie, zijn meldingen van paralyse ook ontvangen in verband met andere
procedures. Blindheid is gemeld in verband met chirurgische reparatie van een linker frontale
lobuslaceratie bij plaatsing van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum in de fossa cranialis anterior
(zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen).

Mogelijke prolongatie van drainage bij cholecystectomieén en problemen bij het urineren via de
urethra na prostatectomie zijn gemeld. Er is één melding gekomen van een verstopte ureter na
nierresectie, waarin postoperatieve katheterisatie noodzakelijk was.

Incidentele meldingen van een "brandend" en "stekend" gevoel en niezen bij gebruik van SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostaticum als kompres bij epistaxis, zijn naar men aanneemt het gevolg van de lage
pH van het product.

Bij het aanbrengen van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum na het verwijderen van een
neuspoliep en na hemorroidectomie is een brandend gevoel gemeld. Hoofdpijn, branden, steken
en niezen bij epistaxis en andere rinologische procedures. Er zijn ook meldingen gedaan van steken
nadat SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum was opgebracht op oppervlakkige wonden (variceuze
ulceraties, dermabrasie en donorplekken).

Dosering en wijze van toediening

Bij het verwijderen van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum uit de steriele verpakking dient steriele
techniek aangehouden te houden. Minimale hoeveelheden SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum in
een passend formaat worden op de bloedende plek gelegd of stevig tegen de weefsels gehouden tot
hemostase is verkregen.

De benodigde hoeveelheid is afhankelijk van de aard en intensiteit van de te stoppen hemorragie.

In droge vorm is het hemostatische effect van SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum bijzonder sterk.
Het bevochtigen van het materiaal met water of fysiologische zoutoplossing wordt afgeraden.

Bewaren en houdbaarheid
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum dient droog onder beheerste condities (15 °C-30 °C) en
beschermd tegen direct zonlicht in de originele verpakking bewaard te worden.

Niet gebruiken de individuele verpakking beschadigd. dis. Niet op

steriliseren. Het geleverde SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostaticum is steriel als origineel pakket in
verschillende grootten verkrijgbaar.

De uiterste gebruiksdatum van dit product is afgedrukt op de verpakking. SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostaticum na deze datum niet meer gebruiken.

25



PPE Specification
Labeling Specification

LAB-0010677 | Rev:7
Released: 22 Jun 2020

388684867 SURGICEL Fibrillar / TABOTAMP FibrillaiOCE M&ke8689

IF

eparac por oo contilada de cellose regenerac. O LB ETELcb EoltIm B HERON

amarelado e possui um aroma suave semelhante ao do caramelo. E forte e pode ser suturado ou cortado
sem desfiar. E estavel e deve ser armazenado a temperatura ambiente controlada. Pode ocorrer uma
ligeira descoloracao no decurso do tempo, mas tal nao influencia o desempenho.

A forma fibrilhar do produto permite que o cirurgiao agarre com a pinga qualquer quantidade de
Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR necessario para obter a hemdstase num determinado local
hemorragico. Isto torna-o comodo para alcangar locais hemorragicos dificeis de aceder ou com forma
irregular. Embora seja facil de puxar a quantidade desejada do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR de
todo o fornecimento, o grupo de fibras seleccionadas continua a aderir entre si, e a aplicagao no local
hemorragico é facilmente controlada. Nao ocorre dispersao indesejada por cima do local operatorio.

Actuacgao

Desconhece-se com rigor o mecanismo de acgéo gragas ao qual o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR
acelera a coagulagdo, mas parece consistir num efeito fisico em vez de qualquer alteracao do mecanismo
fisiolégico normal de coagulacao. Depois de o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR ter sido embebido

em sangue, aumenta de volume transformando-se numa massa gelatinosa castanha ou preta que ajuda
a formagéao de um coagulo, actuando assim como adjuvante hemostatico no controlo da hemorragia
local. Quando usado correctamente em quantidades minimas, o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR é
absorvido a partir dos locais de implantagédo sem praticamente nenhuma reacgao tecidular. A absor¢ao
varia de acordo com diversos factores, incluindo a quantidade utilizada, o grau de saturagdo com sangue
e o leito tecidular.

Para além das suas propriedades hemostaticas locais, 0 Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR é bactericida
in vitro contra um largo espectro de microrganismos gram-positivos e gram-negativos, incluindo
aerobios e anaerdbios. O Hemostéatico SURGICEL™ FIBRILLAR é bactericida in vitro contra estirpes de
espécies incluindo as de:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Grupo A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Grupo B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (MRSA)
Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina (PRSP)
Enterococcus resistentes a vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis resistentes a meticilina (MRSE)

Estudos efectuados no animal mostram que o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR, ao contrério do que
se verifica com outros agentes hemostaticos, ndo aumenta a infeccao induzida de forma experimental.
O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR ndo &, contudo, uma alternativa a agentes antimicrobianos
terapéuticos ou profilacticos administrados por via sistémica.

O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR pode ser usado em varias areas cirirgicas como, por exemplo,
cirurgia cardiovascular, hemorroidectomia, implantacao de préteses vasculares, biopsias, operacoes
pulmonares, cirurgia da face e mandibula, resseccao gastrica, operagoes da garganta ou nariz,
operagées do figado e vesicula biliar, operagées ginecoldgicas, simpatectomias torécicas e abdominais,
neurocirurgia, em especial operages cerebrais, operagoes da tiréide, transplantes cuténeose tratamento
de lesées superficiais.

Indicagdes

O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR é usado como adjuvante em procedimentos cirdrgicos, para
ajudar no controlo da hemorragia capilar, venosa e de pequenas artérias, quando a laqueagéo ou os
outros métodos convencionais de controlo se revelam pouco praticos ou ineficazes. O Hemostatico
SURGICEL™ FIBRILLAR pode ser cortado na dimensao adequada para procedimentos endoscopicos.

Contra-indicagoes

« Embora o tamponamento ou enchimento de uma cavidade esteja por vezes medicamente indicado, o
Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR néo devera ser usado desta forma, excepto se for posteriormente
removido, apés a obtencao da hemostase. (Consultar Adverténcias e Precaugoes).

« O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR néo deve ser usado para implantagao em defeitos 6sseos, tais
como fracturas, dado que existe a possibilidade de interferéncia com a formacgao do calo dsseo e uma
probabilidade tedrica de formagao de quistos.
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e podera exercer uma pressao indesejada.
« O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR né&o deve ser usado para controlo da hemorragia de
grandes artérias.
« O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR néo deve ser usado em superficies exsudativas serosas nao
hemorragicas, dado que fluidos corporais diferentes do sangue total, como o soro, ndo reagem com
0 Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR para produzir um efeito hemostatico satisfatorio.
« O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR nao deve ser usado como um produto anti-aderéncias.

Adverténcias
« O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR é fornecido esterilizado e dado que o material ndo é compativel
com a autoclavagem ou esterilizacdo com 6xido de etileno, o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR nao
deve ser reesterilizado.
O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR ndo se destina a ser utilizado em substituicao de uma técnica
cirtrgica meticulosa e da aplicacao adequada de suturas e laqueagdes.
« O encerramento do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR numa ferida contaminada pode dar origem a
complicagoes, pelo que deve ser evitado.
« O efeito hemostatico do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR é maior quando este é aplicado seco; por
conseguinte, nao deve ser humedecido com dgua nem com solucao salina.

« O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR néo deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos nem
com outro material, tal como substancias tampao ou hemostéticas. O seu efeito hemostatico nao
é potenciado pela adicao de trombina, cuja actividade é destruida pelo baixo pH do produto.
Embora o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR possa ser deixado in situ quando necessario, é
aconselhavel proceder a sua remogao apos obtencao da hemostase. Deve ser sempre removido do
local da aplicagao quando for utilizado em, em torno ou na proximidade de foramens 6sseos, dreas
de confinamento ésseo, medula espinal e/ou nervo e quiasma 6ticos, e na proximidade de estruturas
tubulares que poderiam ficar comprimidas devido ao seu aumento de volume, independentemente
do procedimento, dado que o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR, devido ao seu aumento de
volume, podera exercer pressao provocando paralisia e/ou leséo nervosa. Pode possivelmente ocorrer
deslocacao do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR por meios como retamponamento, manipulacao
intra-operatoéria adicional, lavagem, respiragao exagerada, etc. Foram registadas notificagdes desta
situagao em procedimentos tais como lobectomia, laminectomia e reparacdo de uma fractura do osso
frontal do cranio e laceragdo lobular, onde o Hemostéatico SURGICEL™ FIBRILLAR, quando deixado
no doente ap6s o encerramento, migrou do local de aplicagao para os foramens 6sseos em redor
da medula espinal, provocando paralisia e, noutro caso, na 6rbita esquerda, provocando cegueira.
Embora nao seja possivel confirmar este relatos, os médicos devem usar de especial precaucéo,

do tipo de p cirtirgico, ao considerarem a prudéncia da remocao
do Hemoslatlco SURGICEL™ FIBRILLAR apos obtencdo da hemostase.
Embora o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR seja bactericida contra um largo espectro de
microorganismos patogénicos, nao se destina a actuar como substituto de agentes antimicrobianos
terapéuticos ou profilacticos administrados por via sistémica para controlo ou prevencao de infeccoes
pos-operatorias.

PRECAUCOES

« Utilizar a quantidade minima do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR necessaria para a obtencao

da hemostase, segurando-o firmemente no local até estancar a hemorragia. Retire o excesso antes
de efetuar o encerramento cirtirgico para facilitar a absor¢ao e minimizar a possibilidade de reagao
ao corpo estranho, como encapsulamento do produto, que possa simular artefactos em imagens
radiogréficas, resultando em erros de diagnéstico e possivel nova operacao.

Em procedimentos urolégicos, deve usar-se uma quantidade minima de Hemostatico SURGICEL™
FIBRILLAR e ter cuidado para impedir a obstrucéo da uretra, uréter ou algélia por por¢oes do produto
que se desloquem.

Dado que a absor¢ao do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR pode ser impedida em éreas objecto de
cauterizagdo quimica, a sua utilizacdo nao deve ser antecedida pela aplicagdo de nitrato de prata nem
de qualquer outra substancia quimica escarética.

Caso se utilize transitoriamente o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR para revestimento da cavidade
de feridas abertas de grandes dimensoes, este deve ser colocado de modo a néo se sobrepor as
extremidades da pele. Deve também ser removido de feridas abertas utilizando uma pinga ou
mediante irrigacdo com dgua esterilizada ou solucao salina depois de estancada a hemorragia.
Devem tomar-se precaugoes em cirurgia otorrinolaringoldgica, visando garantir que nenhum do material
é aspirado pelo doente. (Exemplos: controlo da hemorragia apés amigdalectomia e controlo da epistaxis).
Deve usar-se de precaucao para nao aplicar o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR demasiado apertado
quando este é usado como invélucro durante a cirurgia vascular (Consultar Reac¢oes Adversas).

27



PPE Specification LAB-0010677 | Rev:7
Labeling Specification Released: 22 Jun 2020
389604RE AQYREHE B ArobrillmprtT¥RBOTAMAR:FibrillalOCE MA%EB089
|Fd Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR pode ser cortado na dmawsﬁahﬂvebrdedmuctlon

endoscopicos (consultar as Figuras 1, 2A, 2B e 3 na pagina 04).

Figura 1. O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR deve ser cortado na dimensdo adequada para
colocagao endoscdpica. Devem usar-se procedimentos endoscdpicos padréo até ao ponto
de colocacdo do hemostdtico absorvivel. Agarrar no Hemostéatico SURGICEL™ FIBRILLAR
num dos cantos.

Figuras 2A e 2B.  Empurrar lentamente o instrumento de preensao e o material para dentro da cavidade.

Figura 3. Com a utilizagdo de instrumentos de preensdo num segundo e/ou terceiro locais auxiliares,
pode proceder-se d colocagdo e reposicionamento do material conforme necessdrio.

Reacgoes adversas

« Foram notificados casos de reaccdo de "encapsulacéo" de liquido e reacgbes de corpo estranho.

« Foram registadas notificacoes de efeito estenético quando o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR foi

aplicado como invélucro durante a cirurgia vascular. Embora nao tenha ficado estabelecido que a

estenose esteve directamente relacionada com a utilizagdo do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR,

é importante ser cauteloso e evitar aplicar o material demasiado apertado como invélucro.

Foram notificados casos de paralisia e lesao nervosa quando se utilizou o Hemostatico SURGICEL™

FIBRILLAR em torno ou na proximidade de foramens dsseos, areas de confinamento dsseo, medula

espinal e/ou nervo e quiasma dpticos. Embora a maioria dos casos estivesse relacionada com

procedimentos de laminectomia, também foram recebidas notificacdes de paralisia relacionada com
outros procedimentos. Foram notificados casos de cegueira relacionados com a reparacao cirdrgica de
um lébulo frontal esquerdo lacerado quando se colocou o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR na fossa
craniana anterior (consultar Adverténcias e Precaugoes).

Foram notificados casos de possivel prolongamento da drenagem no contexto da colecistectomia

e dificuldade em fazer passar a urina através da uretra apds prostatectomia. Foi notificado um caso de

bloqueio ureteral apos resseccao renal, na qual se mostrou necessaria algaliagao no pés-operatorio.

« Pensa-se que os relatos ocasionais de sensacdes de "ardor" e "picadas” e espirros quando se utiliza
0 Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR como tampéo na epistaxis se devem ao baixo pH do produto.

« Foi notificado ardor quando se aplicou o0 Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR apds remogao de poélipo
nasal e apos hemorroidectomia. Foram notificados casos de cefaleias, ardor, picadas e espirros na
epistaxis e noutros procedimentos rinolégicos. Também foram registadas notificagoes de picadas
quando se aplicou o Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR em feridas superficiais (ulceragoes varicosas,
dermabrasées e locais dadores).

Posologia e modo de administracao

Na remocao do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR do seu recipiente esterilizado deve usar-se uma
técnica asséptica. Sao utilizadas quantidades minimas de Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR, no
tamanho adequado, que s&o colocadas no local da hemorragia ou seguradas firmemente contra os
tecidos até a obtencao da hemostase.

A quantidade necessaria depende da natureza e intensidade da hemorragia a estancar. O efeito
hemostatico do Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR é particularmente acentuado quando o produto

é usado seco. Nao se recomenda o humedecimento do material com agua ou solucéo salina fisioldgica.
Ar to e prazo de validad

O Hemostatico SURGICEL™ FIBRILLAR deve ser armazenado seco em condigées controladas (15°C-30°C)
e protegido da luz solar directa, na embalagem original.

Nao utilizar se a embalagem individual estiver aberta ou danificada. Nao re- esterilizar. O Hemostético
SURGICEL™ FIBRILLAR fornecido esta disponivel esterilizado como uma embalagem original em varios
tamanhos.

0 prazo de validade deste produto esta impresso na embalagem. Nao utilizar SURGICEL™ FIBRILLAR
depois de passada esta data.
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valkoinen ja siind on mieto, karamellimainen tuoksu. Se on vahvaa ja sit4 voi ommella tai leikata ilman,
ettd se purkaantuu. Se on kestévaa ja se taytyy sailyttéa kontrolloidussa huoneenlédmpétilassa. Vari
saattaa muuttua hieman ajan myo6ta, mutta tama ei vaikuta sen toimintakykyyn.
Tuotteen sékeisyyden ansiosta kirurgi voi otta pihdeilla tarvittavan maaran SURGICEL™ FIBRILLAR
-hemostaattia tyrehdyttadkseen verenvuodon tietyssa vuotokohdassa. Taméa helpottaa vaikeapaasyisten
tai epasaannollisen muotoisten vuotokohtien kasittelya. Vaikka tarvittava maara SURGICEL™ FIBRILLAR
-hemostaattia on helppo irrottaa koko tuotteesta, irrotetun osan kuidut pysyvét kiinni toisissaan ja
vuotokohtaan applikointia on helppo kontrolloida. Levidmista leikkaukskohdan yli ei tapahdu.

Toiminta

Toimintatapa, jolla SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti kiihdyttaa hyytymistd, ei ole taysin tiedossa,
mutta se vaikuttaa enemmankin fysikaaliselta tapahtumalta kuin normaalissa fysiologisessa
hyytymismekanismissa tapahtuvalta muutokselta. Kun SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti on marka
verestd, se paisuu ruskehtavaksi tai mustaksi geeliméaiseksi massaksi, mika edesauttaa hyytyman
muodostumista ja toimii ndin hemostaattisena apuna paikallisen verenvuodon hillitsemisessa.

Kun SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia kaytetaén oikein ja mahdollisimman véhén, se absorboituu
implantointialueilta ilman ldhes minkdanlaista kudosreaktiota. Absorboituminen riippuu useista
tekijoista mm. kdytetystda maarastd, veren maarasta ja kudospohjasta.

Paikallisten hemostaattisten ominaisuuksiensa liséksi SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti
bakteereita tappava in vitro -kdytossa j isi

a se tehoaa useisiin grampositi

on
isiin ja -negatiivisiin

J
organismeihin mukaan lukien aerobit ja anaerobit. SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti on bakteereita
tappava in vitro -kéytossa ja se tehoaa mm. seuraaviin lajeihin:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes, A-ryhmd
Streptococcus pyogenes, B-ryhmd
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

Kiebsieiia aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

metisilliini-resistentti Staphylococcus aureus (MRSA)
penisilliini-resistentti Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomysiini-resistentti Enterococcus (VRE)

metisilliini-resistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Eldimilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, etta SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti toisin kuin muut
hemostaattiset aineet ei edisté kokeellista infektiota. SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti ei kuitenkaan

ole vaihtoehto systeemisesti kaytettaville terapeuttisille tai profylaktisille antimikrobisille aineille.
SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti soveltuu kéytettavaksi useissa kirurgisissa toimenpiteissa esim:
kardiovaskulaariset leikkaukset, hemorroidektomia, vaskulaaristen proteesien implantointi, biopsiat,
keuhkoleikkaukset, kasvo-ja leukaleikkaukset, mahalaukun typistykset, kurkku- ja nenéleikkaukset, maksaja
sappirakkoleikkaukset, gynekologiset leikkaukset, rintakehén tai vatsan sympatektomiat, neurokirurgia,
erityisesti serebraaliset leikkaukset, kilpirauhasleikkaukset, ihosiirteet ja pintavammojen hoito.

Indikaatiot

SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia kdytetaan apuna kirurgisissa toimenpiteissa kapillaarisen,
venoosisen ja pienten valtimoiden verenvuodon tyrehdyttamiseen silloin kun ligatuura tai muut
tavalliset menetelmat eivat ole tehokkaita tai kdytannollisia. SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti voidaan
leikata sopivan kokoiseksi endoskooppitoimenpiteité varten.

Kontraindikaatiot

« Vaikka pakkaaminen tai tayttaminen on joskus ladketieteellisistd syista valttamatonta, ei SURGICEL™
FIBRILLAR -hemostaattia tulisi kdyttaa talla tavoin ellei sité poisteta verenvuodon tyrehdyttya.
(Katso varoituksia ja varotoimenpiteitd).

SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kdyttaa implantointiin luuvioissa, kuten murtumissa,
silld se saattaa hairita uudisluun muodostumista, ja myos kystan muodostuminen on teoreettisesti
mahdollista.

Jos SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia kédytetaan verenvuodon tyrehdyttamiseen luussa olevassa
aukossa, luisella alueella, selkdytimessa tai nédkéhermossa ja nakohermoristissa tai ndgiden ymparilla
tai laheisyydessa, se taytyy poistaa verenvuodon tyrehdyttyd, silla se paisuu ja saattaa aiheuttaa
ei-toivottua painetta.
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kohdissa, koska muut kehonesteet kuin kokoven, eerumi, eivat reagoi SURGICEL™ FIBRILLAR
-hemostaatin kanssa tyrehdyttden verenvuotoa ri 4 tavalla.
« SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kayttda tarttumista estévana aineena.

Varoituksia

« SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti toimitetaan steriiling, ja koska materiaalia ei voi kasitella
autoklaavissa tai etyleenioksidisteriloinnilla, SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia ei saa steriloida
uudelleen.

« SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellista leikkaustekniikkaa ja
ompeleiden ja ligatuurien oikeaa kayttod.

« SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatin jattaminen kontaminoituun haavaan saattaa aiheuttaa

komplikatioita ja sita tulee ndin ollen valttaa.

SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatin verta tyrehdyttéva vaikutus on suurempi kun se applikoidaan

kuivana, mista syysta sitd ei tulisi kostuttaa vedella tai suolaliuoksella.

SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kyllastad infektiota vastustavilla aineilla tai muilla

materiaaleilla, kuten puskuri- tai hemostaattisilla aineilla. Sen hemostaattinen vaikutus ei parane

lisaamalla trombiinia, jonka toimivuus lakkaa tuotteen alhaisen pH-arvon johdosta.

« Vaikka SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti voidaan tarvittaessa jattad in situ, on suositeltavaa
ettd se poistetaan verenvuodon tyrehdyttya. Se taytyy aina poistaa kdyttokohteesta, jos sitd
kaytetdan luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkdytimessa ja/tai ndkohermossa ja
nakohermoristissa tai ndiden ymparilla tai laheisyydessa ja lahelld putkimaisia rakenteita, jotka
saattavat turvotessaan ahtautua, riippumatta siita minkalainen kirurginen toimenpide on kyseessd,
silld turvotessaan SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti saattaa kohdistaa kudoksiin painetta, mika
voi johtaa halvaantumiseen ja/tai hermovaurioihin. Paikaltaan siirtyminen SURGICEL™ FIBRILLAR
-hemostaatti saattaa siirtya pois paikaltaan esim. uudelleen pakkaamisen, muun leikkauksen
aikaisen kasittelyn, pesun, liioitellun respiraation, jne. johdosta. Tiedossa on tapauksia, joissa esim.
lobektomia- ja laminektomiatoimenpiteissa seka kallon etuosan murtuman ja laseroituneen lohkon
korjaustoimenpiteissa, SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti potilaaseen jatettyna haavan sulkemisen
jélkeen on siirtynyt applikointipaikaltaan selkdytimen ympiérilld olevaan luuaukkoon aiheuttaen
halvaantumista ja toisessa tapauksessa, silmén vasempaan silmékuoppaan aiheuttaen sokeutumista.
Niin kauan kuin néita raportteja ei voida vahvistaa, on ldakarin harkittava erityisen huolellisesti
suositusta poistaa SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti verenvuodon tyrehdyttyé kirurgisesta
toimenpiteestd riijppumatta.

« Vaikka SURGICEL™ FIBRILLAR-hemostaatti on bakteereita tappava ja tehoaa useisiin erilaisiin
patogeenisiin mikro-organismeihin, se ei ole tarkoitettu korvaaman systeemisesti annettavia
terapeuttisia tai profylaktisia antimikrobiaalisia aineita leikkauksen jalkeisen infektion kontrolloimiseksi
tai estémiseksi.

Varotoimenpiteita

« Kéyta vain tarvittava maara SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia pitéen sité tiukasti paikallaan,

kunnes verenvuoto tyrehtyy. Poista kaikki ylimaaréinen aine ennen haavan sulkemista imeytymisen

auttamiseksi ja vierasainereaktion, mukaanlukien tuotteen kapseloitumisen mahdollisuuden

minimoimiseksi, miké voi nakya artefakteina réntgenkuvissa ja johtaa virhediagnooseihin ja

uusintaleikkaukseen.

Urologisissa toimenpiteissa tulee kayttda mahdollisimman pieni maara SURGICEL™ FIBRILLAR -

hemostaattia ja erityistd varovaisuutta taytyy noudattaa, jottei virtsaputki, virtsanjohdin tai katetri

tukkeudu paikaltaan siirtyneiden materiaalin osien johdosta.

Koska SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatin imeytyminen voi estyéa kemiallisesti poltetuissa kohdissa, ei

hopeanitraattia tai muuta syovyttavaa kemikaalia saa kdyttaa ennen sen applikointia.

Jos SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia kdytetaan suurten avohaavojen véliaikaiseen vuoraamiseen,

taytyy se asettaa niin, ettei se mene paallekkain ihon reunojen kanssa. Se taytyy myos poistaa

avohaavoista pihdeilla tai liottamalla steriililla vedell tai suolaliuoksella sen jalkeen kun verenvuoto

on tyrehtynyt.

Otorinolaryngologisissa toimenpiteissa taytyy kayttaa varotoimenpiteitd, joilla varmistetaan, etta

potilas ei vedd materiaalia henkeensa. (Esimerkkeja: verenvuodon hillitseminen tonsillektomian

jélkeen seka nendverenvuodon hillitseminen).

« Verisuonikirurgiassa kdareena kaytettdessa on noudatettava erityistd varovaisuutta, ettei SURGICEL™
FIBRILLAR -hemostaattia applikoida liian tiukalle (katso haittavaikutuksia).

Kayttoohjeet endoskopiatoimenpiteita varten:

SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti voidaan leikata sopivan kokoiseksi endoskooppisia toimenpiteita

varten (katso kuvat 1, 2A, 2B ja 3 sivulla 04).

Kuva 1. SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti leikataan sopivan kokoiseksi endoskooppista kayttéd
varten. Tavallisia endoskooppisia menetelmid kdytetdcdn, kunnes absorboituva hemostaatti
applikoidaan. Ota kiinni SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatin yhdestd kulmasta.

Kuvat 2Aja 2B.  Ty6nnd tartuntainstrumentti ja materiaali hitaasti onteloon.

Kuva 3. Kdyttamadlld tartuntainstrumentteja toisessa ja/tai kolmannessa aukossa materiaali
voidaan kohdistaa ja sijoittaa tarpeen mukaan uudestaan.
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verisuonikirurgiassa. Vaikka ahtauman suoraa yhteytta SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatin kaytt6n

ei ole voitu todistaa, on tarkedd noudattaa varovaisuutta ja valttaa materiaalin applikointia tiukalle

kédytettdessa sita kaareena.

Halvaatumisesta ja hermovaurioista on tullut ilmoituksia, kun SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia on

kéytetty luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkdytimessa ja/tai ndkohermossa ja ndkohermoristissa

tai ndiden ympirilla tai laheisyydessa. Vaikka useimmat ndisté tapauksista ovat liittyneet laminektomiaan,

on halvauksista tullut ilmoituksia my6s muiden toimenpiteiden kohdalla. Sokeutumisesta on tullut

ilmoituksia liittyen vasemman etulohkon laseraation korjausleikkaukseen, kun SURGICEL™ FIBRILLAR -

hemostaatti on asetettu etummaiseen kallokuoppaan (katso varoituksia ja varotoimenpiteita).

limoituksia on tullut mahdollisesta nesteen poistumisen viivastymisesta kolekystektomian jalkeen

seka virtsaamisvaikeuksista virtsaputken kautta prostatektomian jalkeen. Yksi ilmoitus on tullut

tukkeutuneesta virtsanjohtimesta munuaisen poistoleikkauksen jélkeen, missa kaytettiin leikkauksen

jélkeista katetrointia.

Ajoittain on tullut ilmoituksia "poltosta” ja "kirvelystd" seka aivastelusta, kun SURGICEL™ FIBRILLAR -

hemostaattia on kéytetty nenéverenvuodon tyrehdyttamiseen, ndiden uskotaan johtuvan tuotteen

alhaisesta pH-arvosta.

limoituksia poltosta on tullut, kun SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia on kaytetty nenapolyypin

poiston seka hemorroidektomian jélkeen. Paansarkya, polttoa, kirvelya seka aivastelua

nendverenvuodon tyrehdyttamisessa ja muissa rinologisissa toimenpiteissa. llmoituksia kirvelysta

on tullut myds, kun SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia on kaytetty pintahaavoissa (varikoosiset

haavaumat, dermabraasiot ja siirrealueet).

Annostus ja kdyttotapa

SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti otetaan pois steriilista pakkauksestaan steriilid menetelmaa kayttaen.
Mahdollisimman pieni méara ja oikeaan kokoon leikattu SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaatti asetetaan verta
vuotavaan kohtaan tai pidetaan tiukasti kudosta vasten, kunnes verenvuoro tyrehtyy.

Tarvittava maara riippuu tyrehdytettavan verenvuodon laadusta ja maarésta. SURGICEL™ FIBRILLAR
-hemostaatin verta tyrehdyttéva vaikutus on erityisen hyva, kun sita kaytetaan kuivana. Materiaalin
kostuttaminen vedella tai suolaliuoksella ei ole suositeltavaa.

Sailytys ja kestoaika
SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia séilytetdan kuivissa ja kontrolloiduissa olosuhteissa (15°C-30°C).
Se tdytyy suojata suoralta auringonvalolta alkuperdisessa pakkauksessaan.

Ei saa kayttaa, jos yksittaispakk on vahingoittunut tai avattu. Ei saa steriloida uudelleen. Toimitettua
SURGICEL™ FIBRILLAR -h iaon & alkuperii a eri i
Tuotteen viimei kayttopaivays on merkitty pakkauk SURGICEL™ FIBRILLAR -hemostaattia ei

saa kdyttaa taman paivayksen jalkeen.
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en let duft af karamel. Det er staerkt og kan sutureres eller klippes i uden at trevle. Det er stabilt og ber
opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur. Der kan opsta en let misfarvning med tiden, men det har
ingen effekt pa ydelsen.

Produktets fibrillzere form giver kirurgen mulighed for at gribe en hvilken som helst meengde SURGICEL™
FIBRILLAR hzemostat, der behgves, med en pincet for at opna haemostase pé et saerligt blodende sted.
Dette gor det praktisk til blodende steder, der er svaere at na eller har en uregelmaessig facon. Selvom
det er nemt at traekke den pnskede maengde SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat ud af hele portionen,

vil gruppen af valgte fibre fortsat kohzerere med hinanden, og vaere nemt at pafore det bladende sted.
Uensket spredning over operationsstedet opstar ikke.

Virkning

Den virkningsmekanisme, hvorved SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat accelererer storkning, er ikke

helt klar, men det ser ud til at vaere en fysisk effekt fremfor en aendring af den normale fysiologiske
storkningsmekanisme. Nar SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat mzettes med blod, svulmer det op til en
brun eller sort gelatings masse, som hjaelper med sterkning og derved fungerer som et haemostatisk
supplement til kontrol med lokal hemorragi. Nar det anvendes korrekt i minimale maengder resorberes
SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat fra implantationsstederne med naesten ingen veevsreaktion. Resorption
afhaenger af adskillige faktorer inklusive den anvendte maengde, blodmaetningsgraden samt vaevsbasis.

Foruden de lokale heemostatiske egenskaber er SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat bactericid in vitro mod
et bredt udsnit af grampositive og gramnegative organismer inklusive arober og anaerober. SURGICEL™
FIBRILLAR haemostat er bactericid in vitro mod stammer af arter inklusive:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Gruppe A Mycobacterium phlei

Streptococcus pyogenes Gruppe B
Streptococcus salivarius

Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistant Enterococcus (VRE)
methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Forseg udfert pa dyr viser, at SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat i modsaetning til andre haemostatiske
midler ikke forstaerker eksperimentel infektion. SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat er dog ikke et alternativ
til systemisk paferte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle midler.

SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan bruges i mange operationssteder, f.eks. kardiovaskuleer kirurgi,
hamorroidektomi, implantation af vaskulaere proteser, biopsier, lungoperationer, kirurgi i ansigtet

eller pa kaeben, gastrisk resektion, operationer i halsen eller naesen, lever- og galdeblzreoperationer,
gynaekologiske operationer, torakiske og abdominale sympatectomier, neurokirurgi, iszer
cerebraloperationer, thyroideoperationer, hudtransplantationer, behandling af overfladiske lzesioner.

Indikationer

SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat anvendes som supplement i kirurgiske indgreb med henblik pa at
hjeelpe med kontrol med kapillr, vengs og lille arteriehemorragi, nér ligation eller andre konventionelle
kontrolmetoder er upraktiske eller ineffektive. SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan tilklippes til brug

i endoskopiske procedurer.

Kontraindikationer

« Selv om pakning eller vattering sommetider er medicinsk nedvendigt, ber SURGICEL™ FIBRILLAR
hamostat ikke anvendes pa denne méade, med mindre den skal fiernes, efter at der er opnaet
hamostase. (Se Advarsler og forsigtighedsregler).

SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat ber ikke anvendes til implantation i knogledefekter, som f.eks.
frakturer, da der er risiko for indvirkning med kallusdannelse og en teoretisk risiko for cystedannelse.
N&r SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat anvendes til at hjaelpe med at opna haemostase i, omkring eller
i nzerheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsejlen og/eller den optiske nerve
og chiasma, skal det altid fiernes, nar der er opnaet haemostase, da det svulmer op og séledes kan
udove et ugnsket tryk.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hzemostat ber ikke anvendes til at kontrollere hemorragi fra store arterier.
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« SURGICEL™ FIBRILLAR hzemostat ber ikke anvendes som et adhzesionsforebyggende middel.

Advarsler

« SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat leveres sterilt, og da materialet ikke er foreneligt med autoklavering
eller etylenoxidsterilisering, ber SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat ikke resteriliseres.

« SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat er ikke beregnet til at erstatte forsigtig kirurgi og den korrekte brug
af suturer og ligaturer.

« Lukning af SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat i et kontamineret sar kan medfere komplikationer og

skal undgas.

SURGICEL™ FIBRILLAR haemostats haemostatiske effekt er storre, nar det péferes tort, hvorfor bor det

ikke ber fugtes med vand eller saltvand.

« SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat ber ikke impraegneres med antiinfektionsmidler eller med andre
materialer som f.eks. buffer- eller haemostatiske stoffer. Den haemostatiske effekt forbedres ikke ved
tilfejelse af thrombin, da dennes aktivitet destrueres af produktets lave pH-vaerdi.

« Selvom SURGICEL™ FIBRILLAR hzemostat kan efterlades pa stedet, tilrddes det at fierne den, nar

hamostase er opnéet. Den skal altid flernes fra anvendelsesstedet, nar den bruges i, omkring eller i

nzerheden af foramina i knogler, omrader med knoglebegraensning, rygmarven og/eller synsnerven

og chiasma samt i naerheden af tubulaere struturer, der kan forsnaevres ved haevelse uanset kirurgisk
procedure, da SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan udeve tryk med lammelse og/eller nerveskade
til folge ved hzevelse. Losrivelse af SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan evt. opsta i tilfeelde af
ompakning, yderligere peroperativ manipulation, lavage, overdreven respiration osv. Der har vaeret
rapporter om, at SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat i indgreb som f.eks. lobektomi, laminektomi

samt reparation af et frontalt kraniebrud og dilacereret lobus, migrerer fra paferingsstedet, nar det

efterlades i patienten efter lukning, og ind i dbninger i knogle omkring rygsgjlen, hvilket medfarer

lammelse og i andre tilfaelde den venstre gjenhule, hvilket medfgrer blindhed. Selv om disse rapporter
ikke kan bekraeftes, skal leeger udvise ekstra omhu, uanset typen af kirurgiske indgreb, i deres
overvejelser af radet om at flerne SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat efter at der er opnaet haemostase.

Selv om SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat er bactericid mod et bredt udsnit af patogene

mikroorganismer, det er ikke beregnet til at erstatte systemisk paforte terapeutiske eller profylaktiske

antimikrobielle midler med henblik pa at kontrollere eller forebygge postoperative infektioner.

Forsigtighedsregler

Brug sa lidt SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat som nedvendigt for haemostase, og hold det sikkert pa

plads, indtil bledning opherer. Fjern eventuel overskydende laeengde for lukning af operationsstedet

for at lette absorption og minimere risikoen for reaktion over for fremmedlegemer, f.eks. indkapsling

af produktet, hvilket kan ligne artefakter pa rentgenbilleder med diagnostiske fejl og eventuel

reoperation til folge.

I urologiske indgreb, ber der kun anvendes minimale maengder SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat, og

der skal udeves forsigtighed for at forebygge tilstopning af urethra, ureter eller et kateter som folge af

forskydning af dele af produktet.

Da resorption af SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan forhindres i kemisk setsede omrader, bor det

ikke anvendes efter pafering af selvnitrat eller andre atsende kemiske stoffer.

Hvis SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat anvendes midlertidigt til foring af hulrummet i store abne sar,

skal det placeres, sa det ikke overlapper hudkanterne. Det skal ligeledes fiernes fra abne sar med

pincet eller ved skylning med destilleret vand eller saltvandsoplasning, nér bledning er ophert.

Der ber tages forholdsregler i naese-, gre- og halskirurgi for at sikre, at intet af materialet indandes af

patienten. (Eksempler: kontrol med hemorragi efter tonsillektomi og kontrol med epistaxis).

« Der skal udvises forsigtighed med hensyn til ikke at pafere SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat for stramt,
nar det anvendes som omslag ved vaskulzer kirurgi (se Bivirkninger).

dal dockonicl

Brugsanvisning for i procedurer:

Storrelsen af SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan tilpasses til brug i endoskopiske procedurer

(se figur 1, 2A, 2B og 3 pa side 04).

Figur 1. SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat ber tilpasses til den korrekte storrelse med henblik pé
endoskopisk placering. Endoskopiske standardprocedurer ber folges indtil det punkt,
hvor den absorberbare haemostat placeres. Tag fat i SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat

i et af hjornerne.
Figur 2A 0g 2B.  Skub langsomt gribeinstrumentet og materialet ind i kaviteten.
Figur 3. Placering og omplacering af materiale efter behov kan foretages vha. gribeinstrumenter pa

et andet og/eller tredje assisterende sted.

Bivirkninger

« "Indkapsling" af vaeske og reaktioner mod fremmedlegemer er blevet rapporteret.

« Der har veeret rapporter om stenotisk effekt, nar SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat er blevet pafert som
et omslag ved vaskulaer kirurgi. Selv om det ikke er blevet fastslaet, at stenosen var direkte tilknyttet
brugen af SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat, er det vigtigt at vaere forsigtig og undga at leegge
materialet stramt ligesom et omslag.
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optiske nerve og chiasma. Selv om de fleste af disse rapporter| @S erbip

er der ligeledes modtaget rapporter om lammelse i forbindelse med andre indgreb. Blindhed er blevet
rapporteret i forbindelse med kirurgisk reparation af dilacereret venstre frontallobus, hvor SURGICEL™
FIBRILLAR haemostat blev placeret i den anteriore kraniefossa (se Advarsler og forsigtighedsregler).
Mulig forlaengelse af draening i kolecystektomier og vanskelig vandladning gennem urethra efter
prostatektomi er blevet rapporteret. Der har vaeret en rapport om blokeret ureter efter nyreresektion,
hvor postoperativ kateterisering var pakreaevet.

Lejlighedsvise rapporter om "braendende" eller "stikkende" fornemmelser samt nysen, nar SURGICEL™
FIBRILLAR haemostat er blevet anvendt som pakning ved epistaxis, menes at skyldes produktets lave
pH-veerdi.

Breendenden fornemmelser er blevet rapporteret, hvor SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat blev

péfort efter fiernelse af polypper i naesen samt efter haemorroidektomi. Hovedpine, en breendende
fornemmelse, stikken og nysen i epistaxis og andre naeseprocedurer. Der er ligeledes indgéet
rapporter om stikken, hvor SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat blev péfert overfladesar (varikase
ulcerationer, dermabrasioner og donorsteder).

Dosis og anvendelse

Der skal anvendes sterile metoder til at flerne SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat fra den sterile beholder.
Minimale mangder SURGICEL™ FIBRILLAR hamostat i den rette storrelse laegges pa det bledende sted
eller holdes sikkert pa plads mod vaevet, indtil der er opndet haamostase.

Hvor meget der er brug for afhaenger af hemorragiens art og intensitet. SURGICEL™ FIBRILLAR
hamostats haeemostatiske effekt er saerlig udtalt, nér det anvendes tert. Fugtning af materialet med vand
eller fysiologisk saltvandsoplasning kan ikke anbefales.

Opbevaring og holdbarhed
SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat skal opbevares tert under kontrollerede forhold (15°C-30°C) og
beskyttes mod direkte sollys i den originale emballage.

Mé ikke anvendes, hvis de enkelte pakker er beskadigede/abnede. M ikke resteriliseres. Den
leverede SURGICEL™ FIBRILLAR haemostat kan fas steril som originalpakke i forskellige starrelser.
Datoen for seneste anvendelse af dette produkt er trykt p4 emballagen. SURGICEL™ FIBRILLAR
haemostat ma ikke bruges efter denne dato.
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Amoppoeriotpo Alpootatikd SURGICEL™ FIBRILLAR givat £v O@H o d: 4
IF IKO EMEEEPYACHEVO e ENEYXOHEVN OEEidwan clvclyzvvr]esiatggflﬁagJ %@mlﬁxgmﬂucuon
QXVOKITPIVN amoxpwaon Kat éXeL AemTo oav Kapapéla dpwpa. Eivat avBekTikd kat pmopei va ouppa@ei
1 va Komei xwpig va EepTioel. Eival oTabepo Kat mpémel va QUAACOETal O€ EAeYXOHEVN Beppokpacia
Swpatiou. To xpwHa Tou Propei va ahNolwBei Ehappd HETA amd KATOI0 SIA0TNHA, XWPIG auTo va
ennpealel tnv anoS0oon Tou.
H wv®38ng pop@r| Tou mpoidvTog EMTPEMEL OTO XEIPOUPYO va TTApeL e Tn AaBida 6on moootnTa
Alpootatikot SURGICEL™ FIBRILLAR amarteitat woTe va emTteuXOei aiooTaon OUYKEKPIUEVNG
algoppayiag. H Suvatotnta autr givatl TPAKTIKI yla AlHOPPAYIKEG TTEPIOXEG N TPOCRAsH OTIC OTTOIES Eivat
SuokoAn 1 éxouv 1816p0p@o oxrua. MapoTti ivat ebkoAo va An@Oei n emBUUNTH TOCATNTA AIHOOTATIKOU
SURGICEL™ FIBRILLAR am6 T GUVOAIKH] TTOGOTNTA TOU TTPOIOVTOG, Ol {veg Tn¢ emAexBeioag moootntag
e€akolouBouv va mapapévouv GUYKOAMNPEVEG HETAEY TOUG Kal £TOL N EQAPUOYT TOUG OTNV AIPOPPAYIKN
mieploxn EAEyxeTal uKoAa. EmmAéov Sev umdpyel KivBuvog avemBuUnTou SIaoKoPMIoNOoU TOUG oTNV
TiEPIOXN TNG EMEPPaonG.

Apdon

O pnxaviopog Spdong pe Tov omoio To Aipootatikdé SURGICEL™ FIBRILLAR emtayUvel To oXnuATIOHO
OpduBou Sev gival amoAUTWE GaPrG, AANA PAIVETAL VA EiVal TIEPICCOTEPO £VA PUOIKO AMTOTEAECHA
TIapA KATTOLO METATPOTIH TOU GUGIOAOYIKOU HNXAVIoHOU oxnpatiopol BpopBou. Otav 1o AilooTtatikd
SURGICEL™ FIBRILLAR KopeOTei HE aipa, SIOyKWVETal Kat oXNHaTi{el pia kapeoeldn 1 pavpn
mnkto&dr pada n omoia umoBonBel To oXNHATIONO BPOPPBOL XPNOIHEVOVTAG £TOL WG TIPOCOETO
QIPOOTATIKS yla TOV €AEYXO TOTIKIAG aipoppayiag. EQv xpnotuomoleiTal GwoTd Og HIKPEG TOOOTNTEC,
70 Alpootatikéd SURGICEL™ FIBRILLAR amoppo@dtal amo Ta onpeia eMQUTEVONG XWPIG TIPAKTIKA va
Tipokaei kapia oTIKA avtidpaon. O Babuog amoppdenong e§aptatatl and S1APopoug MAPAYOVTES,
HETAg GAAwV artd TNV TOCATNTA TTOU XENCIHOTIONBNKE, TO BaBuo KOPEGHOU HE aipa Kal TO I0TIKO
UMOCTPWHA.

EKTOC amd TiG TOTMKEC QIOOTATIKEG TOU 1I810TNTEG, To AlpooTatiké SURGICEL™ FIBRILLAR éxet
BaktnpISloKTOVO Spdo in vitro evavTiov eVOg EUPEOG PATHATOG gram BETIKWV Kal gram apvnTIK®V
HKPOOPYAVIOUWY, CUHTEPIAApBavOpéVWY agpoBiwv Kat avagpoBiwv. To Aipootatiké SURGICEL™
FIBRILLAR éxel BaktnpiSloKTévo 8pdon in vitro evavTiov OTEAEXWV S1apOpwV EI8WV OMwe:

Bacillus subtilis
Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes Group A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Group B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus avOekTIKOG oTn HeBIKINivn (MRSA)
Streptococcus pneumoniae avBekTIkOG 0TV TeVIKIAiv (PRSP)
Enterococcus avOekTIKOG otn Bavkopukivn (VRE)
Staphylococcus epidermidis avOekTikoG on pebikihivn (MRSE)

Mehétec mou Sie€rixnoav oe melpapatolwa édeigav oti to Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR o€
avtiBeon pe GANOUG aIHOCTATIKOUG TTAPAYOVTEG SEV EVIOKUEL TNV EHPAVIOT TIEPAUATIKIG AOIHWENG.
QoT1600, T0 AlpooTatikd SURGICEL™ FIBRILLAR Sgv pumopei va UMOKATAOTHOEL T CUCTNATIKH XOPrynon
OEPAMEVTIKWV 1} TTPOQUACKTIKWY QVTILIKPOBIAKW®Y TTAPAYOVTWY.

To ApooTtatiké SURGICEL™ FIBRILLAR umopei va xpnotpomoin®ei oe TOAEG XEIPOUPYIKEC EMEUBACELC,
TLX. KOPSIAYYEIAKES EMEPUBATEIS, AUOPPOISEKTOHEC, EPPUTEVDN AYYEIAKWY TTPOCBETEWY, BIOYIEC,
EYXEIPNOELG OTOUG TTVEUHOVEG, EMEPPATEIG OTO TIPOOWITO KAl OTN YVAO0, YAOTPEKTON, EYXEIPNOELG

0TO AAIP6 1} 0TN PUTN, OTO CUKWTL KAl TN XOAR, YUVAIKOAOYIKEG EYXEIPNTELS, BwPAKIKES Kat KOINAKEG
OUUTMTABEKTOHEC, VEUPOXEIPOUPYIKEG EMEMPBATELG, IS10ITEPA EYXEIPATEIC EYKEPANOU, EYXEIPHOEIG
Bupe0EISOUG, LETAUOOKEVTELG SEPHATOC, AVTILETWION EMPAVEIAKWDV TPAUHATWY.

Evéeigeig

To ApooTtatiké SURGICEL™ FIBRILLAR XpnOIHOTOIETAl GUMITANPWHATIKA OTO TIAQGIO XEIPOUPYIKWY
EMEPBACEWV Y1 VA SIEUKONUVEL TOV ENEYXO QUHOPPAYIAG TPIXOEISWY, PAEBWVY Kal MIKPWV apTnpidiwv
6tav Sev ival aMOTENEGHATIKOG 1) TIPAKTIKA EQIKTOG e amoivwon 1 pe AAeg cupBatikég uebodoue. To
Awpootatikdé SURGICEL™ FIBRILLAR pmopei va komei 0To emBuunTo péyebog yla Xprion o€ eVE0OKOTIIKEG
eMePBACEIC.

Avrevéeigeig
« Mapd 1o yeyovdg OTi 0 EMMWUATIONAG A N Xprion BUouatog evaeikvutal O OPIopEVES
1aTPIKEG EMEPBAOELC, TO AlpooTaTiko SURGICEL™ FIBRILLAR Sev mpémel va xpnotpomoleitat
35



PPE Specification
Labeling Specification
389634R0

Kat Mpo®u 1c).

|FJ To Apoorarike SURGICEL™ FIBRILLAR ev mpénet va xonowdR@easeleaweti doddkoduction

eN\eippaTa, OMwG o€ KATAYHATA, EQOCOV UTTAPXEL MBAVOTNTA Va EMNPEATEL TO OXNHUATICHO TIWEOU Kat

BewpnTiKa MOAVOTNTA OXNUATIOHOL KUOTNG.

Edv 1o Alpootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR xpnotpomoinBei yia tn Sieukoluvon tng emitevéng

QAIHOOTAONG EVTOC, TTEPI 1} TTANGIOV OO TIKWY TPNHATWY, TIEPIOXWV TTOU TTEPIBANAOVTAL AMG OOTIKO 10T,

NG 0MOVSUNIKAG GTAANG Kal/r) TOU OTTTIKOU VEUPOU Kal TOU OTITIKOU XIACHATOG, TIPETTEL VAl apatpeital

HETA TNV EMITEVEN APOOTAONC EPOCOV SIACTENNETAL KAl HTTOPEL VO ACKAOEL AVEMOUUNTN TTEDN.

To Apootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR Sev pémel va XpnotpomoleiTal yia EAeyX0 aipoppayiag oe

HeyANeg apTnpieg.

To ApooTtatiké SURGICEL™ FIBRILLAR Sev pETEL va XPNOIUOTIOIEITAL OE EMPAVELEG LE KN AIUOPPAYIKT

0pOPPOLA, EMEISH T AOUTA CWHATIKA LYPA EKTOG TOU OMKOU QiATOG, OTTWE 0 0PAG TOU QipATOC,

Sev avtidpouv pe 1o Alpootatikd SURGICEL™ FIBRILLAR wote va S1a0@aNoTE] IKavormomnTikn

algooTatikr Spdon.

« To Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR Sev mpémet va XpnolHOTOLETal WG HETO TIPOANTITIKO TNG
Snpioupyiag CUPPUOEWV.

Mposgidomomjoeig

« To Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR Siatifetal amooTelpwpévo Kat Sev mpEmet va
EMAVATTOCTEIPWVETAL EMMEIST) TO UMKO Sgv gival oupBaTO HE AmMOOTEIPWON OE AUTOKAUOTO 1
anooTeipwon pe o&gidlo Tou ailBuleviou.

To AipooTatiké SURGICEL™ FIBRILLAR 8ev Umopei va UTTOKATAGTHAOEL TNV TTPOOEKTIKN XEIPOUPYIKN
enéppaon Kat tnv opbr Xprion PAPUATWY Kal AMOAVOCEWY.

To k\eioipo Tou AipootatikoU SURGICEL™ FIBRILLAR o€ HOAUGHEVO Tpavua eVEEXETAl VA TIPOKOAECEL
EMUTAOKEG KA TIPETTEL VAL AMTOPEVYETAL.

H aipootatikr §paon tou SURGICEL™ FIBRILLAR givat peyahUtepn 6tav epappoletal GTeyvo. SUVETWG
Sev mpémel va vypaiveTal Pe VEPS 1} PUOIOAOYIKO 0pO.

To Apootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR Sev mpénel va Siamotiletat pe avTipikpoiakoug mapdyovTes
1} HE GANa LKA OTTWG pUBHIOTIKA SIOAUHATA 1) AIHOOTATIKEG OUGiEG. H atpooTatikr Tou Spdon Sev
evIoXUETal ME TV TiPooBrikn BpopBivng Tng omoiag n Spacn katacTpépetal amd To xaunAo pH

TOU TIPOIOVTOC.

Av kat o Aigootatiko SURGICEL™ FIBRILLAR pmopei va mapapieivel in situ 6tav anaiteital, cuviotatat
Va amopakpOVETal HONG emTeuxOei aipdoTaon. Mpénel mMavToTe va agatpeital amd 1o onueio
EQapUOYNG OTav XpnOIUOTOLETaL OE, YUPW I KOVTA OE OCTIKA TPAHATA, OE TIEPIOXEG OOTEWSOUG
TIEQIOPIOHOU, OTOV VWTIaio MUEAS, fi/Kal 0TO OTITIKG VEUPO Kal Xiaoua, Kal KovTd o€ OWANVOEISEiQ
Sopég mmou Ba prmopovoav va cucTalolV e €0idnan, aveEdpTNTa anod Tov TUTTO TNG XEIPOUPYIKAG
enépPaong, eneldn to Aipootatikd SURGICEL™ FIBRILLAR, pe €oidnon, pmopei va aoknoet migon
mpokaAwvTag mapdluon ri/kat PAAPN oto veupo. To Aipootatikod SURGICEL™ FIBRILLAR evéxetat

Va PETATOMIOTE] anod T B£0n Tou Aoyw EMAVAANTTIKOU EMMTWHUATICHOU, TEPAITEPW SIEYXEIPNTIKWV
XEIPIOPWY, TAVONG, Epywdoug avamvor|q KA. Exet avapepBei Tt og emepBaoeic omwg AoPektour,
TIETANEKTOMI| KAl AMTOKATACTACH HETWITIAIOU KPAVIAKOU KATAYHATOG Kat prigng AoBou To AiuooTtatikd
SURGICEL™ FIBRILLAR, O TIEQITTWOELG TIOU EiXE TTAPAUEIVEL OTOV ACBEVI| UETA TO KAEIGIO TG TOHAG,
HETATOTIOTNKE arTd TO ONUEIO EQAPHOYIC OE OCTIKA TPRHATA YUPW aTT6 TN 0MTOVSUNIKK 0THAN
TIPOKAAWVTAG TTAPAEAUCN Kall, OE ANAO TIEPIOTATIKG, GTOV APIOTEPG OPOAAUIKO KOYXO TTPOKAADVTAG
TOPAwon. Mapoo mou Ta mepLoTatika autd Sev givat Suvatdv va emPBeBaiwBouly, ot ylatpoi mpémel va
Sivouv 18laitepn poooxn, ave§dpTnTa amé To £idog TG XEIPOUPYIKIG emépPacnc, kai va egetalovy
™ Suvatotta agaipeong tou Apootatikod SURGICEL™ FIBRILLAR petd tyv eniteuén aipootaong.
Mapd To yeyovdg 6Tt To Alpootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR éxel Baktnploktovo pdaon evavTiov evog
EUPEDG PACHATOG TTABOYOVWY HIKPOOPYAVICHWY, SEV UTTOPET VA UTTOKATACTHOEL T CUCTNHATIKY
XOPriynon BePATEUTIKWV 1 TIPOPUAAKTIKWOV QVTIIKPOBIAKWY TapaydvTwy yia Tov €Aeyxo 1 Tnv
QATIOTPOTTH PETEYXEIPNTIKWY HOANOVOEWV.

Mpo@ulageig

« Xpnolporolgite pévo Ty amapaitntn moodtnta Aipootatikov SURGICEL™ FIBRILLAR yia tnv eniteuén
QUOOTACNG, KPATWVTAG TO GPIXTA 0TN BE0N TOU £wG GTOU CTAMATACEL N AlpopPayia. AQaIpECTE TUXOV
TIEPICOEIQ TIPIV QTG TN XEIPOUPYIKF) CUYKAELON, TIPOKEIPEVOU Va SIEUKOAUVOEL N amoppo@naon Kat va
ehayiotomoinBei n mbavotnTa avtidpaong oe Evo owpa, OTIwE N evBUAAKWON TOU TIPOIGVTOC, N oTfoia
evdéxeTal va TapouoIddel OHOIOTNTEG HE TEXVOUPYNHATA OE AKTIVOYPUPIKEG EIKOVEC, IE AMOTEAETUA
SlayvwoTiKa opaApata Kat moavr) anaitovpevn EMAVAANTITIKN XEIPOUPYIKN EMéuBaon.

& 0UpONOYIKEG eMePBATELS TO AlpooTatikd SURGICEL™ FIBRILLAR mpémel va xpnotpomnoleital oe
€NAXI0TEG TTOOOTNTEG Kal va S{VETal TTPOCOXN WOTE Va anoTpansi anogpagn tng oupriBpag, Tou
oupNTPaA i Tou KABETHPA AOyw HETATOMIONG TUAHATOG TOU TIPOIGVTOG.

Eneidn 1o Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR ev8éxetal va pnv anoppo@nBei o€ mepLoxEG Tou £xouv
UTTOOTE( XNHIKO KAUTNPIACHO, TPV ammd TN XPron Tou Sev TPETEL va EQapuoeTal VITPIKOS ApYupog 1y
0110108ATIOTE ANNO XNHIKO UAIKO TTou Snpitoupyei oxdpa.

Edv to Aipootatiko SURGICEL™ FIBRILLAR xpnotpomoinfei mpoowpivd yia va umaAeipel TNy KoINotnta
HEYAAWY QVOIXTWY TPAUHATWY, TIPETTEL VA TOTTOBETE(TAL HIE TETOLO TPOTIO WOTE VA UNV EMKAAUTTTOVTAL
TO TPAUHATIKA XEIAN. OTav GTAPATACEL N AlHoppayia, TTPETTEL VA AQAIPEITAL ATTO AVOLXTA TPAVHATA HE
Aapida 1y ue KATAIOVIONO UE OTEIPO VEPOS 1} PUOIONOYIKO VEPO
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XOMEVO €IGTIVOIG TOU UATKOU Qo Tov agBevn. (Mapadeiyuatd: & evxoc lpopp y\ag
| FU apovSarektopn kau ékeyoc emiotagng). h 1 T i ﬁ 8 uction
« Otav 1o Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR xpnotpomoleitat wg napnu)\lin 3 avyslukaq ENePPAOELG,
@povTileTe va Unv epappoletal ToND o@ixta (BA. AVEmOUUNTEG EVEPYELEQ).

08nyiec Xpong o EVE0OKOMIKEG EMEPPATEIG:

To ApooTtatiké SURGICEL™ FIBRILLAR umopei va komei og katdAnAo péyeBog yia xprion og evEOOKOTTIKES
Siadikaoieg (BA. Eikoveg 1, 2A, 2B kai 3 otn oehiSa 04).
Eikéva 1. To AwpooTtatikd SURGICEL™ FIBRILLAR mpéret va kormei oto katdAMnAo péyefog
yia evSookormikri TomoBétnon. Méxpt To onueio mou TomoBeteitat To amoppoPriolo
aipootatiké Ba mpémel va akoAouBouvTal ol TUTTIKEG EVS0OKOTIKEG S1aSIKAOIES.
Iidote to Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR a6 ) uta ywvia.
Eikéveg 2A kai 2B.  QOriote apyd To epyaleio cUAANYNG Kal TO AIHOOTATIKG HECA OTNV KOIAGTNTA.
Eikéva 3. Xpnoipomoiwvtag ta epyaAe:a oUMNYNG oe 6surepn A/kaitpitn ﬁonermxn 6éon,
n TomoBétnon unopei va emtevyBei Kai To MPoidv va enava (6mw¢

AvemOUMNTEC EVEPYELEC

« 'Exouv avagpepBei ‘evBulakwon’ vypou kat avtidpaon og §£vo owpa.

« 'Exouv avagpepBei TEPIOTATIKA EUPAVIONG OTEVWONG, amd Tn XPron tou Algootatikou SURGICEL™

FIBRILLAR w¢ mepttONIEN katd T SiapKela ayyelakng emépBaocnc. Mapoho mou Sev éxel amoSeiyTe

OTLN EPPAVION TNG OTEVWONG OUVSEETAL ApETA UE TN XPrion Tou AlpooTatikoy SURGICEL™ FIBRILLAR

€£ival ONUAVTIKO Va E{0TE TPOGEKTIKOI KAl VA ATTOPEVYETE VA EQAPUOLETE TO UAIKO OQIXTA dTav autd

XPNOIHOTIOLEITAl WG TTEPITUNEN.

‘Exouv avagepBei meploTatika mapdAuong Kat VEUPIKFG PAGBNG amoé tn xerion Tou AiooTtatikol

SURGICEL™ FIBRILLAR emi, mepi 1 TANGioV 0OCTIKWVY TPNHATWY, TIEPIOXWV TTou TepIBaNAovTal and

0OTIKO 10TO, TNG OMOVSUAIKIG OTAANG KA/} TOU OTITIKOU VEUPOU Kal TOL OTTTIKOU X1dopuatog. Mapoio

TT0U Ta TIEPIOCOTEPA ATO AUTA TA TIEPIOTATIKA GUVSEOVTAL PE EMTEUPATELG TTETANEKTOHIAG, TIEQIOTATIKA

napahuong éxouv avagepBei kal oe AAEC emepBaceic. Exel avapepBei mepIoTaTikd TOPAWONG HETA amd

XEPOUPYIKN AMOKATACTAON PAENG TOL APIOTEPOU HETWTTIAIOU AoBoU KATd TNV ormoia To AIHOCTATIKO

SURGICEL™ FIBRILLAR tomoBetriBnke otov mpdabio kpaviako Bé6po.

« 'Exel avapepBei mBavr mapdtaon Tng avaykng mapoxETEVONG O XOMOKUOTEKTONEG Kat SuaxEpEla
S1ENeLONG TWV 0UPWV MO TNV OUPHBPA PETA amd IPOoTATEKTOUN. EXEl avagepBei éva TEPIOTATIKO
anoepa&ng oupNTHPA HETA ATIO VEQPEKTOT, OTO OTIOI0 KPIBNKE anapaitnTog HETEYXEIPNTIKOG
KaBETNPIAOHOG.

« Ta OMAvia MEPIOTATIKA GTa OTToia avagépeTal aiobnpa “Kavoou” Kat “TeouEIp0” KaBwE Kat TapvIoHa

og aoBeveig oToug omoioug xpnotpomoenke To Aipootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR wg UAIkd

EMMWUATIOHOU YA TV AVTILETWTTION EMOTAENG, MOTEVETAL OTL 0@EINOVTAl GTO XapnAS pH Tou

TIPOIOVTOG.

‘Exel avagepBei aiobnpa kavoou amd epappoyn Tou Apootatikot SURGICEL™ FIBRILLAR petd ano

agaipeon pvikoL TONOTTOSa KaBWE Kat HETE amo alpoppoidektopr). Exouv avagpepBei movoképahog,

aioBnpa kavoou, TEOVEIHO Kal TAPVIOHA O€ EMEPBATELC EMIOTAENG KAt ANNEG PIVONOYIKEG EMTEUBATELG.

‘Exel avagepOei ToovE o anoé epappoyr Tou Aipootatikou SURGICEL™ FIBRILLAR og em@aveiakd

TPAUHATA (ENKN KIPOWY, SEPHOATTOEETEIG Kal SOTPIEG TIEPIOXE).

Aoocoloyia Kai epappoyn

AkoNouBeiTe AonmTn TEXVIKN KATA TV agaipeon Tou Aipootatikou SURGICEL™ FIBRILLAR amé to oteipo
TIEPIEKTN TOV. TomoBEeTroTe ENAXI0TN MOoOTNTA AlpooTtatikou SURGICEL™ FIBRILLAR oTo katdMnAo
HéyeBog Tavw OTO OnpEio alpoppayiag i KPATAHOTE TO GQIXTA TIAVW OTOUG I0TOUG £WE GTOU EMTEUXOE
aipéoTaon.

H amaitovpgvn moooTnTa E§apTATaAL Ao TN GUON Kat TV évtaon Tng atpoppayiag. H aipootatikn dpacn
Tou Alpootatikol SURGICEL™ FIBRILLAR eivat 181aiTepa amoTENECUATIKY GTAV XPNOIHOTIOIETAL OTEYVO.
Agv ouvioTdatal n Uypavon Tou UAIKOU UE VEPD 1} pUOIONOYIKO 0pO.

®UAagn kat Siapketa {wrig
To Apootatiké SURGICEL™ FIBRILLAR mp£mel va UAGOGETAL OTEYVO GTNV APXIKF) TOU CUCKELAGIA UTIO
eheyxOpeveg ouvBrkeg (15°C-30°C) Kat va pooTaTeveTal and Aueon €KBEGN 0TO NMAKO Q.

Na pnv X itateav n £xel N éxerumootei {nuid. Na pnv

TEpWVETaL To Atpe (Tik6 SURGICEL™ FIBRILLAR TIAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVO OTNV APXIKN
TOU GUCKeUadia Kal o€ S1apopa Heydn.
H nuepopnvia Ajénc Tou mpoidvrog ypapetal otn ia. Mnv xpnop ite To

AwooTatiké SURGICEL™ FIBRILLAR £dv £xel mapéABel auth n nuepopnvia.
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RGICEL™ FIBRILLAR absorberbar hemostat er et sterilt absor] 1} idle farb 1

len kontrollerte oksideringen av regenerert cellulose. Produktggﬁaaﬁolgﬁgggu fomqy Qnon
svak, karamellignende aroma. Det er sterkt og kan sutureres eller kuttes uten frynsing. Det er stabilt og
skal lagres ved kontrollert romtemperatur. En lett misfarging kan oppsta med alder, men dette pavirker
ikke ytelsen.
Fibrillarformen til produktet gjer at kirurgen kan gripe med tang den mengden SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostat som er nadvendig for & oppna hemostase ved et bestemt bladningssted. Dette gjor det
praktisk for bladningssteder som er vanskelig & na eller har en uvanlig form. Selv om det er lett & trekke
ut ensket mengde SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat fra hele forsyningen, fortsetter gruppen av valgte
fibre & henge sammen, og applikasjon pa blgdningsstedet kontrolleres lett. Ugnsket spredning over
operasjonsstedet oppstar ikke.

Handlinger

Handlingsmekanismen der SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat akselererer koagulering forstas ikke
fullstendig, men det ser ut til & vaere en fysisk effekt heller enn en endring av den normale fysiologiske
koaguleringsmekanismen. Etter at SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat har blitt mettet med blod, sveller
det til en brunaktig eller svart gelatinaktig masse som hjelper til med formeringen av koagel, slik at det
fungerer som en hemostatisk assistant i kontrollen av lokal blgdning. Ved bruk pa riktig méte i minimale
mengder, absorberes SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat fra implantatstedet praktisk talt uten vevreaksjon.
Absorbering avhenger av flere faktorer inkludert mengden som brukes, metningsgraden med blod,
samt vevsengen.

I'tillegg til de lokale hemostatiske egenskapene er SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat baktericidal in vitro
mot en rekke gram positive og gram negative organismer, inkludert aerobe og anaerobe organismer.
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er baktericidal in vitro mot artstyper inkludert:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes gruppe A Mycobacterium phlei

Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Streptococcus pyogenes gruppe B
Streptococcus salivarius

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistant Enterococcus (VRE)
methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Studier som er gjennomfart med dyr viser at SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat i motsetning til andre
hemostatiske midler ikke forbedrer eksperimentell infeksjon. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er likevel
ikke et alternativ til systematisk paferte teraupeutiske eller profylaktiske antimikrobielle midler.
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat kan brukes i mange kirurgiomrader, f.eks. kardiovaskuleer kirurgi,
hemoroidektomi, implantering av vaskuleere proteser, biopsier, lungeoperasjoner, kirurgi pa ansikt

og kjeve, gastrisk reseksjon, operasjoner pa halsen eller nesen, lever og gallebleaereoperasjoner,
gynekologiske operasjoner, torakal og abdominal sympatektomier, nevrokirurgi, spesielt cerebrale
operasjoner, tyroide operasjoner, hudtransplantasjoner, samt behandling av overfladiske skader.

Indikasjoner

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat brukes som supplement i kirurgiske prosedyrer for & hjelpe til med
& kontrollere kapillzere, vengse og sma arterielle bledninger ved ligasjon eller andre konvensjonelle
kontrollmetoder er upraktiske eller ineffektive. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat kan kuttes til nsket
storrelse til bruk i endoskopiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
« Selv om pakking eller stopping noen ganger er nedvendig medisinsk sett, skal SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostat ikke brukes p& denne méten, med mindre det skal fiernes etter at hemostase oppnas.
(Se Advarsler og forholdsregler.)
« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat skal ikke brukes til implantering i beindefekter, slik som frakturer,
siden det er en mulighet for forstyrrelse med callusdannelse og en teoretisk mulighet for
cystedannelse.
Hvis SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat brukes til a hjelpe til med & oppna hemostase i, rundt eller i
nzerheten av dpninger i bein, omrader med beinbegrensninger, ryggrad eller synsnerven og samling,
ma det alltid fiernes etter at hemostase er oppnadd, siden det ellers vil svelle og gi ugnsket trykk.
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kroppsvaesker annet enn blod, slik som f.eks. serum, ikke rea: ite uCthl’]
hemostat for a gi tilfredsstillende hemostatisk virkning.
« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat skal ikke brukes som adhes;onsforebyggende produkt.

Advarsler

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat leveres sterilt, og siden materialet ikke kan autoklaveres eller

steriliseres med etylenoksid, skal SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat ikke resteriliseres.

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er ikke ment som egnet substitutt for forsiktig kirurgi og riktig bruk av

suturer og ligaturer.

« Dersom SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat lukkes i et kontaminert sér, kan det inntreffe komplikasjoner,
og ber derfor unngas.

« Den hemostatiske virkningen av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er starre hvis det paferes tort, derfor

skal det ikke fuktes med vann eller saltlgsning.

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat skal ikke impregneres med anti-infektiose midler eller med andre

materialer, slik som f.eks. buffering eller hemostatiske substanser. Den hemostatiske virkningen okes

ikke ved tilsetning av thrombin, med aktivitet som adelegges av produktets lave pH.

Selv om SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat kan vaere igjen in situ hvis nedvendig, anbefales det &

flerne det med en gang hemostase er oppnadd. Det skal alltid fiernes fra paferingsstedet nar det

brukes i, rundt eller i naerheten av foramina i bein, omrader med omkringliggende bein, ryggraden,

og/eller optisk nerve og chiasma, og i naerheten av tubuleere dannelser som vil kunne bli innsnevret

av hevelse, uavhengig av kirurgiske prosedyrer, for nar SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat utvider

seg kan utevet trykk fore til lammelse og/eller nerveskade. Forflytning av SURGICEL™ FIBRILLAR

hemostat kan mulig skje ved gjenpakking, videre intraoperativ manipulering, utskylling, overdreven

respirasjon osv. Det har veert rapporter om at SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat i prosedyrer, slik

som lobektomi, laminektomi og reparasjon av frontskallefraktur og revnet lapp, hvis det har blitt

varende i pasienten etter lukning, har migrert fra applikasjonsstedet til apninger i bein rundt

ryggraden og fort il paralyse, og i et annet tilfelle, venstre bane for gyet, noe som forarsaket

blindhet. Siden disse rapportene ikke kan bekreftes, ma det utvises spesiel forsiktighet ved leger,

uansett type kirurgisk inngrep, for & vurdere tilradeligheten ved & fierne SURGICEL™ FIBRILLAR

hemostat etter at hemostase er oppnadd.

Selv om SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er baktericidal mot en lang rekke patogeniske

mikroorganismer, er det ikke ment som substitutt for systemisk administrerte terapeutiske eller

profylaktiske antimikrobielle midler for & kontrollere eller forebygge postoperative infeksjoner.

Forholdsregler

« Bruk kun s& mye SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat som er nadvendig for & oppna hemostase, og hold
det fast pa plass inntil bledningen stopper. Fjern alt det overfladige for kirurgisk lukking, for a forenkle
absorpsjon og minimalisere muligheten for fremmedlegemer, slik som innkapsling av produktet, som
kan veere til forveksling lik artefakter pa rentgenbilder og foréarsake diagnosefeil og mulig reoperasjon.
| urologiske prosedyrer skal minimiale mengder av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat brukes, og det

ma utvises forsiktighet for & forhindre tilstopping av uretra, ureter eller et kateter ved lesrevne deler
av produktet.

Siden absorbering av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat kan forhindres i kjemisk utbrente omrader, skal
ikke bruken ga foran applikasjon av sglvnitrat eller andre escharotiske kjemikalier.

Hvis SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat brukes midlertidig til & innrette kaviteten pa sterre dpne sar, det
skal plasseres for & ikke overlappe hudkantene. Det skal ogsé fjernes fra apne sér med tang eller ved
utskylling med sterilt vann eller saltvannslgsning etter at bledningen har stoppet.

« Forholdsregler skal tas i otorhinolaryngologisk kirurgi for a sikre at ikke noe av materialet aspireres av
pasienten. (Eksempler: Kontrollere bledning etter tonsillektomi og kontrollere epistaxi.

Utvis forsiktighet for a ikke pafare SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat for tett hvis det brukes som
forbinding under vaskulzer kirurgi (se uheldige reaksjoner).

Veiledning for bruk i endoskopiske prosedyrer:

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat kan kuttes til ansket storrelse for endoskopiske prosedyrer (se figur 1, 2A,

2B, 0g 3 pa side 04).

Figur 1. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat skal kuttes til ansket storrelse for endoskopisk plassering.
Standard endoskopiske prosedyrer skal brukes inntil plasseringspunktet for absorberbart
hemostat. Grip tak i SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat i ett hjorne.

Figur 2A0g 2B.  Skyv griperinstrumentet og materialet inn i kaviteten.

Figur 3. Bruk gnpermstrumenterpﬁ et annet og/eller rred/e auksilizert sted, for plassering og

ig rep ing av

Uheldige reaksjoner

« "Innkapsling" av vaeske og fremmedlegemereaksjoner har blitt rapportert.

« Det har veert rapporter med stenotisk virkning hvis SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat har blitt brukt som
forbinding under vaskulzer kirurgi. Selv om det ikke er fastsatt at stenosen hadde direkte sammenheng
med bruk av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat, er det viktig & veere forsiktig og unngé pafering av
produktet som en forpakning.
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med paralyse ogsa blitt mottatt i forbindelse med andre prosedyrer Blindhet har blltt rapportert

i forbindelse med kirurgisk reparasjon av revnet venstre frontlapp der SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostat ble plassert i anterior cranial fossa (se Advarsler og forholdsregler).
Mulig forlengelse av temmingen i kolecystektomi og vanskelighet ved a late urin via uretra etter
prostatektomi har blitt rapportert. Det har veert én rapport av blokkert ureter etter nyrereseksjon,
der postoperative kateterisering var ngdvendig.
Noen rapporter om "sviende" eller "stikkende" folelser og nysing der SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat
har blitt brukt som pakning i epistaxis, er ment a skyldes produktets lave pH.
Svie har blitt rapportert hvis SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat ble brukt etter nasal polyppfjerning og
etter hemoroidektomi. Hodepine, svie, stikking og nysing i epistaxis og andre rinologiske prosedyrer.
0Ogsa svie hvis SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat ble brukt pa overflatesér (varikose ulcerasjoner,
hudskrubbsér og donorsteder) har blitt rapportert.

Dosering og administrering

Steril teknikk skal overholdes ved fierning av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat fra den sterile
beholderen. Minimale mengder av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat i passende starrelse legges pa det
blgdende stedet eller holdes fast mot vevet inntil hemostase oppnas.

Mengden som kreves avhenger av typen og intensiteten pa bledningen som skal stoppes. Hemostatisk
virkning av SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er spesielt fremhevet ved bruk terr. Fukting av materialet
med vann eller fysiologisk saltvannslgsning anbefales ikke.

Oppbevaring og utlgp
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat skal lagres tert under kontrollerte forhold (15°C-30°C) og beskyttet mot
direkte sollys i originalpakningen.

Skal ikke brukes hvis den enkelte pakningen er gdelagt/apnet. Skal ikke resteriliseres.

Levert SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat er tilgjengelig steril som originalpakning i ulike stgrrelser.
Utl, Jato for dette produktet er trykket pa paknil Ikke bruk SURGICEL™ FIBRILLAR hemostat
etter denne datoen.
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biaty, o bladozéttym odcieniu, o lekkim zapachu karmelu. Jest wytrzymaly; nie strzepi sie przy szyciu lub
cieciu. Jest stabilny i moze byc przechowywany w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Z czasem moze
dojs¢ do niewielkiego odbarwienia materiatu, ktére nie ma zadnego wptywu na jego whasciwosci.

Dzieki wtéknistej postaci produktu chirurg moze chwyci¢ kleszczykami dowolng ilo$¢ materiatu
hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR potrzebng do zapewnienia hemostazy w konkretnym miejscu
krwawienia. Dzigki temu materiat jest wygodny w stosowaniu w trudno dostepnych miejscach krwawienia
lub miejscach o nieregularnych ksztattach. Mimo, iz nie sprawia trudnosci wyciggniecie zadanej ilosci
materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR z catosci, grupa wybranych widkien nadal jest ze soba
zlaczona, dzieki czemu mozna fatwo kontrolowac ich naktadanie na miejsce krwawienia.

Nie wystepuje niepozadane rozproszenie materiatu w polu operacyjnym.

Dziatanie

Mechanizm dziatania, za pomoca ktérego materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR przyspiesza
krzepniecie nie zostat catkowicie poznany, ale wydaje sie, ze jest to raczej dziatanie fizyczne, a nie wptyw na
prawidtowy fizjologiczny proces krzepniecia. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR po nasigknieciu
krwig pecznieje i staje sie bragzowa lub czarng galaretowatg masa, ktéra pomaga w tworzeniu skrzepu,
dziatajac tym samym jako czynnik hemostatyczny wspomagajacy zatamowanie miejscowego krwawienia.
Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR jest wchtaniany z miejsca natozenia i nie wywotuje
praktycznie zadnych odczynéw tkankowych, jezeli zostat uzyty w odpowiednio matej ilosci. Wchtanianie
zalezy od kilku czynnikéw m.in. ilosci uzytego materiatu, stopnia nasycenia krwig i tozyska tkankowego.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR, oprocz whasciwosci hemostatycznych, ma dziatanie
bakteriobojcze in vitro wobec szerokiej gamy bakterii Gram ujemnych i dodatnich, zaréwno tlenowcow i
beztlenowcow. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR ma dziatanie bakteriobojcze in vitro wobec
réznych szczepdw bakterii, wiacznie z nastepujacymi:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Grupa A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Grupa B Clostridium tetani

Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Szczepy Staphylococcus aureus oporne na metycyling (MRSA)
Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na penicyling (PRSP)
Szczepy Enterococcus oporne na wankomycyne (VRE)

Szczepy Staphylococcus epidermidis oporne na metycyline (MRSE)

Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaly, ze materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR
nie zwigksza leczonego zakazenia w przeciwienstwie do innych srodkéw hemostatycznych. Materiat
hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie stanowi jednak alternatywy dla systematycznie podawanych
terapeutycznych lub profilaktycznych srodkéw antybakteryjnych.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR moze by¢ uzyty w wielu dziedzinach chirurgii, jak np. chirurgia
sercowo-haczyniowa, wyciecie guzkéw krwawniczych, wszczepienie protez naczyniowych, biopsje, operacje
na ptucach, chirurgia szczekowo-twarzowa, resekcja zotadka, operacje laryngologiczne, operacje watroby

i pecherzyka zétciowego, operacje ginekologiczne, sympatektomia piersiowa i brzuszna, neurochirurgia,
szczegdlnie operacje mozgu, operacje tarczycy, przeszczepy skory, leczenie powierzchownych obrazen.

Wskazania

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR stosowany jest przy zabiegach chirurgicznych jako
srodek utatwiajacy kontrolowanie niewielkich krwotokow tetniczych, zylnych lub wio$niczkowych,
gdy podwiazanie naczynia lub stosowanie innych tradycyjnych metod nie ma uzasadnienia lub jest
nieskuteczne. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR mozna przycina¢ do odpowiedniego
rozmiaru do operacji endoskopowych.

Przeciwwskazania

« Chociaz tamponowanie jest niekiedy wskazane ze wzgledéw medycznych, materiat hemostatyczny
SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ w ten sposéb stosowany, chyba ze zostanie usuniety po
osiagnieciu hemostazy. (Zob. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ wszczepiany w miejsca ubytkow
kostnych, takich jak ztamania, istnieje bowiem mozliwos¢ zaktécenia tworzenia kostniny i teoretycznie
mozliwos¢ powstania torbieli.
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skrzyzowania nerwéw wzrokowych, musi by¢ usuniety po o Wi «fod uCthl’]
bowiem swoja objetos¢ i moze wywiera¢ niepozadany ucisk
« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien byc stosowany do tamowania krwawienia
z duzych tetnic.
« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ stosowany na niekrwawigce
powierzchnie, gdzie przesacza sie ptyn surowiczy, bowiem ptyny ustrojowe inne niz petna krew,
na przyktad surowica, nie reaguja z materiatem hemostatycznym SURGICEL™ FIBRILLAR i nie daja
pozadanego dziatania hemostatycznego.
« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ uzywany jako materiat zapobiegajacy
zrostom.

Ostrzezenia

« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR dostarczany jest w postaci jatowej, a poniewaz
nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie lub tlenkiem etylenu, nie powinien on by¢ powtérnie
wyjatawiany.

« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie moze zastapic starannej techniki chirurgicznej ani

wiasciwego uzycia szwéw i podwigzek.

Nalezy unika¢ zamkniecia materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR w zanieczyszczonej

ranie, poniewaz moze to prowadzi¢ do powikfan.

Dziatanie hemostatyczne materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR jest wigksze, jezeli jest

stosowany suchy, dlatego nie powinien by¢ nawilzany woda czy sola fizjologiczna.

Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR nie nalezy nasaczac srodkami przeciw zakazeniom

ani innymi materiatami, takimi jak srodki buforujace lub hemostatyczne. Jego dziatanie hemostatyczne

nie jest zwiekszane przez dodanie trombiny, ktorej dziatanie jest niweczone niskim pH produktu.

« Chociaz materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR moze by¢ w razie potrzeby pozostawiony
in situ, zaleca sie jego usuniecie po osiggnieciu hemostazy. Musi on by¢ zawsze usuniety z miejsca
zastosowania, jezeli byt uzywany w obrebie, wokdt lub w poblizu otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia
kregowego i/lub nerwu wzrokowego albo skrzyzowania nerwéw wzrokowych oraz w poblizu struktur
cewkowych, ktére moga zostac zacisnigte w wyniku obrzeku, niezaleznie od rodzaju zabiegu, poniewaz
materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR, zwigkszajac swojg objetos¢, moze wywrzec niepozadany
ucisk powodujacy porazenie i/lub uszkodzenie nerwu. Przemieszczenie zalozonego materiatu
hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR moze nastapi¢ pod wplywem powtérnego tamponowania,
dalszych manipulacji srédoperacyjnych, ptukania, nadmiernej akcji oddechowej, itp. Istniejg doniesienia,
Zze w takich operacjach jak lobektomia, laminektomia, plastyka ztamanej kosci czotowej i uszkodzenia
pfata, materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR pozostawiony w ciele pacjenta po zamknieciu
rany przemieszczat sie z miejsca zastosowania do otworu w kosci wokét rdzenia kregowego, powodujac
paraliz, oraz w innym przypadku, przemieszczat sie do lewego oczodotu, wywotujac slepote pacjenta.
Chociaz nie sposéb potW|erdZ|c tych donleslen lekarz musi zachowac szczegdlng ostroznos¢, bez

ledu na rodzaj operacji chirurgicznej z uwzglednieniem wskazan do usuniecia materiatu
hemostatycznego SURGICEL““ FIBRILLAR po uzyskaniu stanu hemostazy.

« Chociaz materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR wykazuje dziatanie bakteriobdjcze wobec
szerokiej gamy patogenow, to nie moze on zastapic terapeutycznych lub profilaktycznych lekéw
przeciwbakteryjnych stosowanych ogélnoustrojowo w celu kontroli lub zabezpieczenia przed
zakazeniami pooperacyjnymi.

Srodki ostroznosci

« Uzyj takiej ilosci materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR, jaka jest niezbedna do
osiggniecia hemostazy, utrzymujac materiat starannie w miejscu, dopoki krwawienie nie ustanie.
Przed zamknieciem rany usuna¢ nadmiar materiatu, aby utatwi¢ wchtanianie i zminimalizowac ryzyko
reakgji na obce ciafo, takiej jak otorbienie produktu, ktére moze imitowac artefakty na obrazach
radiograficznych, co z kolei moze skutkowac¢ btedami diagnostycznymi i potencjalnym ponownym
zabiegiem.

Przy operacjach urologicznych nalezy uzywa¢ minimalnych ilosci materiatu hemostatycznego
SURGICEL™ FIBRILLAR, zachowujac szczeg6lng uwage, aby przemieszczony fragment materiatu nie
zaczopowat cewki moczowej, moczowodu lub cewnika.

» Poniewaz wchianianie materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR w obszarach poddanych
chemicznej kauteryzacji moze by¢ niemozliwe, przed jego uzyciem nie nalezy stosowac azotanu
srebra lub innych srodkéw kaustycznych.

Jezeli materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR stosowany jest tymczasowo, do wyscietania
jamy rozlegtej otwartej rany, nalezy go umiesci¢ w taki sposob, aby nie naktadat sie na brzegi skory.
Nalezy go usunac¢ z otwartych ran przy pomocy kleszczykéw lub wyptukiwania jatowa wodg lub solg
fizjologiczna, gdy krwawienie ustanie.

Podczas operacji laryngologicznych nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci, aby zaden fragment
materiatu nie zostat wessany do drég oddechowych pacjenta. (Przyktady: tamowanie krwawienia po
wycieciu migdatkéw lub krwawienia z nosa).

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie owina¢ materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR zbyt
ciasno, gdy jest stosowany w chirurgii naczyniowej jako otulina naczyn krwionosnych (zob. Dziatania
niepozadane).
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w zabiegach endoskopowych (zob. rysunki 1, 2A, 2B i 3 na stronie 04).

Rysunek 1. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nalezy przyciqé do odpowiedniego
rozmiaru do zabiegéw endoskopowych. Do momentu umieszczenia wchfanialnego
materiatu F tycznego nalezy ¢ standardowe procedury endoskopowe.
Chwyci¢ fragment materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR za jeden rég.

Rysunki 2Ai2B.  Powoli wepchnq¢ kleszczyki razem z chwyconym materiatem do utworzonej jamy.

Rysunek 3. Materiat moze byc umieszczony na swoim miejscu lub, w razie potrzeby, mozna zmienic¢
jego polozenie przy uzyciu kleszczykéw w drugim i/lub trzecim miejscu uchwytu.

Dziatania niepozadane

« Stwierdzono "otorbienia sie¢" ptynu i reakcje na ciato obce.

« Stwierdzono efekt zwezenia, jezeli materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR byt stosowany

w chirurgii naczyniowej jako otulina naczyn krwionosnych. Chociaz nie potwierdzono, ze zwezenie

byto bezposrednio spowodowane zastosowaniem materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR,

nalezy postepowac ostroznie i unikac ciasnego zawijania materiatu jako otuliny.

Stwierdzono paraliz i uszkodzenie nerwu, kiedy materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR byt

stosowany w obrebie lub w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia kregowego i/lub nerwu

lub skrzyzowania nerwéw wzrokowych. O ile wigkszos¢ z tych doniesien dotyczyta laminektomii,
stwierdzono réwniez wystapienie paralizu w przypadku innych procedur. Stwierdzono slepote

w powiazaniu z chirurgiczng naprawa uszkodzonego lewego ptata czotowego, gdy materiat

hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR zostat umieszczony w przednim dole czaszkowym

(zob. Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Donoszono o wydtuzeniu sie czasu drenazu po cholecystektomii i utrudnionym przeptywie moczu

przez cewke moczowa po prostatektomii. Istnieje jedno doniesienie o zablokowaniu moczowodu po

resekcji nerki, gdy wymagane byto cewnikowanie pooperacyjne.

Uwaza sig, ze pojedyncze doniesienia o uczuciu "palenia" lub "ktucia" oraz kichania w przypadku

uzycia materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR do tamponowania przy krwawieniu z nosa

sg spowodowane niskim pH tego produktu.

Donoszono o uczuciu palenia, gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR zostat zastosowany

po usunieciu polipa w nosie i po usunieciu guzkéw krwawniczych. N Bol glowy, palenie, pieczenie

oraz kichanie przy krwawieniu z nosa i zabiegach laryngologicznych. Donoszono réwniez o uczuciu
pieczenia, gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR byt stosowany na rany powierzchniowe

(owrzodzenia zylakowate, otarcia skory, miejsca pobrania przeszczepéw).

Dawl ie i sposéb
Podczas wyjmowania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR z jatowego opakowania nalezy
przestrzegac zasad antyseptyki. Minimalna ilo$¢ materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR
przycieta do odpowiedniego rozmiaru powinna by¢ potozona na krwawigce miejsce lub mocno
przytrzymana na tkance do uzyskania hemostazy.

Pozadana ilos¢ zalezy od rodzaju i intensywnosci krwawienia, ktére ma by¢ zatamowane. Dziatanie
hemostatyczne materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR jest szczegdlnie widoczne, gdy
materiat ten jest stosowany w stanie suchym.

Nie zaleca sie nasaczania materiatu wodg lub solg fizjologiczna.

Przechowywanie i okres trwatosci

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR powinien by¢ przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w suchym miejscu, w kontrolowanej temperaturze (15°C-30°C) i z dala od bezposredniego
dziatania promieni stonecznych.

Nie uzywag, jezeli op i i jest uszkod: warte. Nie steryli:

Dostarczony materiat hemostatyczny SURGICEL"" FIBRILLAR jest dostepny w postaci Jalowej

w oryglnalnym p iu o réznych h

Data waznosci produktu jest wydrt na op riu. Nie ¢ materiatu h ycznego
SURGICEL™ FIBRILLAR po uptywie tej daty.
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SURGICEL™ FIBRILLAR felszivodé vérzéscsillapitd egy steril, fel
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elluloz ellenérzott oxidalasaval allitanak el6. A szévet fehér szmasgjg

karamellhez hasonlé aromaja van. Ellenallé és rojtosodas nélkiil varrhaté vagy vaghato A vegyiilet
stabil és ellen6rzott szobahmérsékleten kell tarolni. Idével enyhe szinvesztés [éphet fel, am ez nem
befolyasolja a teljesitményt.

A termék rostos alakja lehet6vé teszi a sebész szamara, hogy csipesz segitségével kell6 mennyiségi
SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot helyezzen a vérzés helyére a kivant vérzéscsillapités eléréshez.
Ezaltal konnyebben megoldhaték a nehezen elérhetd vagy szabalytalan sebbél kiinduld vérzések.
Annak ellenére, hogy a kivant mennyiségl SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot konnyen ki lehet
emelni a készletbdl, a kivett szalak tovabbra is tapadnak egymashoz és a vérzés teriiletére torténé
felviteliik konnyen ellenérizhets. Nem kivant szétszorodas a miitéti teriiletre nem fordul el6.

Miiveletek

A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité véralvadas gyorsitd hatésanak miikodési elve nem teljesen
vilagos még, de tgy tlinik, hogy inkabb fizikai hatast fejt ki, és nem a normalis élettani véralvadasi
mechanizmust valtoztatja meg. Miutan a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito vérrel telit6dik,

barna vagy fekete zselés tomeggé duzzad, amely elésegiti a véralvadék létrejottét, ezéltal véralvadasi
kiegészitoként viselkedik a helyi vérzés ellen6rzésében. Ha minimalis mennyiségben megfeleléen
hasznaljak, a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité a behelyezés terlletérél gyakorlatilag szévetreakcid
nélkil szivodik fel. A felszivodas szamos tényez6tél fiigg, beleértve a hasznalt mennyiséget, a vérrel valo
feltoltédés mértékét és a szévetfajtat.

A helyi vérzéscsillapito tulajdonsagai mellett a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito in vitro szamos
Gram pozitiv és Gram negativ organizmussal szemben baktericid (baktériumélé) hatasu, az aerob

és anaerob baktériumokat is beleértve. A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitd in vitro szamos torzs
esetében baktericid hatasu, beleértve a kovetkezoket:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis

Streptococcus pyogenes, A csoport
Streptococcus pyogenes, B csoport
Streptococcus salivarius

Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

meticillin rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin rezisztens Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin rezisztens Enterococcus (VRE)

meticillin rezisztens Staphylococcus epide

dis (MRSE)

Allatkisérletek kimutattak, hogy a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapits, mas vérzéscsillapito szerekkel
ellentétben nem sulyosbitja a kisérletileg elidézett fertézést. A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito nem
hasznélhat6 a szisztémasan alkal ott terdpias vagy profilaktikus antimikrobialis szerek alternativajaként.
A SURGICEL™ FIBRILLAR verzescsnlap:to a sebészet kiilonboz6 teriiletein hasznalhato, mint peldaul

sziv- és érsebészet, aranyér eltavolités, érprotézisek beliltetése, biopszidk, tiidémdtétek, arc és éllkapocs
miitétek, gyomor-reszekcio, torok-vagy orrmtitétek, maj és epeholyag operaciok, n6gyogyaszati
beavatkozasok, mellkasi és hasi szimpatektomidk, idegsebészet, kiillonosen az agyi mitétek, pajzsmirigy
mtétek, bératultetések és fellleti sériilések kezelése.

Javallatok

A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito kiegészitGként alkalmazhato sebészeti eljarasokban a
hajszaleres, vénas és kisartérias vérzések ellenérzésére, ha a lekotés, vagy egyéb hagyomanyos
vérzéscsillapitasi modszerek nem kivitelezhetéek, vagy nem elég hatékonyak. A SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapitd méretre vaghato az endoszkopos beavatkozasokban val felhasznalas érdekében.

Ellenjavallatok

« Baratamponalas vagy kiparnazas alkalmazasa olykor orvosilag indokolt lehet, a SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapité nem hasznalhato erre a célra, kivéve, ha a vérzés csillapitasa utan eltavolitjak az
alkalmazés helyérél. (Lasd Figyelmeztetések és Ovintézkedések).

o A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité nem hasznalhaté csonthidnyok pétlaséra, példaul torések
esetében, mert megakadalyozhatja a megfelel6 csontképzédést és elméletileg ciszta kialakulasat
okozhatja.

« Haa SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot csontos nyilés, a gerincvel6 vagy a latéideg és a
latoidegkeresztezédés kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, a vérzés megsziinése utan mindig el
kell tavolitani onnan, mert megduzzad és nem kivant nyomast okozhat.
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vértdl eltéré testnedvek, mint példaul a szérum, nem lépnek reakcioba a SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapitoval, és igy nem jon létre a vérzéscsillapito hatas.
o A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité nem hasznélhaté adhéziok kialakulasanak megelézésére.

Figyelmeztetések
o A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito steril kiszerelésben keriil forgalomba és nem ujrasterilizélhato,
mivel nem fér 6ssze az autoklavos vagy etilén-oxiddal torténd sterilizalassal.
« A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité nem helyettesitheti a gondos sebészeti beavatkozast és
a varratok és lekotések megfelel6 hasznalatat.
« Haa SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot szennyez6dott sebbe zérja, komplikaciokhoz vezethet,
ezért ezt keriilni kell.
A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitd hatasfoka nagyobb, ha szérazon alkalmazzak, ezért nem
ajanlott hasznalat el6tt vizbe vagy séoldatba helyezni.
A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot nem szabad étitatni anti-mikrobialis szerekkel vagy egyéb
anyagokkal (pl. puffer vagy vérzéscsillapité szerekkel). Trombin hozzaadaséval a vérzéscsillapitd hatas
nem né meg, mert a termék alacsony pH szintje semlegesiti annak hatésat.
Habér a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot szlikség esetén az alkalmazas helyén lehet hagyni,
tanacsos eltavolitani, amint csillapodott a vérzés. Mindig el kell tavolitani az alkalmazas helyérél, ha
csontokban lévé nyilasokban, csontvégek teriiletén, a gerincvel6 és/vagy a latéideg és chiasmus kordl
vagy azok kozelében, illetve olyan csészer(i képletek kozelében hasznéljak, amelyek az alkalmazott
miitéti eljaras tipusatol fuggetleniil, duzzanat miatt 6sszesz(ikiilhetnek, mert a SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapité a duzzanat kévetkeztében nyomast fejthet ki, ami bénulashoz és/vagy idegsériiléshez
vezethet. Elmozdulds SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapit6 a tovabbi mitét kozbeni mozgatas,
Gblités, fokozott Iégzés stb. miatt elmozdulhat. Beszamoltak olyan esetekrdl, pl. lebenyeltavolitas,
laminektomiai eljarasok, frontalis koponyatérés és lebenyszakadas helyreéllitasa, melyeknek soran a
sebzérast kovetéen a betegben hagyott SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité az alkalmazas helyérél a
gerincveld kornyékén talalhatoé nyilasok iranyaba mozdult el, és bénulast okozott. Egy masik esetben az
anyag a bal szemiiregbe keriilt és vaksagot okozott. Bar a fenti esetek nem igazolhatok, az orvosnak a
sebészeti eljdrdstdl fiiggetleniil a vérzés eldllitasa utan figyelembe kell vennie a SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapito eltavolitasara tett javaslatokat.
Bar a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito baktericid tulajdonsagokkal rendelkezik nagyszamu
kérokozé mikroorganizmussal szemben, mégsem tekinthetd a rendszeresen adagolt terépias vagy
profilaktikus antimikrobialis szerek helyettesitéjének a mtitét utani fertézések ellenérzésében
vagy megelézésében.

Ovintézkedések

« Csak annyi SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot hasznaljon, amennyi sziikséges a vérzés
elallitasahoz. A vérzéscsillapitot tartsa szorosan a vérzés helyén mindaddig, amig a vérzés el nem
all. A mUitéti zarast megeléz6en tavolitsa el a folosleges terméket, hogy el6segitse a felszivodast és
minimalisra csokkentse az idegentest miatti reakcio lehetéségét, mint példaul a termék betokozodasat,
ami a rontgenfelvételeken miitermékhez lehet hasonlo, és diagnosztikai hibahoz, sét a miitét
megismétléséhez vezethet.

Uroldgiai beavatkozasok soran minimalis mennyiség(i SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitd
hasznalata javasolt, és dvatosan kell eljarni, hogy a termék elmozdult részei ne zarhasséak el a
hugycsovet, a hiigyvezetéket vagy a behelyezett katétert.

Mivel a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito felszivodasa meghitsulhat kémiailag kauterizalt
terlleteken, az alkalmazas el6tt nem szabad eziist-nitratot vagy barmilyen mas maré hatasu kémiai
anyagot hasznalni.

Ha a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot ideiglenesen a nagy nyitott sebek tiregének bélelésére
hasznaljak, elhelyezése olymédon kell torténjen, hogy a bérszéleket ne fedje &t. A vérzés megéllasa
utan a nyilt sebekbdl az eszkézt csipesszel vagy steril vizzel vagy so6s oldattal torténé mosassal el
kell tavolitani.

Fiil-orr-gégészeti sebészeti eljarasok soran vigyazni kell arra, hogy a beteg ne lélegezze be az anyagot.
(Példaul: a vérzéscsillapitas mandulamditét utan, valamint orrvérzés csillapitasa).

Ha a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot az érsebészeti beavatkozas soran az erek beburkoldsara
hasznaljak, vigyazni kell arra, hogy a burkolat ne legyen tul szoros (lasd Mellékhatéasok).

Ira Ivel d kés liarasokhoz
frany P J

A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitd méretre vaghato az endoszkdpos eljardsokban torténd

hasznélathoz (lasd: 1., 2A., 2B. és 3. dbra a 04. oldalon).

1. dbra. A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot a megfelelé méretre kell vdgni az endoszképos
elhelyezéshez. A felszivodé vérzéscsillapité elhelyezéséhez vezeté lépések sordn
szabvdnyos endoszkdpos eljdrds alkalmazdsa javasolt. Fogja meg a SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapitot az egyik sarkdndl.

2A. és 2B. dbra.  Lassan tolja a fogéeszkozt az anyaggal egyiitt az iiregbe.

3. dbra. A mdsodik és/vagy harmadik kiegészité miitéti helyen az elhelyezést és az anyag ujra
poziciondldsdt sziikség esetén el lehet végezni fogdeszksz haszndlatdval.
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hasznaljak, érsz(ikité hatés Iéphet fel. Bar nem sikertilt kozvetlen kapcsolatot megallapitani

a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité hasznalata és a szikilet kialakulasa kozott, fontos az
elévigyazatossdg, és kerdilni kell az erek szoros beburkolasat.

Ha a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot csontos nyilas, a gerincvel6, a latoideg, vagy a latdideg-
keresztez6dés kdrnyékén vagy kézelében alkalmazzak, bénulas és idegsériilés johet létre. Bar a leirasok
tobbsége laminektomidval kapcsolatos, mas eljéras kapcsan is kialakulhat bénulds. Egy leirés szerint a
SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito eliilsé koponyagodorben torténd alkalmazasakor - bal ellls6 lebeny
sériilés sebészeti helyrehozasa soran - vaksag alakult ki (Iasd Figyelmeztetések és ovintézkedések).
Leirésok szerint, epehdlyag eltavolitas utdan meghosszabbodhat a drenézs ideje, valamint prosztata-
eltavolitas utan el6fordulhat, hogy a vizelet nehezen tavozik a hiigycsovon keresztiil. Egy esetben
hugyvezeték elzarodas tortént veseeltavolitas utan, ami mitét utani katéter felhelyezést tett szilkségessé.
Elvétve el6fordult, hogy orrvérzés soran a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité tomitoként torténd
hasznalatakor a beteg,,ég6” és,,szuro” érzést jelzett, tiisszentett, aminek feltételezhetéen ennek

a termék alacsony pH értéke az oka.

Egé érzést irtak le a SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapito orrpolip eltavolitas és aranyér-miitét utani
hasznalatakor. Orrvérzés és egyéb orrmiitétek soran fejf: égés, szuro fajdalom és tisszentés

léphet fel. A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité feliileti sebeken (visszértdgulasos fekély, horzsolas,
bératiiltetés helye) torténé alkalmazasa esetén szuro érzést irtak le.

Adag és alkalmazas

A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapité steril csomagoléasbol valé eltavolitasa alkalmaval be kell tartani
a sterilitdas meg6rzésének szabalyait. Minimalis mennyiségu és megfelelé méretii SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapitot kell a vérzés teriiletére helyezni vagy szorosan a szovetre nyomni a vérzés elallasaig.

A kivant mennyiség az eléllitandd vérzés tipusatol és erésségétdl fligg. A SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapitd hatésa kilondsen kifejezett szarazon t6rténd alkalmazas soran. Nem ajanlott az anyag
vizzel vagy fiziol6gias séoldattal torténd nedvesitse.

Tarolas és eltarthatosag
A SURGICEL™ FIBRILLAR vérzéscsillapitot ellenérzott korilmények kozott (15°C-30°C), az eredeti
csomagolasban, szaraz helyen, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni.

Ne hasznalja, ha az egyéni csomagolas sériilt, illetve nyitott. Ne sterilizalja tjra. A SURGICEL™
FIBRILLAR vérzéscsillapito steril allapotban talalhaté az eredeti csomagolasban, kiilonb6z6
méretekben.

A termék agiidejeac lason talalhato. Ne hasznalja a SURGICEL™ FIBRILLAR
vérzéscsillapitot ezen datum utan.

46



__ PPE Specification
Labeling Specification

389994R07 SURGICEL Fibrilar / TABOTAMP Fibrilla

LAB-0010677 | Rev:7
Released: 22 Jun 2020
(CE Mike8089

trebatelny hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR je sterilni vstrebatelny vlaknity material priprayeny rizenou.
IFlﬁxidaci regenerované celuldzy. Tato textilie je bila se ilutavy/magﬂ)[ﬁaus aEﬁVﬁll’?p@kaﬁfédU&ﬁon
pevna a lze ji $it nebo stiihat bez roztiepeni. Je stabilni a uchovava se pfi regulované pokojové teploté.
Po ¢ase muze dojit k mirné zméné barvy, to vsak nema vliv na jeji funkénost.
Vlaknita podoba vyrobku umoziuje chirurgovi uchopit pomoci pinzety jakékoliv mnozstvi hemostatu
SURGICEL™ FIBRILLAR potiebné k dosazeni hemostéazy v konkrétnim misté krvaceni. Jeho pouziti je
proto vyhodné u krvécejicich mist, kterd jsou $patné dosazitelna nebo maji nepravidelny tvar. Ackoliv
se da potfebné mnozstvi hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR snadno vytdhnout z celého baleni, skupina
vybranych vlaken drzi i nadale pohromadé a aplikaci na misto krvaceni Ize snadno kontrolovat.
Nedochazi k nechténému rozptyleni v misté zakroku.

Pousziti

Zplsob Geinku, jakym hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR urychluje koagulaci, neni zcela vysvétlen, ale
zda se, Ze se jedna spise o fyzikalni Gi¢inek nez o zménu bézného mechanismu fyziologické koagulace.
Po nasyceni krvi hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR nabobtna a zméni se na hnédavou nebo ¢ernou
Zelatinovitou hmotu, kterd napomaha tvorbé krevni srazeniny a slouzi tak jako hemostaticka pomucka
pfi regulaci lokalniho krvaceni. Pfi spravném pouziti v minimalnich mnozstvich se hemostat SURGICEL™
FIBRILLAR vstiebava z mist implantace prakticky bez tkanové reakce. Vstiebavani zavisi na nékolika
faktorech véetné pouzitého mnozstvi, stupné saturace krvi a tkdnového loze.

Kromé lokalnich hemostatickych vlastnosti ma hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR baktericidni icinky
in vitro proti Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich organismu (véetné aerobnich
ianaerobnich). Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR je in vitro baktericidni pfedeviim proti kmenim

nasledujicich druh:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes skupiny A
Streptococcus pyogenes skupiny B
Streptococcus salivarius

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus rezistentni vici methicilinu (MRSA)
Streptococcus pneumoniae rezistentni vici penicilinu (PRSP)
Enterococcus rezistentni v(ici vankomycinu (VRE)
Staphylococcus epidermidis rezistentni vici methicilinu (MRSE)

Studie provedené na zvifatech prokazuji, ze hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR, na rozdil od jinych
hemostatickych prostiedku, nezvy3uje experimentalni infekci. Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR vsak neni
alternativou k systémové aplikovanym terapeutickym nebo profylaktickym antimikrobialnim latkam.
Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR miize byt pouzivan v mnoha oblastech chirurgie, napf. v
kardiovaskularni chirurgii, pfi hemoroidektomii, implantaci cévnich nahrad, biopsiich, operacich plic,
Celistni a oblicejové chirurgii, resekci zaludku, operacich hrdla nebo nosu, operacich jater a Zlu¢niku,
gynekologickych operacich, sympatektomiich v oblasti hrudniku a bficha, neurochirurgii, zvlasté
operacich mozku, operacich stitné zlazy, transplantacich kize a 1é¢bé povrchovych zranéni.

Indikace

Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR se pouziva jako pomocny prostiedek pfi chirurgickych zékrocich, aby
napomahal pfi zvladani kapilarniho, venézniho a malého arterialniho krvaceni v pfipadech, kdy jsou
podvézani a dal3i konvenéni metody zéstavy krvaceni nepraktické nebo neuéinné. Hemostat SURGICEL™
FIBRILLAR Ize zastfihnout na velikost vhodnou pro vykon endoskopickych zékrokd.

Kontraindikace
« Ackoli je ucpéavka nebo vypln z Iékarského hlediska nékdy nutna, nepouzivejte hemostat SURGICEL™
FIBRILLAR timto zp(isobem, pokud neméd byt po dosazeni hemostazy odstranén. (Viz Varovani

a Upozornéni).

Nepouzivejte hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR k implantaci pii defektech kosti, jako napt. pii Zlomeninach,
protoZe zde existuje moznost interference s tvorbou svalku na kosti a teoreticka moznost tvorby cyst.

Je-li hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR pouzivan k dosazeni hemostazy v blizkosti otvor( v kosti, oblasti
ohranicenych kosti, michy nebo zrakového nervu a chiasmatu, nebo v nich ¢i kolem nich, musi byt
vzdy po dosazeni zéstavy krvéceni odstranén, jinak nabobtna a mohl by vyvijet nezadouci tlak.
Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR nepouzivejte k zastavé krvaceni z velkych tepen.

Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR nepouzivejte na nekrvacivych povrsich mokvajicich sérem, protoze
télesné tekutiny jiné nez plna krev, napf. sérum, nereaguji s hemostatem SURGICEL™ FIBRILLAR tak,
aby bylo dosazeno dostate¢ného hemostatického tcinku.

Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR nepouZivejte jako vyrobek pro prevenci tvorby sristd.
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« Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR neni urcen jako nahrada za peclivé pmvedenl operace a spravné
pouziti sutur a podvazani.
Uzavieni hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR v kontaminované rané mize zpusobit komplikace a
nemélo by byt provadéno.
Hemostaticky ucinek hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR je vyssi, je-li aplikovan suchy. Proto jej
nevlhéete vodou ani fyziologickym roztokem.
Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR neimpregnujte antiinfekénimi ¢inidly ani jinymi materialy, jako jsou
pufratni nebo hemostatické latky. Jeho hemostaticky tcinek se nezvysuje pfidavkem trombinu, jehoz
aktivita se nizkym pH tohoto vyrobku nici.
I kdyz Ize hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR nechat v pfipadé potfeby na misté, doporucuje se ji vyjmout
pfi dosazeni hemostazy. Bez ohledu na druh chirurgického zékroku je ji tfeba vzdy vyjmout z mista
aplikace, pokud se pouziva uvnitt, v okoli nebo v blizkosti trubicovych struktur, které se mohou v
dusledku otok( zadit zuzovat, protoze hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR miize v dusledku zvétsovani
objemu vyvijet tlak vedouci k paralyze nebo poskozeni nervu. Vytlaceni napf. opétovné tamponédy,
dalsi intraoperativni manipulace, vyplachu, zvysené respirace atd. by mohlo pfipadné dojit k migraci
hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR. Byly hlaseny pipady, kdy pfi zékrocich jako je lobektomie,
laminektomie a néprava frontélni fraktury lebky a lacerovaného laloku, migroval hemostat SURGICEL™
FIBRILLAR ponechany po uzavieni v pacientovi, z mista aplikace do foramina v kosti kolem michy, coz
vedlo k paralyze, a v jiném pfipadé do levé o¢nice, coz zpUsobilo slepotu. Pfestoze tato hlaseni nelze
potvrdit, musi |ékafi, bez ohledu na druh chirurgického zdkroku, zvlasté peclivé posoudit vhodnost
odstranéni hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR po dosazeni hemostazy.
« Pfestoze ma hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR baktericidni ucinky proti Sirokému spektru patogennich
mikroorganismti, neni urcen jako nahrada za systémové podavané lé¢ebné nebo preventivni
antimikrobialni latky pro zvladani nebo prevenci pooperativnich infekci.

Upozornéni

« Pouzivejte pouze takové mnozstvi hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR, které je nezbytné pro hemostazu,
adrzte je pevné na misté, dokud se krvaceni nezastavi. Pfed chirurgickym uzavienim odstrante
viechny piebytky, aby se usnadnila absorpce a minimalizovala moznost reakce na cizi téleso, jako je
zapouzdieni produktu, coz mGze imitovat artefakty na rentgenovych snimcich a vést k diagnostickym
chybam a ptipadnému opakovani operace.

P¥i urologickych zakrocich pouzivejte minimalni mnozstvi hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR a vénujte
zvySenou péci prevenci ucpani mocové trubice, mocovodu nebo katétru uvolnénymi ¢astmi tohoto
vyrobku.

Protoze by v chemicky kauterizovanych oblastech mohlo byt znemoznéno vstiebavani hemostatu
SURGICEL™ FIBRILLAR, jeho pouziti nesmi predchazet aplikace dusi¢nanu stiibrného nebo jakychkoli
jinych chemickych latek nekrotizujicich tkan a zpGsobujicich eschary.

Je-li hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR docasné pouzit k vylozeni dutiny velkych otevienych ran, ulozte
jej tak, aby nepiekryval okraje kiize. Z otevienych ran jej po zastaveni krvaceni také odstrante pinzetou
nebo vyplachnutim sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

P¥i otorinolaryngologickych operacich je nutné pfijmout takovéa bezpecnostni opatieni, ktera zajisti,
Zze pacient nevdechne nic z tohoto materialu. (Pfiklady: zastava krvaceni po tonzilektomii a zastava
krvaceni z nosu).

Je-li hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR poutzit jako obal pfi operaci cév, dbejte na to, aby nebyl pfilozen
piilis tésné (viz Nezadouci tcinky).

Pokyny k pouziti pti endoskopickych zékrocich:

Hemostatickou svorku SURGICEL™ FIBRILLAR lze zkratit na velikost k pouZiti pii endoskopickych

zékrocich (viz obrazky 1, 2A, 2B a 3 na strané 04).

Obrdzek 1. Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR Ize zkrdtit na velikost vhodnou pro endoskopické
zavedeni. Az do vloZeni absorbovatelné hemostatické svorky je nutné dodrzovat
standardni endoskopické postupy. Uchopte hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR
za jeden roh.

Obrdzek2Aa 2B.  Uchopovaci ndstroj a materidl pomalu zasunte do dutiny.

Obrdzek 3. Pomoci uchopovacich ndstrojti Ize na druhém a/nebo tietim pomocném misté zavést
av pripadé potreby premistit materidl.

Nezadouci ucinky

« Byly hlaseny pfipady ,opouzdieni” tekutiny a reakce na cizi téleso.

« Vyskytla se hlaseni stenézniho Ucinku v pfipadech, kdy byl hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR aplikovén
jako obal pfi operaci cév. Pfestoze nebylo prokazano, ze by stendza pfimo souvisela s pouzitim
hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR, je dUlezité, abyste byli opatrni a neaplikovali tento material tésné
jako obal.
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O ranicenych kosti, michy a/nebo zrakgveho nervu'a chias , ebo v ni
|FU ¢i kolem nich. A¢koli byla vétsina téchto hlaseni podana v sohd @) ihe®el; abyid
o paralyze v souvislosti s jinymi zakroky. V souvislosti s chirurgickou napravou lacerovaného levého
frontalniho laloku byla hlasena slepota, kdyz byl hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR vlozen do piedni
jémy lebe¢ni (viz Varovani a Upozornéni).
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mocovou trubici po prostatektomii. Jedno hlaseni uvadélo zablokovany mo¢ovod po resekci ledvin,
u které bylo pozadovéno pooperativni cévkovani.

Domnivame se, ze pfilezitostné zpravy o pocitech,,paleni” a,pichani” a o kychani pii pouziti
hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR jako vyplné pfi krvéceni z nosu jsou dény nizkym pH vyrobku.
Vyskytla se hlaseni paleni v piipadech, kdy byl hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR aplikovan po odstranéni
nosniho polypu a po hemoroidektomii. Bolesti hlavy, paleni, pichani a kychani u epistaxe a dalsich
rinologickych zékrokd. Vyskytla se také hlaseni pichani v pripadech, kdy byl hemostat SURGICEL™
FIBRILLAR aplikovéan na povrchové rany (varikdzni tvofeni vied(, dermabraze a donorova mista).

Davkovani a podavani

Pfi vyjimani hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR ze sterilniho obalu dodrzujte sterilni postupy. Minimalni
mnozstvi hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR o vhodné velikosti se polozi na krvacejici misto nebo se
pevné pfidrzi na tkani az do dosazni hemostazy.

Potiebné mnozstvi zavisi na povaze a intenzité krvaceni, které ma byt zastaveno. Hemostaticky tcinek
hemostatu SURGICEL™ FIBRILLAR se zvlast zesili, je-li hemostat pouzit suchy. Nedoporucuje se vih¢eni
tohoto materialu vodou ani fyziologickym roztokem.

Skladovani a pouzitelnost
Hemostat SURGICEL™ FIBRILLAR skladujte suchy v plivodnim obalu za regulovanych podminek
(15 °C-30°C) a chranény pied pfimym svétlem.

Nepouzivejte, pokud je kusové baleni Ci otevieno. ilizujte. H SURGICEL™
FIBRILLAR se dodava sterilni v plivodnim obalu v rGznych velikostech.

Doba pouzitelnosti tohoto vyrobku je vytisténa na obalu. Po tomto datu hemostat SURGICEL™
FIBRILLAR nepouZzivejte.
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pripominajucu karamel. Je pevny a mozno ho zo3ivat alebo strihat bez rozstrapkania. Je stabilny a musi

sa uchovavat pri regulovanej izbovej teplote. Casom méze vyblednut, nema to viak vplyv na jeho

funkéné charakteristiky.

Fibrildara forma vyrobku lekarovi umozriuje zobrat pinzetou akékolvek mnozstvo SURGICEL™

FIBRILLAR Haemostat potrebné na dosiahnutie hemostazy v konkrétnom mieste krvacania. Vdaka

tomu je vhodny pre miesta krvacania, ktoré st tazko dostupné alebo maju nepravidelny tvar. Hoci sa

pozadované mnozstvo SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat d4 jednoducho vytiahnut z celého kus, skupina

vybranych vlakien zostéva nadalej drzat pohromade a aplikacia na miesto krvacania sa da lahko ovladat.

Nedochéadza k neziaducemu rozptyleniu nad miestom operacie.

PPE Specification
Labeling Specification

Posobenie

Mechanizmus ucinku, ktorym SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat urychluje zrézanie krvi nie je v plnom
rozsahu znamy, zda sa v3ak, ze tu ide skor o fyzicky ucinok ako o akukolvek zmenu normalneho
fyziologického mechanizmu zrazania krvi. Po nasyteni krvou SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat
napuciava a vytvori hnedastu az Ciernu glejoviti hmotu napomahajticu tvorbu krvnej zrazeniny a
posobiacu tak ako stimulator hemostazy pri kontrole miestneho krvéacania. Pri vhodnom pouziti v
minimalnych mnoZzstvach sa SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat z miesta implantécie vstrebava prakticky
bez akejkolvek reakcie tkaniva. Vstrebavanie zavisi od viacerych faktorov vratane pouzitého mnozstva,
nasytenosti krvou a od tkanivového l6zka.

Pomimo svojich lokalnych hemostatickych t¢inkov ma SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat baktericidne
ucinky in vitro proti sirokému okruhu grampozitivnych i gramnegativnych organizmoyv, vratane aerébov
aj anaerébov. Hemostatikum SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat je baktericidne in vitro, okrem inych aj
proti kmefiom druhov:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes skupiny A
Streptococcus pyogenes skupiny B
Streptococcus salivarius

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Serratia marcescens Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus (MRSA) rezistentny na meticilin
Streptococcus pneumoniae (PRSP) rezistentny na penicilin
Enterococcus (VRE) rezistentny na vancomycin
Staphylococcus epidermidis (MRSE) rezistentny na meticilin

Studie uskutoénené na zvieratach ukazujd, ze SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat na rozdiel od inych
hemostatickych latok nezvy3uje experimentélnu infekciu. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat v3ak nie je
alternativou k systemicky aplikovanym terapeutickym ani profylaktickym bakteriostatikam.
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat mozno pouzivat v mnohych oblastiach chirurgie, napr. pri
kardiovaskularnych operéciach, hemoroidektémii, implantécii vaskuldrnych nahrad, biopsiach,
operaciach pluc, operaciach tvare a celuste, resekcii zaltidka, operaciach hrdla alebo nosa, operaciach
pecene a zl¢nika, gynekologickych operaciach, torakélnych a abdominalnych sympatektomiach, v
neurochirurgii, predovietkym pri operacidch mozgu, operéciach stitnej zlazy, transplantéaciach koze,
osetrovani povrchovych poraneni.

Indikécie

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa pouziva adjunktivne pri chirurgickych operaciach na kontrolu
kapilarneho, vendzneho a drobného tepnového krvacania, ked podviazanie alebo iné konvenéné
metddy kontroly nie st vhodné alebo ucinné. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat mozno nastrihat na
pozadovany rozmer a pouzit pri endoskopickych.

Kontraindikacie

« Hoci z lekérskeho hladiska je niekedy potrebné tampoénovanie alebo pouzitie pijavého materiélu,
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa tymto spésobom nesmie pouzivat, ak sa po dosiahnuti hemostazy
neodstrani. (Pozri Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia).

« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa nesmie pouzivat na implantaciu v kostnych defektoch, ako su
fraktury, pretoze tu hrozi moznost, ze znemozni tvorbu kalusu a hrozi teoreticka $anca na tvorbu cysty.

« Ak sa SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikum pouziva na pomoc pri dosiahnuti hemostazy vo foramene,
okolo foramenu, alebo v blizkosti foramenu kosti, oblasti hranice kosti, miechy alebo zrakového nervu
¢i skrizenia zrakovych nervov. Po dosiahnuti hemostazy sa musi vzdy odstranit, pretoze by napucalo
a mohlo by spésobit neziaduci tlak.
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a nesposobuju uspokojivy hemostaticky ucinok.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa nesmie pouzivat ako prostriedok na prevenciu proti zrastom.

Upozornenia
» SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa dodéva sterilny a pretoZe jeho materiél nie je kompatibilny
s autoklavovanim ani so sterilizaciou etylénoxidom, SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa nesmie
opatovne sterilizovat.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat nie je urceny ako néhrada za starostlivii chirurgiu ani za vhodné
poutzitie stehov a podviazania.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat uzavrety v kontaminovanej rane méze sposobit komplikacie. Tejto
moznosti sa treba vystrihat.
Hemostaticky ti¢inok SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat je vacsi, ak sa aplikuje suchy; preto sa nesmie
pouzivat navlh¢eny vodou ani fyziologickym roztokom.
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat nesmie byt impregnovany antiinfek¢nymi ani inymi latkami, napr.
tImivymi alebo hemostatickymi latkami. Jeho hemostaticky tcinok sa nezlepsi pridanim trombinu,
ktorého tcinok je eliminovany nizkym pH produktu.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat mozno v pripade potreby ponechat in situ, odportca sa vsak
odstranit ho ihned po dosiahnuti hemostazy. Z miesta aplikacie sa musi odstranit vzdy, ak sa pouziva
vo foramene, okolo foramenu alebo v blizkosti foramenu kosti, v oblasti hranice kosti, miechy alebo
zrakového nervu alebo skrizenia zrakovych nervov a v blizkosti tubularnych struktur, ktoré by sa mohli
pri napucani zuzit, bez ohladu na druh chirurgickej operacie, pretoze SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat
moze po napucani sposobovat tlak veduci k paralyze a/alebo poskodeniu nervu. Uvolnenie
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat hrozi napr. v désledku pretampdnovania, dal3ej intraoperacnej
manipulécie, vyplachu, prilisného dychania a pod. Vyskytli sa spravy, ze pri takych operaciach, ako
je lobektomia, laminektomia a reparacia fraktury celovej lebky a lacerovaného laloku SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostat, ak bol ponechany v pacientovi po uzavreti, migroval z lokality aplikacie do
foramina in kosti okolo miechy, ¢o zapricinilo paralyzu, a vdruhom pripade lavého orbitu oka a
sposobil slepotu. Hoci tieto spravy nebolo mozné potvrdit, pri posudzovani vhodnosti vyberania
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat po dosiahnuti hemostazy, lekari musia postupovat s osobitnou
opatrnostou, bez ohladu na typ chirurgickej operdcie.
Hoci ma SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat baktericidné tcinky proti sirokému okruhu patogénnych
mikroorganizmoyv, nie je zamyslany ako nahrada za systemicky podévané terapeutické alebo
profylaktické bakteriostatika na kontrolu alebo prevenciu poopera¢nych infekcii.

Preventivne pokyny

Pouzite iba také mnoZzstvo hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat, aké je potrebné na
zastavenie krvacania a pridrziavajte ho pevne na mieste, az kym krvacanie neprestane. Pred uzavretim
rany odstrante nadbytocné kusky s ciefom zabezpecenia vstrebavania a minimalizacie reakcie tela

na cudzorody material, ako je zapuzdrenie pomacky, pri ktorom méze déjst k imitécii artefaktov pri
rédiografickom vysetreni a néslednej chybnej diagnostike a moznej opatovnej operacii.

Pri urologickych operéciach treba pouzivat minimalne mnozstva SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat.
Nutna je opatrnost na predchadzanie upchatia mocovej riry, mo¢ovodu alebo katétra uvolnenymi
castami produktu.

Pretoze v chemicky naleptanych oblastiach moze byt vstrebavanie SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat
znemoznené, pred jeho pouzitim sa nesmie aplikovat dusi¢nan strieborny ani iné escharotika.

Ak sa SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat pouziva temporalne na vyplnenie dutin velkych otvorenych
ran, musi sa prikladat tak, aby nepresahoval za okraje koze. Musi sa odstranit pinzetou alebo
navlh¢enim sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom aj z otvorenych ran po zastaveni krvacania.
Pri otorinolaryngologickej operacii je potrebné klast déraz na to, aby pacient material nevdychol.
(Napr.: kontrola krvacania po tonzilektémii a kontrola epistaxie).

Pri vaskularnej operacii postupujte opatrne a neaplikujte SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat prilis tesne,
ak sa pouziva ako zabal (pozri Nepriaznivé ucinky).

Pokyny na pouzivanie pri endoskopickych postupoch

SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat mozno nastrihat na rozmer potrebny pri endoskopickych postupoch

(pozrite obrazky 1, 2A, 2B a 3 na strane 04).

Obrdzok 1. SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa md nastrihat na rozmer vhodny na priloZenie
pri endoskopickom postupe. Az do priloZenia absorbovatelného hemostatika sa
maju dodrziavat Standardné endoskopické postupy. Uchopte SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostat za jeden roh.

Obrdzky 2A a 2B. Uchopovaci ndstroj a materidl pomaly zatlacte do dutiny.

Obrdzok 3. Materidl méZete priloZit pomocou uchopovacich ndstrojov na druhé a/alebo tretie
pomocné miesto a podla potreby ho premiestnit.
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pri vaskularnej operacii. Hoci nebola potvrdena priama suvislost stenézy s pouzitim SURGICEL™
FIBRILLAR Haemostat, pri aplikovani tohto materialu ako tesne zviazaného zabalu je potrebna
opatrnost.
Pri pouziti SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat okolo, v okoli alebo v blizkosti otvoru v kosti, v oblastiach
kostného uzaveru, miechy, a/or zrakového nervu a chiasm boli hlasené pripady paralyzy a poskodenia
nervu. Hoci vacsina z tychto sprav suvisela s laminektémiou, spravy o paralyze boli hlasené aj
v stvislosti s inymi postupmi. Slepota bola hlasena v spojeni s chirurgickou reparaciou lacerovaného
lavého frontéalneho laloku, ked bol SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat prilozeny do jamky v ¢elnej
lebe¢nej spodine (pozri Varovania a bezpe¢nostné opatrenia).
Bolo hlasené mozné predizenie drenaze pri cholecystektomidch a tazkosti pri prechode mocu cez
mocovu rdru po prostatektémii. Jedna spréava hlasila upchaty mocovod po resekcii oblicky, pri ktorom
bola potrebna pooperacné katetrizacia.
Prilezitostné spravy o ,palivych” a,stipavych” pocitoch a kychani po pouziti SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostat ako tampoénov pri epistaxii st podla nasho nazoru spoésobené nizkym pH.
Palenie bolo hlasené, ak sa SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat aplikoval po vybrati nosného polypu
a hemoroidektémii. Bolesti hlavy, palenie, 3tipanie a kychanie pri epistaxii a inych rinologickych
procedurach. Takisto aj palenie, ked bol SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat aplikovany na povrchové
rany (varikdzne ulcerécie, dermabrazie a materské plochy).

Davkovanie a podavanie

Pri vyberani SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat zo sterilnej nadoby dodrziavajte sterilnt techniku.
Minimélne mnozstvo SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat s vhodnymi rozmermi prilozte alebo pevne
pridrzte oproti tkanivam, az kym sa nezastavi krvacanie.

Potrebné mnoZstvo zavisi od charakteru a intenzity krvacania. Hemostaticky ticinok hemostatika
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat je zvlast vyrazny, ak sa pouzije suché. Neodportica sa navihcovat
material vodou ani fyziologickym roztokom.

Uchovavanie a doba spotreby
SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa musi uchovavat v kontrolovanych podmienkach (15 °C - 30 °C),
chranené pred priamym slne¢nym svetlom a v pévodnom baleni.

o an P

t, ak je i balenie p é alebo é. Nesmie sa opatovne sterilizovat.
Dodavany SURGICEL™ FIBRILLAR Haemostat sa vyraba v originédlnych baleniach réznych rozmerov.
Datum konecnej spotreby tohto vyrobku je vytlaceny na obale. Nepouzivajte SURGICEL™ FIBRILLAR
Haemostat po tomto datume.
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je bele barve s svetlo rumenim vzorcem in z zelo blago, karameli podobno aromo. Tkanina je zelo mo¢na
in se jo lahko Siva ali reze ne da bi se obrabila. Izdelek je stabilen in treba ga je shraniti ob nadzorovani
sobni temperaturi. S¢asoma lahko pride do rahlega razbarvanja tkanine, vendar ta pojav ne vpliva na
njeno obicajno delovanje.

Vlaknasta oblika izdelka omogoca kirurgom, da s kles¢ami primejo poljubno koli¢ino sredstva za zaustavitev
krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR, ki je potrebna za zaustavitev krvavitve na dolo¢enem mestu krvavitve.
Zaradi tega je primerna za mesta krvavitve, ki jih je tezko dosedi, ali ki so neenakomerno oblikovana. Ceprav
je zeleno koli¢ino sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR enostavno izvleci iz celotne
zaloge, skupina izbranih vlaken 3e naprej ostaja medsebojno spojena, namestitev na mesto krvavitve pa je
enostavno nadzorovati. Pri tem ne pride do nezelene razsiritve po operativnem mestu.

Delovanje

Mehanizem delovanja s katerim sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR pospesuje
strjevanje ni v celoti razumljen, vendar pa se zdi, da gre za fizikalni u¢inek in ne za kak3nokoli spremembo
normalnega fizioloskega mehanizma strjevanja. Ko se sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™
FIBRILLAR prepoji s krvjo, tkanina nabrekne v rjavo ali ¢rno Zelatinasto maso, ki pozitivno vpliva na
oblikovanje strdka ter tako deluje kot hemostati¢ni pripomocek pri nadzorovanju lokalne krvavitve.

Pri pravilni uporabi manjse koli¢ine sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR se sredstvo
popolnoma vpije v mesta vsaditve, pri ¢emer prakti¢no nikoli ne pride do reakcije tkiva na sredstvo.
Vpijanje sredstva je odvisno od stevilnih faktorjev, predvsem pa od koli¢ine uporabljenega sredstva,
stopnje prepojenosti s krvjo in vrste tkiva, na katerega ste sredstvo polozili.

Poleg svojih lastnosti pri zaustavljanju lokalnih krvavitev, sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™
FIBRILLAR deluje tudi kot in vitro baktericid, proti velikemu Stevilu gram pozitivnih in gram negativnih
organizmov, vklju¢no z aerobnimi in anaerobnimi bakterijami. Sredstvo za zaustavitev krvavitve
SURGICEL™ FIBRILLAR kot in vitro baktericid deluje tudi proti razli¢cnim vrstam sevov, vklju¢no z:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes skupine A Mycobacterium phlei

Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Streptococcus pyogenes skupine B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus, ki je odporen proti meticilinu (MRSA)
Streptococcus pneumoniae, ki je odporen proti penicilinu (PRSP)
Enterococcus, ki je odporen proti vancomicinu (VRE)
Staphylococcus epidermidis, ki je odporen proti meticilinu (MRSE)

Raziskave, opravljene na zivalih kazejo, da sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR

za razliko od drugih sredstev za zaustavitev krvavitve ne povecujejo eksperimentalne infekcije. Kljub
temu pa sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne uporabljajte kot nadomestilo za
sistemati¢no nanasanje terapevtskih ali profilakti¢nih sredstev proti mikrobom.

Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR lahko uporabite na stevilnih podrogjih kirurgije,
kot npr. pri kardiovaskularnih posegih, odstranjevanju in zdravljenju hemoroidov, pri vstavljanju
vaskularnih protez, biopsiji, operaciji plju¢, kirurskih posegih na obrazu in Celjusti, izrezovanju zelod¢nega
tkiva, operacijah zrela in nosu, kirurskih posegih na jetrih in Zol¢niku, ginekoloskih operacijah, torakalnih
in abdominalnih posegih na simpati¢nem Zivcevju, nevrokirurgiji, predvsem pri cerebralnih operacijah,
operacijah $¢itnice, presaditvi koZnih tkiv in pri zdravljenju povrsinskih poskodb.

Indikacije

Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR se uporablja kot pripomocek pri kirurskih posegih,
saj pomaga pri nadzorovanju kapilarnih, venskih in manjsih arterijskih krvavitev, ¢e se podvezovanje zil ali
ostale obicajne metode nadzora izkaZejo za neprakti¢ne ali neucinkovite. Sredstvo za zaustavitev krvavitve
SURGICEL™ FIBRILLAR je mogoce razrezati na ustrezno velikost za uporabo pri endoskopskih posegih.

Kontraindikacije

« Ceprav je obvezovanije ali vatiranje z zdravstvenega stalis¢a véasih potrebno, sredstva za zaustavitev
krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR na ta nacin ne smete uporabljati, razen ¢e ga nameravate po zaustavitvi
krvavitve odstraniti. (Glej Opozorila in Varnostni dobav).

« Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne smete namestiti v kostne defekte, kot so
zlomi, saj lahko sredstvo vpliva na oblikovanje kostnih izrastkov. Poleg tega obstaja tudi teoreti¢na
moznost nastanka cist.
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njih, ga morate po zaustavitvi krvavitve vedno odstraniti, sajﬁ
nezazelen pritisk na tkiva.

« Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne uporabljajte za nadzorovanje krvavitev iz
vedjih arterij.

« Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne uporabljajte na nekrvavecih povrsinah, iz
katerih se izceja serum, saj z izjemo nerazredcene krvi vse ostale telesne tekocine, kot na primer serum,
ne reagirajo s sredstvom za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR tako, da bi dajale zadovoljive
rezultate pri zaustavitvi krvavitve.

« Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne uporabljajte kot izdelek za preprecevanje
nastanka prirastlin.

Opozorila

« Sredstvo za zaustaviev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR je dobavljeno sterilizirano in glede na to, da
tkanina ne prenasa obdelave v avtoklavih ali sterilizacije z etilen oksidom, sredstva za zaustavitev
krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne smete ponovno sterilizirati.

Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne uporabljate kot nadomestila za kirurske
posege ter za Sivanje in obvezovanje, ki morajo biti ustrezno izvedeni.

Ce sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR zapremo v kontaminirano rano, lahko pride
do zapletov, zato se je temu treba izogibati.

Delovanje sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR lahko 3e izboljsate, ¢e sredstvo
uporabite suho; zato ga ne vlazite z vodo ali solno raztopino.

Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne smete impregnirati s sredstvi proti
okuzbam ali z drugimi materiali, kot so spojine za blazenje ali zaustavitev krvavitve. Delovanje sredstva
za zaustavitev krvavitve ne boste izboljsali, ¢e sredstvu dodate trombin, saj se njegovo delovanje
popolnoma iznici zaradi nizke pH vrednosti izdelka.

Ceprav sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR lahko, ko je to potrebno, pustite

in situ, proizvajalec priporo¢a, da sredstvo po zaustavitvi krvavitve odstranite. Ceprav je sredstvo

za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR po potrebi mogoce pustiti in situ, pa priporo¢amo,

da ga po vzpostavitvi hemostaze odstranite. Hemostat je treba vedno in ne glede na vrsto

kirurskega posega odstraniti z mesta uporabe, ¢e ga uporabljate v kostnih foramnih, medkostnih
prostorih, hrbtenjaci in/ali optichemu Zivcu in hiazmi in v bliZini cevastih struktur, ki bi se lahko

zaradi nabrekanja stisnile, saj lahko zaradi nabrekanja sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™
FIBRILLAR pride do pritiska, ki lahko povzro¢i paralizo in/ali poskodbe Zivcev. Sredstvo za zaustavitev
krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR se lahko premakne z mesta, kamor ste ga namestili, predvsem zaradi
ponovnega namescanja sredstva, nadaljnjih medoperativnih posegoyv, izpiranja, povec¢anega dihanja
ipd. Obstajajo porocila, da je sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR, ki so ga pri
posegih, kot so lobektomija, laminektomija, zdravljenje zloma na sprednjem delu lobanje in laceracije
mozganskega reznja, po zaprtju pustili v rani, migriralo z zdravljenega podrocja v kostne odprtine

v okolici hrbtenjace in povzrocilo paralizo ter v drugem primeru v levo ocesno orbito in povzrocilo
slepoto. Ceprav zgoraj omenjenih primerov ne moremo potrditi, morajo biti zdravniki posebej previdni
ne glede na vrsto kirurskega posega, ki ga opravljajo, in upostevati priporocilo o odstranjevanju
sredstvaza zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR po tem, ko so krvavitev zaustavili.

Ceprav sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR deluje kot baktericid proti razli¢nim
vrstam patogenih mikroorganizmov, ga ne smete uporabljati kot nadomestilo za sistemati¢no
zdravljenje s terapevtskimi ali profilakti¢nimi sredstvi proti mikrobom, s katerimi nadzorujemo ali
preprecujemo pooperativne okuzbe.

Previdnostni ukrepi

« Uporabite le toliksno koli¢ino sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR, kot je dejansko
potrebno za zaustavitev krvavitve. Sredstvo trdno namestite na rano in ga drzite, dokler se krvavitev
ne zaustavi. Morebitne ostanke hemostata je treba pred zapiranjem rane odstraniti, da se omogoci
resorpcija in da se zmanjsa moznost reakcije tkiva na tujek, kot je na primer inkapsulacija izdelka,

ki lahko posnema artefakte na radiografskih slikah, posledica tega pa so diagnosti¢ne napake in
morebiten ponovni kirurski poseg.

Pri uroloskih posegih uporabite najmanjso mozno koli¢ino sredstva za zaustavitev krvavitve
SURGICEL™ FIBRILLAR, poleg tega pa bodite posebej pozorni, da deli sredstva za zaustavitev krvavitve
ne zamasijo secevoda, uretre ali katetra.

« Glede na to da se vpijanje sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR lahko prepreci na
kemijsko izzganih tkivih, sredstva ne uporabljajte za zaustavitev krvavitve iz ran, ki ste jih pred tem
zdravili s srebrovim nitratom ali s katerim koli drugim jedkim sredstvom.

Ce sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR uporabljate za za¢asno oblaganje vegjih
odprtih ran, ga namestite tako, da ne prekriva robov koznega tkiva. Po zaustavitvi krvavitve morate
sredstvo kles¢ami ali z izpiranjem s sterilno vodo ali solno raztopino iz odprtih ran tudi odstraniti.
Pri otorinolaringoloskih posegih morate biti posebej pozorni in se prepricati, da pacient ne vdiha
nobenega dela sredstva za zaustavitev krvavitve. (Primeri: nadzorovanja krvavitve po odstranitvi
mandljev in nadzorovanja krvavitve iz nosu)

Ce sredstvo uporabljate kot obvezo pri vaskularnih posegih (Glej Nezeleni u¢inki), bodite posebej
pozorni, da sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR ne namestite prevec tesno.
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razrezemo na ustrezno velikost (glejte slike 1, 2A, 2B in 3 na strani 04).
Slika 1. Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR je treba za endoskopsko uporabo
razrezati na ustrezno velikost. Do namestitve resorbilnega hemostata je treba uporabljati
dardi doskopsk pke. Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR

primite za enega od vogalov.
Sliki 2Ain 2B.  Prijemalni pripomocek in material pocasi potisnite v votlino.
Slika 3. Material namestite s pomocjo dodatnih prijemalnih pripomockov, ki jih uporabite na se enem
in/ali dveh dodatnih mestih.

Nezeleni ucinki

« Nekatere zdravstvene institucije so porocale o "inkapsulaciji* tekocin in reakcijah tkiva na tujek.

« Obstajajo porocila, da je sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR, ki je bilo uporabljeno
kot obveza med vaskularnimi posegi, vplivalo na zozenje Zil. Ceprav ni bilo dokazano, da je bilo
zozevanje zil neposredno povezano z uporabo sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR,
morate biti posebej pozorni, da sredstva, ki ga uporabljate kot obvezo, ne namestite prevec tesno.

« Ko je bilo sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR uporabljeno okoli ali v blizini odprtin
v kosteh, medkostnih prostorov, hrbtenjace ali opti¢nega Zivcevja in hiazma ali v njih, je bilo poro¢ano
o paralizi in poskodbah Zivéevja. Ceprav se vetina poro¢il nanasa na posege s podrogja laminektomije,
so zdravniki o paralizi porocali tudi v povezavi z ostalimi posegi. V povezavi z izvajanjem kirurskega
posega na raztrganinah sprednjega levega dela lobanje, je bilo po uporabi sredstva za zaustavitev
krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR, ki je bilo namesceno v sprednjo lobanjsko votlino, poro¢ano o slepoti
(Glej Opozorila in Varnostni dobav).

« Zdravniki so porocali tudi o moznem podaljsevanju drenaze pri odstranjevanju Zol¢nika in o tezavah

pri uriniranju preko uretre po odstranitvi prostate. Poleg tega so zdravniki porocali tudi o primeru

zamasitve uretre po resekciji ledvice, kjer so morali izvesti post-operativno vstavitev katetra.

Obstajajo ob¢asna porocila o 0 "zgo¢em" in "pekoc¢em" ob¢utki in kihanju, ko so sredstvo za

zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR uporabili kot obvezo pri krvavitvah nosu. Tovrstni obcutki

50 najverjetneje posledica nizke stopnje pH v sredstvu za zaustavitev krvavitve.

0O Zgocem obcutku je bilo porocano tudi, ko je bilo sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™

FIBRILLAR uporabljeno po odstranitvi nosnega polipa in po odstranitvi hemoroidov. Prav tako je bilo o

glavobolu, zgo¢em in peko¢em ob¢utku ter kihanju poro¢ano tudi pri zaustavitvi krvavitev iz nosu in

ostalih rinoloskih posegih. Poro¢ano je bilo tudi o peko¢em obcutku, ko je bilo sredstvo za zaustavitev
krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR namesceno na povrsinske rane (ulceracija krénih Zil, kozne abrazije in
mesta odvzema tkiv).

Doziranje in uporaba

Pri odstranjevanju sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR iz njegovega sterilnega
zavoja, morate upostevati navodila za ravnanje s sterilnimi sredstvi. Najmanjso mozno koli¢ino sredstva
za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR, ki ga lahko razreZete na ustrezno velike kose, polozite na
krvaveco povrsino ali ga trdno pritisnite na tkivo, dokler se krvavitev ne zaustavi.

Potrebna koli¢ina sredstva je odvisna od narave in jakosti krvavitve, ki jo Zelite zaustaviti. U¢inek sredstva
za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR na zaustavitev krvavitve je Se boljsi, ¢e uporabite suho
sredstvo. Proizvajalec ne priporoca vlazenja tkanine z vodo ali fiziolosko solno raztopino.

Shranjevanje in rok uporabnosti
Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR v originalni embalazi hranite pri nadzorovani
temperaturi (15°C-30°C). Sredstva ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi.

Sredstva ne up! ceje p /odprta. Ne steriliziraj
p . Dobavlj sredstvo za itev krvavitve SURGICEL™ FIBRILLAR je na voljo sterilno
v originalnem pakiranju in v razli¢nih velikostih.

Konéni rok uporabe tega izdelka je natisnjen na embalazi. Sredstva za zaustavitev krvavitve
SURGICEL™ FIBRILLAR ne uporabljajte po preteku tega datuma.
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tam ir vaja, karamelei lidziga smarza. Tas ir izturigs un nespurojas Sujot vai griezot. Tas ir stabils un var tikt
uzglabats istabas temperatara. Ar laiku var rasties nelielas krasas izmainas, bet tas neietekmeé ta kvalitati.
Produkta 3kiedraina forma atlauj kirurgam ar spailém satvert jebkadu SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko
materialu daudzumu, kas nepieciesams, lai nodrosinatu hemostazi tiesi asinosanas vieta. Tas to padara
értu lietosanai grati aizsniedzamas vai neregularas formas asinosanas vietas. Lai gan ir viegli atdalit
nepieciesamo SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala daudzumu no visa apjoma, dala skiedru
turpina saistities cita ar citu un pielietosanu asinojosas vietas ir viegli kontrolét. Nenotiek neparedzéta
materiala izkliedésana operacijas lauka.

ledarbiba

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala darbiba asisnreces pastiprinasana nav lidz galam skaidra,
tomér liekas, ka darbibas mehanisma pamata ir fizikalas ipasibas nevis normala fiziologiska asinsreces
mehanisma pastiprinasana. Péc SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala piesatinasanas ar asinim
tas parvérdas bringana vai melna zelejveida masa, kas palidz recekla veido3ana, tadéjadi kalpojot ka
asisnreces paligs lokalas asinosanas apturésanai. Lietojot SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu
pareizi, minimalos daudzumos, tas no ievietosanas vietas uzstcas gandriz bez nekadas audu reakcijas.
Absorbcija ir atkariga no dazadiem faktoriem, taja skaita izmantota apjoma, asins piesatinajuma pakapes
un audu slana.

Papildus savam vietéjam hemostatiskam ipasibam SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskajam materialam

ir in vitro baktericida darbiba pret plasu spektru gram pozitivo un gram negativo mikroorganismu,
ieskaitot aerobus un anaerobus. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskajam materialam in vitro ir baktericida
darbiba pret $adiem mikroorganismu celmiem:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes A grupa Mikrobaktérija phlei

Streptococcus pyogenes B grupa
Streptococcus salivarius

Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

meticilinrezistentais Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilinrezistentais Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomicinrezistentais Enterococcus (VRE)
meticilinrezistentais Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Pétijumi ar dzivniekiem paradijusi, ka SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials pretéji citiem
hemostatiskiem lidzekliem neveicina eksperimentalas infekcijas. Tomér SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatiskais materials nav alternativa sistémiski lietojamiem arstnieciskiem vai profilaktiskiem
antimikrobiem lidzekliem.

Tomér SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials var tikt lietots dazadas kirurgijas nozarés, pieméram,
sirds un asinsvadu kirurgija, pie hemoroidektomijas, asinsvadu protézu ievietosanas, biopsijam, plausu
operacijam, sejas un zokla operacijam, kunga rezekcijas, kakla un deguna operacijam, aknu un zultsptsla
operacijam, ginekologiskam operacijam, krisu un védera simpatektomijam, neirokirurgija, ipasi smadzenu
operacijas, pie vairogdziedzera operacijam, adas transplantacijas, ka ari virspuséju ievainojumu arstésana.

Indikacijas

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials ir izmantojams kirurgiskas manipulacijas ka
papildinajums kapilaru, venozu un mazu arterialu asinsizplidumu kontrolésanai, kad ligatara vai citas
visparpienemtas kontroles metodes nav praktiskas vai iedarbigas. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais
materials var tikt sagriezts attiecigos izméros lietosanai endoskopiskas proceduras.

Kontrindikacijas

« Lai gan tampons un vate reizém ir mediciniski nepieciesami, SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais
materials nedrikst tikt izmantots $ada veida, ja vien tas tiek nonemts péc hemostazes iestasanas. (skatit
Bridinajums un Lieto3anas Piesardziba)

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu nedrikst izmantot implantésanai kaulu problému
gadijumos, pieméram, lizumos, jo pastav kaulu rumbéjuma veidosanas iespéja, ka ari teorétiska cistas
veido3anas iespéja.
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spiedienu.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu nevar izmantot, lai kontrolétu lielu artériju asinosanu.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu nevar izmantot nehemoragiskam serozam izdalosam
virsmam, jo kermena skidrumi (ne visas asinis), pieméram, serums, nereagé ar SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatisko materialu un neaptur asinis, ka vajadzigs.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu nevar izmantot ka adhézijas novérseju.

Bridinajumi

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials ir sterils un to ka materialu nevar sterilizét ar autoklavu
vai etilénoksidu. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials nav atkartoti jasterilizé.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials nav paredzéts ka rapigas kirurgiskas iejauksanas
aizvietotajs un Suvju un ligataru atbilsto3as izmantosanas aizvietotajs.

« Slédzot SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu kontaminéta kirurgiska briicé, var rasties
komplikacijas, un no 3adas situacijas ir jaizvairas.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala hemostatiskais efekts ir lielaks, to lietojot sausu, tapéc to
nedrikst samitrinat ar Gdeni vai salu skidumu.

« SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials nedrikst tikt piesatinats ar dezinfektantiem vai
citiem materialiem, pieméram, buferskidumiem vai hemostatiskam vielam. Ta hemostatiskais efekts
nepastiprinas, pievienojot trombinu, ka aktivitate tiek nomakta produkta zema pH dél.

« Lai gan SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu nepieciesamibas gadijuma var atstat ievietotu
in situ, to ieteicams iznemt péc hemostéazes nodrosinasanas. Neatkarigi no kirurgiskas procedtras veida
lidzeklis vienmér jaiznem no izmantosanas vietas, ja tas ievietots kaulu atverés, vietas, kuras norobezo
kaulu struktaras, muguras smadzenés un/vai redzes nerva vai hiasma un tuvu tubularam struktaram,
kas, lidzeklim uzbriestot, var tikt saspiestas, jo SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials uzbriestot
var radit spiedienu, kas var izraisit paralizi un/vai nerva bojajumu. Izkustésanas SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatiska materiala parvietosana iespéjama atkartotas tamponésanas, talaku intraoperativu
manipulaciju, lavazas, pastiprinatas elposanas u. c. gadijumos. Ir ticis zinots, ka tadu procedaru ka
lobektomijas, laminektomijas un galvaskausa frontalu luzumu un daivas bojajumu operacijas laika
atstatais SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials migréjis no lietosanas vietas uz kaulu atverém
ap mugurkaulu, radot paralizi un uz kreiso orbltu, |zra|sot aklumu Kameér Sie zinojumi nav apstiprinati,
arstiem japievers ipasa uzmaniba karigi no k kas procediiras veida, lai apspnestu
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala i |znem5anu péc hemostazes sasniegsanas.

« Lai gan SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials ir baktericids pret plasu spektru patogéno
mikroorganismu, tas nav paredzéts sistémiski lietojamo arstniecisko vai profilaktisko antimikrobo
lidzeklu aizstasanai, lai kontrolétu un novérstu pécoperacijas sarezgijumus.

Lietosanas piesardziba

« Lietojiet tikai tik daudz SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala, cik nepieciesams hemostazei,
turot to stingri, lidz asino3ana apstajas. Pirms brices kirurgiskas slégsanas iznemiet lieko materialu, lai
veicinatu absorbciju un lidz minimumam samazinatu iespéjamu reakciju uz sveskermeni, pieméram,
produkta iekapsulésanos, kas var imitét artefaktus radiografijas attélos, izraisot diagnostikas kladas un
iespéjamu atkartotu operaciju.

« Lietojiet minimalu daudzumu SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala urologiskas proceduras,
un jaievéro ipasa piesardziba, lai ar masam, kas parvietojas, netiktu aizsprostots urinizvadkanals, urinvads
vai katetrs.

« Ta ka SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala uzstksanas var tikt samazinata kimiski apstradatas
vietas, ta lietoanai nevajadzétu notikt pirms sudraba nitrata vai citu piededzinosu kimisku vielu
lietosanas.

« Ja SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials tiek lietots, lai islaicigi izklatu plasu bra¢u dobumus,
tas nedrikst parklat adu. Tas jaiznem no atvértam briicém ar spailém vai skalojot ar sterilu adeni vai
sals skidumu péc asinosanas apturésanas.

« Jaieveéro ari piesardziba otolaringologiskas kirurgiskas iejauksanas laika, lai nodrosinatu, ka neviens
materials nav aspiréts pacienta. (Pieméri: asinsizpladuma kontrole péc tonsilektomijas un deguna
asinosanas kontrole).

« Japievérs uzmaniba, lai SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials netiktu aplicéts parak ciesi,
lietojot asinsvadu kirurgija (skatit Blaknes)

Lietosanas noradijumi endoskopiskajam proceduram:

SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu var sagriezt nepieciesamaja izméra, lai izmantotu

endoskopiskajas proceduras (skatit 1., 2.A, 2.B un 3. attélu 4. Ipp.).

1. attéls. Janogriez atbilstosa izméra SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials, kas piemérots
endoskopiskai ievietosanai. Lidz bridim, kad tiek ievietots absorbéjamais hemostatiskais
lidzeklis, jaizmanto standarta endoskopiskas proceduras. Satveriet SURGICEL™ FIBRILLAR
hemostatisko materialu aiz viena stira.

2.Aun 2.Battéls.  Lénam spiediet satvéréjinstrumetu un materialu dobuma.

3. attéls. Izmantojot satvéréjinstrumentus, kas ievaditi caur otro un/vai treso papildu ievadisanas
vietu, iespéjams ievietot un péc nepiecieSamibas pozicionét materialu.

57

LAB-0010677 | Rev:7
Released' 22 Jun 2020

Y8089



PPE Specification LAB-0010677 | Rev:7
Labeling Specification Released: 22 Jun 2020
389BRER(07 SURGICEkL Fibrillar /, TABOTAMP FibrillaiOCE M&k&8089

Ir zinots par skidruma un sveskermenu rea ciju "iekapsull
FU Ir zinots par stenoziem efektiem, ja SURGICEL™ FIBRILLAR heﬁ@l&ﬁ&@rﬁa@%h his prahgction
ka apvalks sirds un asinsvadu kirurgiskas iejauksanas laika. Lai gan nav pieradits, ka stenoze bija tiesi
attiecinama uz SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala izmantosanu, ir jabat uzmanigiem un
nebuatu japieméro materials tik ciesi ka iesainojuma materials.
Par paralizi un nervu bojajumiem zinots, kad SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials tika
izmantots ap kaula atveri, kaula atveré un atveres tuvuma, kaula robezzonas, muguras smadzenés
un/vai redzes nerva un $kérsojuma. Vairums zinojumu ir saistiti ar laminektomiju, bet ir sanemti ari
zinojumi par paralizi saistiba ar citam procedaram. Par aklumu zinots saistiba ar saplositas kreisas
pieres daivas kirurgisko operaciju, kad SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials tika ievietots
priek$éja galvaskausa bedrité (skatit Bridinajumi un Lietosanas piesardziba).
Ir zinots par iespéjamu novadisanas pagarinasanu holecistektomiju gadijumos un urinésanas problemam
pa urinizvadkanalu péc prostatas ektomijas. Ir bijis viens zinojums par blokétu urinvadu péc nieres
rezekcijas, kuras laika bija nepiecieSama pécoperacijas kateterizacija.
Reizém ir sastopami zinojumi par dedzinosam" un dzéligam" sajatam un skaudisanu, izmantojot
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu ka tamponu deguna asinosanas gadijuma, bet
jauzskata, ka tas ir izstradajuma zema pH limena dél.
Par dedzinasanu tika zinots, kad SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials tika piemérots péc
deguna polipa iznemsanas un péc hemoroidu operacijas. Galvassapes, dedzinasana, durstisana
un skaudisana pie deguna asinosanas un citam proceduram deguna dobuma. Durstisana, lietojot
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu uz virspuséjam bracém (varikoziem iz¢alojumiem, adas
nobrazumiem, un donora vieta)

Dozésana un lietosana

Iznemot SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatisko materialu no sterila iepakojuma, jaievéro sterila tehnika.
Minimals daudzums SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala pareizaja lieluma tiek aplicéts
asinosanas vieta un stingri turéts pret audiem, lidz sasniegta hemostaze.

Nepieciesamais daudzums ir atkarigs no partraucama asinsizpladuma veida un intensitates.
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiska materiala hemostatiskais efekts vislabak izpauZas, to lietojot sausu.
Materiala samitrinasana ar deni vai fiziologisko skidumu nav ieteicama.

Uzglabasana
SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais materials jauzglaba originalaja iepakojuma sausa vieta, konstanta
temperatdra (15°C-30°C) un japasarga no tiesas saules gaismas.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats/atvérts. Neparsterilizét. SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatiskais
mate als tiek plegadats sterils originala |epak01uma dazados izméros.
3 termin3 uz k lietojiet SURGICEL™ FIBRILLAR

hemostatisko materialu péc $i datuma.
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atspalviu, o jo vos juntamas kvapas primena karamele. Jis yra tvirtas, tad jj susiuvus arba nukirpus
nelieka jokiy atspurusiy krasty. Jo cheminé sudétis yra nekintanti, todeél jis laikytinas kontroliuojamoje
kambario temperataroje. Laikui bégant jis gali Siek tiek pablukti, ta¢iau tai neturi jokios jtakos jo
savybéms.

Pluostiné gaminio forma leidZia chirurgui su chirurginémis znyplémis suimti bet kokj kiekj hemostatiko
SURGICEL™ FIBRILLAR kraujavimui ypa¢ kraujuojancioje vietoje sustabdyti. Su juo patogu pasiekti
sunkiai prieinamas arba netaisyklingos formos kraujuojancias vietas. Nors reikiamas kiekis hemostatiko
SURGICEL™ FIBRILLAR lengvai issitraukia i$ visos pakuotés, grupé atskiry pluosty ir toliau islieka sukibe
vienas su kitu, todél 3j hemostatika lengva uzdéti. Nepageidaujamo medziagos i3sisklaidymo uz
operuojamos vietos nepasitaiko.

Veikimas

Sugeriamojo hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR veikimo principas, t. y. kraujo kreséjimo pagreitinimas,
néra iki galo i3siaiskintas, taciau tai yra labiau fizinis poveikis nei normalaus fiziologinio kre:
alteracija. Kai j hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR jsigeria pakankamai kraujo, jis issipucia ir pavirsta rusva
arba juoda drebuciy pavidalo mase, kuri skatina kraujo kre3éjima. Tai pagalbiné priemoné, padedanti
sustabdyti vietinj kraujavima. Tinkamai ir mazais kiekiais naudojant hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR,
implantacijos vietose jis absorbuoja is esmés nesukeldamas jokios audinio reakcijos. Sugeriamumo lygj
lemia keli veiksniai, tarp jy ir naudojamas medziagos kiekis, kraujo jsigérimo laipsnis bei audinio sluoksnis.

Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR ne tik padeda sustabdyti vietinj kraujavima, bet ir pasizymi
baktericidinémis in vitro savybémis: jis naikina jvairius gramteigiamus ir gramneigiamus organizmus,
iskaitant aerobus ir anaerobus. Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR baktericidinj poveikj in vitro turi Sioms
organizmy rasims:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

A grupés Streptococcus pyogenes
B grupés Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

meticilinui atspariems Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilinui atspariems Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomicinui atspariems Enterococcus (VRE)

meticilinui atspariems Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Atlikti tyrimai su gyviinais rodo, kad hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR, prieingai nei kitos krauja
stabdancios priemoneés, nepadidina infekcijos rizikos. Taciau hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR néra
sisteminiam gydymui arba profilaktikai taikomy antimikrobiniy priemoniy alternatyva.

Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR gali bati naudojamas daugelyje chirurgijos sriciy - atliekant Sirdies ir
kraujagysliy, hemoroidektomijos operacijas, kraujagysliy implantacija, biopsija, plauciy operacijas, veido
ir zandikaulio operacijas, skrandzio rezekcija, gerklés arba nosies, kepeny ir tulzies puslés operacijas,
ginekologines operacijas, kratinés lastos ir pilvo simpatektomija, taip pat neurochirurgijos srityje, ypa¢
atliekant galvos smegeny operacijas, taip pat atliekant skydliaukés, odos persodinimo operacijas, gydant
pavirsines zaizdas.

Indikacijos

Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR naudojamas atliekant chirurgines proceduras kaip pagalbiné
priemoné kapiliariniam, veniniam ir nedideliam arteriniam kraujavimui sustabdyti, kuri taikoma tais
atvejais, kai nepraktiska arba neveiksminga naudoti ligatura arba kitus jprastus kraujavimo stabdymo
metodus. Atliekant endoskopines procediiras, galima atkirpti reikiamo dydzio hemostatiko SURGICEL™
FIBRILLAR gabala.

Kontraindikacijos

« Nors medicininiu poziariu kartais batina naudoti vata ir tamponus, ta¢iau hemostatikas SURGICEL™
FIBRILLAR neturéty bati naudojamas Siam tikslui, nebent sustabdzius kraujavima jis yra pasalinamas.
(Zr. |spéjimai” ir "Atsargumo priemonés")

Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR nenaudotinas defektuoty kauly implantacijai, pavyzdziui, laZiy
atveju, nes gali trukdyti kauléjimo procesui, be to, yra teoriné cistos susidarymo tikimybe.
Hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR naudojant kraujavimui sustabdyti netoli, aplink ar viduje kaulo
angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo smegeny arba regos nervo ir kryzmes, ji visuomet reikia pasalinti,
kai kraujavimas liaujasi, nes padidéjes jis gali pradéti spausti ir sukelti nepageidaujamy reiskiniy.
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nei kraujas, pavyzdziui, serumas, nereaguoja su hemostatiku SURGICEL™ FIBRILLAR, todél nera
uztikrinamas tinkamas sugeriamumo poveikis.

« Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR nenaudotinas kaip nuo sgaugy sauganti priemoné.

Ispéjimai

« Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR yra tiekiamas jpakuotas j sterilias pakuotes. Si kraujavima

stabdanti priemoné pagaminta i medziagos, kuri nepritaikyta sterilizacijai autoklave arba naudojant

etileno oksidg, taigi hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR negalima sterilizuoti antrg karta.

Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR neskirtas naudoti atliekant kruopstumo reikalaujancias operacijas

kaip sialy ir ligatary pakaitalas.

« Hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR uzdarius uzterstoje zaizdoje gali kilti komplikacijy ir to reikety

vengti.

Hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR poveikis yra didesnis, kai jis dedamas sausas, todél jo nereikia

sudrekinti vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

Hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR negalima impregnuoti antiinfekcinémis ir kitomis medziagomis,

pavyzdziui, buferinémis arba kraujavimga stabdan¢iomis medziagomis. Trombinas hemostatinio

poveikio nesustiprina - jo veikimg susilpnina zemas gaminio pH.

« Nors SURGICEL™ FIBRILLAR hemostatikg galima palikti in situ, kai reikia, patariama jj pasalinti pasiekus

hemostaze. Jj visada reikia iSimti i$ taikymo vietos, kai naudojamas kanale kaule, apie jj ar 3alia jo,

kaulinio apribojimo, stubury smegeny ir (arba) optinio nervo ir kryzmés srityje ir $alia vamzdeliniy

dariniy, kurie gali susiauréti dél tinimo nepaisant chirurginés proceduros tipo, nes hemostatikas

SURGICEL™ FIBRILLAR pabrinkdamas gali imti spausti ir sukelti paralyziy ir (arba) nervy pazeidima.

Pasislinkes SURGICEL™ FIBRILLAR gali bati pasalintas jj pakeiciant, toliau taikant vidaus aktyviaja

manipuliacija, iSplovimo budu, stipraus kvépavimo ir pan. budais. Gauta pranesimy apie tai, jog

atliekant tokias proceduras kaip lobektomija bei laminektomija ir tvarkant kaktinés kaukolés 10z}

bei jplésta organo skiltj paciento organizme paliktas hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR pasislinko

i$ uzdéjimo vietos, pateko j kaulo anga prie stuburo smegeny ir sukélé paralyziy. Kitu atveju,

pallktas aklduobeje,Jls tapo aklumo priezastimi. Nors Sie pranesimai néra patvirtinti, gydytojai,
inuoc g procediiros pobiidZio, turéty ypac gerai apsvarstyti batinybe

pasallntl hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR sustabdzius kraujavima.

Nors hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR turi baktericidiniy savybiy ir naikina daugelj patogeniniy,

mikroorganizmy, jis negali pakeisti sisteminiam gydymui arba profilaktikai skiriamy antimikrobiniy

medziagy, siekiant iSvengti infekcijy arba jas pasalinti pooperaciniu laikotarpiu.

Atsargumo priemonés

Naudokite tiek hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR, kiek yra batina kraujavimui sustabdyti; jis

tvirtai laikytinas atitinkamoje vietoje tol, kraujavimas liaujasi. Prie$ chirurginj uzvérima pasalinkite
pertekliy, kad baty palengvinta absorbcija ir baty sumazinta svetimkuanio reakcijos, pvz., gaminio
enkapsuliacijos, tikimybé, kas gali bati panasu j artefaktg radiografiniuose vaizduose, dél ko galimos
diagnostinés klaidos ir galima pakartotina operacija.

« Atliekant urologines proceduras, naudotinas minimalus hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR kiekis;
turéty bati imtasi visy atsargumo priemoniy, kad pasisalinant gaminio dalims neuzsikimsty 3laplé,
Slapimtakis arba kateteris.

Kadangi hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR sugeriamumo savybés gali susilpnéti cheminiu budu
pridegintose vietose, jis neturéty bati dedamas panaudojus sidabro nitrata ar kitus cheminius kaustikus.
Jei hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR yra naudojamas laikinai, siekiant padengti placiai atvertos
Zaizdos ertme, jis turéty bati dedamas taip, kad neuzdengty odos krasty. Sustabdzius kraujavima, 3
hemostatika i$ atviry Zaizdy galima iSimti chirurginémis znyplémis arba plaunat steriliu vandeniu ar
druskos tirpalu.

« Atliekant otorinolaringologines operacijas, turi bati imamasi visy atsargumo priemoniy, kad pacientas
nejkvépty medziagos daleliy (pavyzdziui, stabdant kraujavima po atliktos tonzilektomijos arba nosies
kraujavima).

Atliekant kraujagysliy operacija, turéty bati stengiamasi pernelyg nesuspausti hemostatiko
SURGICEL™ FIBRILLAR, kai jis naudojamas kaip plévelé (zr. "Nepageidaujami reiskiniai").

Nurodymai dél dojimo atliek doskopines procediras:

) P

Hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR galima apkarpyti iki endoskopiniy procediary metu naudojamo

dydzio (zr. 1, 2A, 2B ir 3 paveikslus 04 puslapyje).

1 paveikslas. Hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR reikia apkarpyti iki endoskopiniam jdéjimui tinkamo
dydzio. Reikia atlikti standartines endoskopines procediiras iki sugeriamojo hemostato
jdéjimo vietos. Hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR suimkite uz vieno kampo.

2Air 2B paveikslai.  Suémimo instrumentq ir medziagq létai stumkite j ertme.

3 paveikslas. Suémimo instrumentus naudojant antroje ir (arba) trecioje papildomoje vietoje, galima
atlikti jdéjimq ir perdéti medziaggq, jeigu reikia.
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atliekant kraujagysliy operacija. Nors néra nustatyta, jog stenozé buvo tiesiogiai susijusi su hemostatiku
SURGICEL™ FIBRILLAR, vis délto reikéty stengtis smarkiai nesuspausti medziagos ja vyniojant.

« Gauta pranesimy apie pacientus istikusj paralyziy ir nervy pazeidimus, kurie buvo sukelti hemostatika
SURGICEL™ FIBRILLAR uzdéjus netoli, aplink arba viduje kaulo angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo
smegeny ir/arba regos nervo bei kryzmés. Daugiausia $iy pranesimy yra susije su laminektomijos
procediromis, o gauti pranesimai apie paralyziy yra susije ir su kitomis procedtromis. Zinomi apakimo
atvejai yra susije su chirurginémis jpléstos kairiosios kaktinés skilties procedtromis, kurias atliekant
hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR buvo uzdétas priekinéje kaukolés duobutéje (zr. "|spéjimai” ir
"Atsargumo priemonés").

Pranesta apie galima drenaZo prolongacijg atliekant cholecistektomija ir sunky $lapimo pratekéjima pro
slaple atlikus prostatektomija. Gautas vienas pranesimas apie uzsikim3usj $lapimtakj po inksty rezekcijos,
kuria atliekant reikéjo panaudoti pooperacinj kateterj.

Gauta nedaug pranesimy apie sukelta deginimo bei dilginimo pojatj ir ¢iaudulj, kai hemostatikas
SURGICEL™ FIBRILLAR buvo naudojamas kaip tamponas epistaksés atveju; manoma, jog taip galéjo
nutikti dél gaminio Zemo pH.

Gautas pranesimas apie sukelta deginimo pojutj, kai hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR buvo
naudojamas pasalinus nosies polipus ir po hemoroidektomijos. Uzfiksuoti galvos skausmo, deginimo,
dilginimo ir ¢Ciaudéjimo reiskiniai, atsirade epistaksés atveju bei atliekant kitas rinologines proceduiras.
Taip pat gauta pranesimy apie sukelta dilginimo pojatj, kai hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR buvo
uzdeétas ant pavirsiniy zaizdy (issiplétusiy opy, dermabrazijos atveju ir kraujo émimo vietose).

Dozavimas ir skyrimas

Norint istraukti hemostatika SURGICEL™ FIBRILLAR i3 sterilios pakuotés, batina laikytis sterilumo metody.
Minimalus kiekis atitinkamo dydzio hemostatiko SURGICEL™ FIBRILLAR dedamas ant kraujuojancios
vietos arba tvirtai laikomas prispaustas ant audiniy, kol kraujavimas sustabdomas.

Naudojamas hemostatiko kiekis priklauso nuo kraujavimo pobiidzio ir intensyvumo. Didziausig poveikj
hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR turi tuomet, kai jis yra sausas. Sudrékinti medziaga vandeniu ar
fiziologiniu druskos tirpalu nerekomenduojama.

Laikymas ir galiojimo terminas
Hemostatikas SURGICEL™ FIBRILLAR turi bati laikomas sausoje vietoje, reguliuojamos temperataros
(15°C-30°C) aplinkoje. Originalia pakuote batina saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

i, jei kuri nors é yra pazeista arba atidaryta. I$ naujo nesterilizuoti. Hemostatikas
SURGICEL™ FIBRILLAR tiekiamas steriliose jvairaus dydzio originaliose pakuotése.
Data, iki kada tinkamas naudoti 3is produktas, nurodyta ant pakuotés. Nenaudoti hemostatiko
SURGICEL™ FIBRILLAR pasibaigus Siam terminui.
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varjundiga ja nérga karamellisarnase I6hnaga. Kangas on tugev ja seda saab 6mmelda voi l6igata ilma
narmastamata. Kangas on stabiilne ja seda tuleb hoida toatemperatuuril. Vananedes voib tekkida kerge
vérvuse muutus, kuid see ei méjuta toimet.

Toote kiuline struktuur voimaldab kirurgil haarata tangidega tikskoik millise koguse hemostaatikumi
SURGICEL™ FIBRILLAR, mis on vajalik konkreetses veritsevas kohas hemostaasi tagamiseks. See
voimaldab mugavat kasutamist raskesti ligipaasetavates voi ebakorrapérase kujuga veritsuskohtades.
Kuigi hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR soovitud koguse véljatombamine pakendist on lihtne,
jaavad valitud kiud omavahel seotuks ja neid on véimalik holpsasti kasutada verejooksu peatamiseks.
Soovimatut pudenemist tile kogu operatsioonivélja ei esine.

Toimed

Toimemehhanism, mis selgitaks hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR kiirendavat méju hlitibimisele,

ei ole taielikult selge, kuid tundub, et tegemist on pigem fiiiisikalise teguriga kui muutustega normaalses
fusioloogilises htitibimismehhanismis. Parast seda, kui hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR on verega
kiillastunud, paisub ta pruunikaks voi mustaks Zelatiinitaoliseks massiks, mis aitab moodustada havet.
Seega tootab kangas hemostaatilise lisandina paiksete verejooksude kontrollimisel. Oigel kasutamisel
minimaalsetes kogustes imendub hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR implanteerimiskohtadest
praktiliselt ilma mingi koereaktsioonita. Imendumine séltub mitmetest teguritest, sealhulgas kasutatud
kogusest, verega killastatuse astmest ja aluskoest.

Lisaks oma paiksetele hemostaatilistele omadustele toimib hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR
in vitro bakteritsiidselt laia valiku gram-positiivsete ja gramnegatiivsete organismide, sealhulgas
aeroobide ja anaeroobide suhtes. Hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR on bakteritsiidne in vitro
jargmiste liikide tlivede suhtes:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes grupp A
Streptococcus pyogenes grupp B
Streptococcus salivarius

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

metitsilliinresistentne Staphylococcus aureus (MRSA)
penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomditsiinresistentne Enterococcus (VRE)
metitsilliinresistentne Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Loomuuringud on néidanud, et hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR ei soodusta erinevalt teistest
hemostaatikumidest eksperimentaalset nakkust. Siiski ei ole hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR
alternatiiviks stisteemselt manustatavatele terapeutilistele voi profiilaktilistele antimikroobsetele
ravimitele.

Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR saab kasutada paljudes kirurgia valdkondades, nt
kardiovaskulaarkirurgias, hemorroidektoomia korral, veresooneproteeside implanteerimisel, biopsiate
tegemisel, kopsuoperatsioonidel, ndo- ja Idualuukirurgias, maoresektsioonidel, kurgu- voi
ninaoperatsioonidel, maksa ja sapipdie operatsioonidel, glinekoloogilistel operatsioonidel,
torakaalsete ja abdominaalsete siimpatektoomiate puhul, neurokirurgias, eriti ajuoperatsioonidel,
kilpnaérmeoperatsioonidel, naha transplanteerimisel ja pindmiste vigastuste ravis.

Néidustused

Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR kasutatakse lisandina kirurgilistel protseduuridel, et aidata
kontrollida kapillaarset, venoosset ja véikest arteriaalset verejooksu juhul, kui ligeerimine voi teised
konventsionaalsed kontrollimeetodid on ebapraktilised voi ebaefektiivsed. Hemostaatikumi SURGICEL™
FIBRILLAR on voimalik I6igata endoskoopilisteks protseduurideks sobiva suurusega tiikkideks.

Vastundidustused

« Kuigi pakkimine v6i voltimine on ménikord meditsiiniliselt vajalik, ei tohi hemostaatikumi SURGICEL™
FIBRILLAR sel moel kasutada, vilja arvatud juhul, kui hemostaatikum eemaldatakse parast hemostaasi
saavutamist. (Vaadake ,Hoiatused" ja Ettevaatusabinéud”)

« Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR ei tohi kasutada implanteerimiseks luudefektidesse
(luumurrud), sest see v6ib héirida kalluse formeerumist ja tekitada tstisti moodustumise teoreetilise
voimaluse.
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voib avaldada soovimatut réhku.

« Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR ei tohi kasutada verejooksude kontrollimiseks suurtest arteritest.

« Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR ei tohi kasutada mittehemorraagilistel seroosse sekreediga
pindadel, sest muud kehavedelikud peale taisvere (seerum) ei reageeri hemostaatikumiga SURGICEL™
FIBRILLAR rahuldava hemostaatilise efekti tekitamiseks.

« Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR ei tohi kasutada adhesiooni viltiva tootena.

Hoiatused

Hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR tarnitakse steriilsena ja et see materjal ei sobi autoklaavimiseks
voi steriliseerimiseks etiileenoksiidiga, ei tohi hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR uuesti
steriliseerida.

Hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR ei ole ette nahtud asendama péhjalikumat kirurgilist
protseduuri ega 6igete 6Gmbluste ja ligatuuride kasutamist, kus see on vajalik.

Saastunud haava sulgemine hemostaatikumiga SURGICEL™ FIBRILLAR v6ib p6hjustada tiisistusi ja
seda peab valtima.

Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR hemostaatiline toime on parem, kui seda aplitseerida kuivana,
seeparast ei tohi seda niisutada vee voi fiisioloogilise lahusega.

Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR ei tohi immutada nakkusevastaste ainete voi teiste
materjalidega nagu puhverdavad voi hemostaatilised ained. Trombiini lisamine ei suurenda
hemostaatikumi hemostaatilist aktiivsust, trombiini aktiivsuse hévitab toote madal pH.

Kuigi hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR voib jatta vajadusel in situ, soovitatakse see eemaldada
pérast hemostaasi saavutamist. See tuleb alati eemaldada paigalduskohast, kui seda kasutatakse
luumulkude, luuliste piiratud alade, seljaaju ja/v6i ndgemisnarvi ja nagemisristmiku sees, imber

voi ldheduses ja torujate struktuuride laheduses, mida paisumine véib ahendada, hoolimata
kasutatavast kirurgilisest protseduurist, kuna hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR voib paisumise
tottu avaldada survet, pohjustades paraliiisi ja/voi narvikahjustust. Hemostaatikumi SURGICEL™
FIBRILLAR kohalt nihkumine voib toéendoliselt toimuda néiteks imberpakkimisel, operatsioonijargsete
taiendavate toimingute, loputuse, liiga suure intensiivsusega hingamise jms korral. On teateid

selle kohta, et sellistel protseduuridel, nagu lobektoomia, laminektoomia ja kolju eesmiste

murdude ning latsereerunud sagara ravimine, voib patsiendi organismi parast haava sulgemist
jaetud hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR migreeruda paigalduskohast luus seljaaju imbruses
olevatesse avadesse mille tulemuseks voib olla paraltits; ning silmakoopasse jaetuna pohjustada
pimedaksjaal . Kuigi neid teateid ei saa kinnitada, peavad arstid olema eriti ettevaatlikud kirurgilise
protseduuri tiiiibist s6ltumata ja kaaluma hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR eemaldamist pérast
hemostaasi saavutamist.

Kuigi hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR on bakteritsiidne laia valiku patogeensete
mikroorganismide suhtes, ei ole see ette nahtud asendama siisteemselt manustatavaid terapeutilisi
voi profilaktilisi antimikrobiaalseid ravimeid postoperatiivsete nakkuste valtimiseks.

.

.

.

Ettevaatusabinoud
« Kasutage ainult nii palju hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR, kui on vajalik hemostaasi jaoks.
Hoidke hemostaatikumi verejooksu lakkamiseni kindlalt paigas. Enne kirurgilist sulgemist eemaldage
mis tahes Ulejadgid, et aidata kaasa resorptsioonile ja vahendada voorkehareaktsioonide voimalust,
naiteks toote kapseldumist, mis voib jéljendada artefakte rontgenipiltidel ja pohjustada diagnostilisi
vigu ning voimalikku kordusoperatsiooni.
Uroloogiliste protseduuride puhul tuleb kasutada hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR minimaalseid
koguseid ja olla ettevaatlik, et mitte sulgeda kohalt liikunud toote osadega kusitit, kusejuha véi kateetrit.
Et hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR imendumist on véimalik véltida keemiliselt kauteriseeritud
piirkondades, ei tohi selle kasutamisele eelneda hobenitraadi voi teiste arme tekitavate kemikaalide
manustamist.
Kui hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR kasutatakse ajutiselt suurte avatud haavade 66nte
vooderdamiseks, tuleb see paigutada nii, et ta ei satuks naha &artele. Samuti tuleb hemostaatikum eemaldada
avatud haavadest parast verejooksu Ioppemist tangidega voi loputades steriilse veeffiisioloogilise lahusega.
Ettevaatlik tuleb olla nina-kérva-kurgukirurgias, sest patsient voib kasutatavat materjali sisse hingata.
(Naited: verejooksu kontrollimine parast tonsillektoomiat ja ninaverejooksu kontrollimine.)
« Tuleb olla ettevaatlik, et mitte paigaldada hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR liiga tihedalt siis, kui
seda kasutatakse mahkimiseks veresoontekirurgia protseduuride ajal (vaadake Korvaltoimed).

Juhised kasutamisel doskoopiliste pr luuride korral

Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR saab endoskoopilistes protseduurides kasutamiseks parajaks
I6igata (vt jooniseid 1, 2A, 2B ja 3 lehekdiljel 04).

Joonis 1. Hemostaatikum SURGICEL‘M FIBRILLAR tuleb doskoopiliseks pai i bi
Ibigata. i iseni tuleb kasutad
standardseid endoskoop/hst protseduule Haarake hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR
lhest nurgast.
Joonised 2A ja 2B.  Liikake haardeinstrumenti ja materjali aeglaselt kbhuonde.
Joonis 3. Teises ja/v6i kolmandas avauses olevate haardeinstr idega saab rjali kohale

asetada ja selle paigutust vajaduse korral muuta.
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teatatud ved umisest” ja voorkehareaktsioopide:
FU On teateid stenootilisest toimest juhtudel, kui hemostaatiku ei’eﬂsﬁ“bm &s\Bf‘Od UCtIOI'l
mahkimiseks veresoontekirurgia protseduuridel. Kuigi ei ole teada, kas stenoos oli otseselt seotud
hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR kasutamisega, peab olema ettevaatlik ja tuleb véltida materjali
méahkimist liiga tihedalt.
Paraltitisist ja narvikahjustusest on teatatud juhtudel, kui hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR
kasutati luus olevate aukude sees, imber voi lahedal, luuliste piirete, seljaaju ja/voi ndgemisnarvi
ning kiasmi piirkonnas. Kuigi enamus neist teadetest on olnud seotud laminektoomiaga, on teateid
paralisi kohta saadud ka seoses teiste protseduuridega. Pimedaksjaamisest on teatatud seoses
vasaku frontaalsagara latseratsiooni kirurgilise raviga siis, kui hemostaatikum SURGICEL™ FIBRILLAR
asetati eesmisse kraniaalauku (vaadake ,Hoiatused” ja,Ettevaatusabinoud”).
On teatatud véimalikust drenaazi pikenemisest koletsiistektoomiate puhul ja komplikatsioonidest
parast prostatektoomiat, kui uriini Idbimine kusiti kaudu on raskendatud. Teada on ka tiks blokeeritud
kusejuha juhtum pérast neeru resektsiooni, mille puhul ldks vaja postoperatiivset kateteriseerimist.
Uksikuid teateid on,,péletava” ja,torkiva” tunde ning aevastamise kohta, kui hemostaatikumi
SURGICEL™ FIBRILLAR kasutati ninaverejooksu korral. Need simptomid on arvatavasti tingitud toote
madalast pH-st.
Poletusest on teatatud juhtudel, kui hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR kasutati parast
ninapoliilibi eemaldamist ja parast hemorroidektoomiat. On teatatud peavalust, péletus- ja
torkimistundest ning aevastamisest ninaverejooksu ja teiste rinoloogiliste protseduuride korral.
Samuti on teatatud torkimistundest, kui hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR aplitseeriti pindmistele
haavadele (varikoossed haavandid, naha abrasioonid ja doonorpiirkonnad).

Ar ja I
Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR véljavotmisel steriilsest konteinerist tuleb jargida steriilset
tehnikat. Minimaalsed kogused sobivas suuruses hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR asetatakse
verejooksu kohale voi hoitakse tihedalt vastu kudesid hemostaasi saavutamiseni.

Vajalik kogus soltub peatatava verejooksu iseloomust ja intensiivsusest. Hemostaatikumi SURGICEL™
FIBRILLAR hemostaatiline toime valjendub eriti siis, kui seda kasutatakse kuivana. Materjali niisutamist
vee voi flsioloogilise lahusega ei ole soovitatav.

Hoiustamine ja sdilivusaeg
Hemostaatikumi SURGICEL™ FIBRILLAR tuleb hoiustada originaalpakendis, kuivades kontrollitud
tingimustes (15 °C kuni 30 °C) ja kaitsta otsese paikesevalguse eest.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud. Arge steriliseerige. Tarnitud hemostaatikum
SURGICEL™ FIBRILLAR on saadaval erineva suurusega originaalpakendis steriilsel kujul.

Selle toote kélblikkusaeg on triikitud pakendile. Arge k h ikumi SURGICEL™
FIBRILLAR parast seda kuupdeva.
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RGICEL™ FIBRILLAR Emilebilir Hemostat rejenere seltilozun k { il M hazir il

'milebilir fibréz malzeme'dir. Bez ucuk sari golgeli beyaz renktemmmmﬁlggnz%r mﬂm bthI’l
vardir. Saglamdir ve dokusunu kaybetmeden dikilebilir veya kesilebilir. Dayaniklidir ve kontrollii oda
sicakliginda saklanabilir. Bekledikge rengi hafifce atabilir, ama bu performansini etkilemez.
Uriindin lifli yapisi cerrahin belli bir kanama bélgesinde hemostaz saglamaya yetecek kadar SURGICEL™
FIBRILLAR Hemostat' forsepsle kavramasina olanak verir. Erisimi zor ve kivrimli kanama bélgelerine
ozellikle uygundur. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat'in istendigi kadarini ¢ekip almak kolay olsa da,
secilen liflerin érgiisii bozulmaz ve kanama bélgesi kolayca kontrol altina alinir. Istenmeyen bicimde
operasyon alanina dagilmasi s6z konusu degildir

Etkinlikleri

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat'in pihtilasmayi nasil hizlandirdigi tamamen anlasilamamistir, ama
bunun normal fizyolojik pihtilasma mekanizmasini degistirmekten ziyade, fiziksel bir etki oldugu
zannedilmektedir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat kanla doldugunda siserek kahverengimsi veya siyah
jelatinimsi bir kiitleye dénustir; bu pihti olusumuna yardimci olur ve yerel kanamalarin kontroliinde
hemostatik bir yardimci olarak is goriir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostatin en az miktarda kullanilmasi
uygundur, bu durumda dokularda her hangi bir reaksiyonla karsilasilmadan implantasyon bolgesinde
emilir. Emilme kullanilan miktar, kana doymusluk derecesi ve doku yatagdi gibi bir cok etkene baghdir.

Yerel hemostatik 6zelliklerine ek olarak SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostatin, aerobik veya anaerobik, gram
pozitif veya gram negatif cok cesitli organizma tiirlerine karsi in vitro bakterisit oldugu gésterilmistir.

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat asagidaki tiir soylarina karsi in vitro bakterisittir:

Staphylococcus aureus Basillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Grup A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Grup B Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri

Shigella dysenteriae Proteus mirabilisa
Serratia marcescens

metisilin direngli Staphylococcus aureus (MRSA)

penisilin direngli Streptococcuspneumoniae (PRSP)

vankomisin direncli Enterococcus (VRE)

metisilin direncli Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Hayvanlar tizerinde yuriitilen arastirmalar SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat'in diger hemostatik
maddelerin tersine deneysel enfeksiyonu artirmadigini gostermistir. Buna ragmen SURGICEL™ FIBRILLAR
Hemostat, sistemik uygulanan terapétik veya profilaktik antimikrobiyal ajanlara bir alternatif degildir.
SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat bir ¢ok cerrahi alanda kullanilabilir; 6rmegin, kardiovaskiiler cerrahi,
hemoroidektomi, vaskiiler protez implantasyonu, biyopsiler, akciger ameliyatlari, yiiz ve ¢ene cerrahisi,
gastrik rezeksiyon, bogaz veya burun ameliyatlar, karaciger ve safra kesesi ameliyatlari, jinekolojik
ameliyatlar, torasik ve abdominal sempatektomi, nérosiriirji, 6zellikle beyin ameliyatlari, tiroid
ameliyatlar, deri transplantasyonlar, ylizeysel yaralanmalarin tedavisi.

Endikasyonlan

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat cerrahi prosediirlerde, kilcal damar kanamasi, venéz ve arteryal
kanamalarin kontroliinde, ligattir veya diger standart kontrol yontemleri uygun gériilmezse veya
basarisiz olursa yardimci olarak kullanilir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat endoskopik prosediirlerde
kullanilacak boyutta kesilebilir.

Kontrendikasyonlari

« Tikama veya doldurma bazen tibbi olarak zorunlu olsa bile, SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat ancak
hemostaz elde edildikten sonra ¢ikanlacak olmasi sartiyla bu sekilde kullanilabilir. (Bkz. Uyarilar ve
Onlemler).

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat, kallus olusumuna karismasi olasiligina karsi ve en azindan teorik
olarak kist olusmasina neden olabileceginden, kirik gibi kemik hasarlarinin implantasyonunda
kullanilmamalidir.

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle
sinirlanmis alanlarda, omurilik veya optik sinir ve kiyazmada hemostaz saglanmasina yardimci olmasi
icin kullanildiysa, sisebilecegi ve istenmeyen bir basing uygulayabileceginden, hemostaz saglandiktan
sonra kullanim bolgesinden temizlenmelidir.

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat genis atardamarlardan kaynaklanan kanamalari kontrol etmek igin
kullanilmamalidir.
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« SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat yapismayi engelleyici bir tirtin gibi kullanilmamalidir.

Uyarilar
« SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat steril olarak tedarik edilir ve malzeme buhar veya etilen oksit
sterilizasyonuna uygun olmadigindan SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat yeniden sterilize edilmemelidir.
SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat, dikkatli cerrahiye ve siitiir ve ligatiriin diizgin kullanimina yedek
olarak tasarlanmamustr.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostati kontamine yarada kapatmak komplikasyonlara neden olabilir ve
bundan kaginilmalidir.
SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostatin hemostatik etkisi kuru olarak uygulandiginda daha biiyukttir; bu
ylizden su veya salinle nemlendiriimemelidir.
SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostata, anti-enfeksiyon ajanlar veya tampon veya hemostatik 6zelligi olan
diger maddeler yedirilmemelidir. Trombin eklenmesiyle hemostatik etkisi artmaz, trombinin etkinligi
triintin diistik pH oraninda ortadan kalkar.
SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat gerektiginde in situ birakilabilir, ancak hemostaz elde edildikten
sonra cikarilmasi énerilir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat siserek basinca ve bunun sonucunda da felg
veya/veya sinir hasarina yol acabileceginden cerrahi prosed(iriin tiiriinden bagimsiz olarak kemikte
foramen, kemikli bolgeler, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazma icinde, etrafinda veya yakininda ve
sisme nedeniyle sikisabilecek tubiiler yapilarin yakininda kullanilirken mutlaka uygulama alanindan
cikarilmalidir. Yerinden Cikarma doldurma, daha sonradan yapilan ameliyat ici hareketler, lavaj,
gereginden fazla respirasyon gibi nedenlerle SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat yerinden oynayabilir.
Lobektomi, laminektomi ve frontal kafatasi kingi ve lasere doku onarimi gibi prosediirlerde ameliyat
bolgesinin kapanmasindan sonra SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat iceride birakildiginda, uygulama
bélgesinden omurilik cevresindeki kemikte foraminaya gittigi ve felce neden oldugu, bir diger
ornekteyse sol goz orbitine giderek kérliige neden oldugu bildirilmistir. Bu bildirimler onaylanamamis
olsa da hekimlerin, hemostaz saglandiktan sonra SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostati temizleme
onerisine cerrahi prosediiriin tiiriinden bagimsiz olarak 6zel dikkat gostermeleri gerekmektedir.
« SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat oldukga genis bir patojenik mikroorganizma grubuna karsi bakterisit
olsa da, ameliyat sonrasi enfeksiyonlari kontrol etmek ve engellemek icin sistemik olarak uygulanan
terap6tik ve profilaktik antimikrobiyal ajanlarin yerine yedek olarak tasarlanmamistir.

Onlemler

« Hemostaz igin gerektigi kadar SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat kullanin ve kanama durana kadar
sikica bastirin. Emilimi kolaylastirmak ve radyografik gériintiilerde artefaktlar taklit edebilen ve
tanisal hatalara ve olasi yeniden operasyonlara yol agabilen tiriin enkapstilasyonu gibi yabanci cisim
reaksiyonu olasiligini minimize etmek icin cerrahi kapatmadan 6nce fazlahigi ¢ikarin.

Urolojik prosediirlerde en az miktarlarda SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat kullaniimalidir ve iirtintin
yerinden oynamis parcalarinin Uretra, Ureter veya kullanilan bir kateteri tikamasini engellemek iin 6zel
bir dikkat gésterilmelidir.

Kimyasal olarak koterlenmis alanlarda SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat emilmesi
engellenebileceginden, kullanimindan 6nce giimiis nitrat veya diger eskarotik kimyasallar
uygulanmalidir.

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat gegici olarak genis acik yaralarin oyuk cevresine hat seklinde
yerlestirilecekse, derinin tizerine tasmayacak sekilde yerlestirilmelidir. Kanama durduktan sonra agik
yaralardan forsepsle veya steril su veya salin soliisyonuyla sulanarak ¢ikariimalidir.
Otorinolaringolojik cerrahi sirasinda hig bir malzemenin hasta tarafindan solunmamasini saglamak
icin 6zel dikkat gosterilmelidir. (Ornekler: tonsilektomiden sonra kanamanin kontrolii ve burun
kanamasinin kontrold).

Vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostatin ¢ok siki
sarilmamasina dikkat edilmelidir (Bkz. Yan Etkiler).

Endoskopik prosediirlerde kullanim talimatlari:

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat, endoskopik prosediirlerde kullanim iin gerekli boyutta kesilebilir

(bkz. Sayfa 04'de yer alan Sekil 1, 2A, 2B ve 3).

Sekil 1. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat, endoskopik yerlestirme icin uygun boyutta kesilmelidir.
Emilebilir hemostat yerlesim noktasina kadar standart endoskopik prosediirler
kullaniimalidir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostati bir késesinden tutun.

Sekil 2A ve 2B. Tutma aletini ve materyali yavasca bosluga itin.

Sekil 3. Ikinci ve/veya ligiincii yan alanda tutma aletleri kullanilarak yerlestirme yapilabilir ve
materyalin yeri gerekli sekilde degistirilebilir.

Yan Etkileri

« Sivi“enkapstilasyonu” ve yabanci maddeye reaksiyon vakalari bildirilmistir.

« SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda, stenotik
etkileri oldugu bildirilmistir. Stenozun dogrudan SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat kullanimiyla
baglantili oldugu kanitlanmadiysa da, dikkatli olmak ve malzemeyi sargi olarak ¢ok siki uygulamaktan
kacinmak 6nemlidir.
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iliskili olarak da alinmistir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostatin anterior cranial fossaya yerlestirildigi bir

Igsere sol frontal lob cerrahi onarimla iliskili olarak korliik ortaya ¢iktigi bildirilmistir (Bkz. Uyarilar ve
nlemler).

Kolesistektomilerde direnajin muhtemel uzamasi ve prostatektomiden sonra idrarin tretradan

geg¢mesinde zorluk bildirilmistir. Bobrek rezeksiyonundan sonra Ureterin bloke oldugu ve ameliyat

sonrasi kateterizasyon yapilmak zorunda kalinan bir vaka bildirilmistir.

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat burun kanamasindan sonra dolgu olarak kullanildiginda ara sira

karsilasilan “yanma” ve “batma” hissinin ve hapsirmanin triintin diistik pH degerinden kaynaklandig

distnilmektedir.

Nazal polip ¢ikariimasi ve hemoroidektomiden sonra SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat uygulandiginda

yanma bildirilmistir. Burun kanamasindan ve diger rinolojik prosediirlerden sonra basagrisi, yanma,

batma ve hapsirma. Ayrica yiizey yaralarina (varikéz tlserler, dermabrazyonlar ve donér bolgeler)

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat uygulandiginda batma bildirilmistir.

Dozaj ve idare

SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostati steril kabindan ¢ikarirken steril teknik gézetilmelidir. Uygun boyda en
az SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat kanayan bélgeye serilmeli veya hemostaz saglanana kadar dokulara
sikica bastinlmalidir.

Gereken miktar durdurulmasi gereken kanamanin niteligine ve siddetine baghdir. SURGICEL™ FIBRILLAR
Hemostatin hemostatik etkisinin kuru kullanildiginda daha guclii olduguna dikkat cekilmektedir.
Malzemeyi su veya fizyolojik salin soliisyonuyla nemlendirme tavsiye edilmemektedir.

Saklama ve raf 6mrii
SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat orijinal paketinde kuru olarak kontrollii kosullarda (15°C-30°C) ve
dogrudan giines 1sigindan uzakta saklanmalidir.

Pansuman ambalaji hasarliysa veya acilmissa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin. SURGICEL™
FIBRILLAR Hemostat cesitli boylarda orijinal ambalajda steril olarak tedarik edilmektedir.

Bu iriiniin son kullanma tarihi kutunun tizerinde yazilidir. SURGICEL™ FIBRILLAR Hemostat'i bu
tarihten sonra kullanmayin.
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ABRE BERE
RERRE BRRE

ARE FIREE
YPIRRE EIRATERREME
FEERAREE FESIEE
FENERE

B Methicillin L4 2 EEHEE (MRSA)
B Penicillin 122 14 496 4 #EBRE (PRSP)

B7% Vancomycin 1 8E HAISEERE (VRE)

B Methicillin 3152 4 497 52 & & 2R & (MRSE)

RIFBYRAMRER » HBREAALEME - SURGICEL™ FIBRILLAR LE B4R R R & MA TR
AR o {82  SURGICEL™ FIBRILLAR 1L M B4R ANF °] A SR E R BB R SR TR M B A Y
REER o

SURGICEL™ FIBRILLAR LI FB 4% AT LARE AFERTS FHA M - A0  DRMERBFIT « FRIRF
i~ DIMEHYWOBEN ~ ARE - FEBFN - EERBFN - ORI - DB IBFA - FF
EIEE T - BRI - MIPEE B RBIGETIRM  WEIDFH BRIRABMFM) - B
BRFM - REBEARRBIBENERE

bic)icEhd

SURGICEL™ FIBRILLAR LB AR RIE F T HARI GE A MBI A @ - B S iR B A Eg L m )5 Mk
fEARMMES » TR LB RS E - FRAREL/ N BIARAY M o SURGICEL™ FIBRILLAR LE M2 AR AT
LU EIRFTER AN SRR PIRSEF AT o

RERE
o BEARTEIETT B BT RS A A4 B (E AR SIEAR © SURGICEL™ FIBRILLAR LEMBAR AR AT 20tk A
B BRIBETRLEMEBER (28 [&EREERER] ) ©

« SURGICEL™ FIBRILLAR L MBS TEE AR EERERIE (MEH) WEAILS  BRETRE
TR o TEIER LB R BEMNALE

« Ef£ SURGICEL™ FIBRILLAR IEMRAR7E B8 LB AE « AERMIE - EREREEE -
RS EERRSE R R S EETIEME - S8 EMTREFSEEHIEMEBR > BA bﬁﬁﬁéﬁi’
IR - A AL ENEBS o

o REDAR 0 RS T BE(E FISURGICEL™ FIBRILLAR LEMMAEAR ©
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| 1 ﬂm [T A

389 (%1@;5 %@%ﬁﬂw F|Bm§ﬂ JIsii %@ﬁ@%% o 089
IFU surciceL™ FiBRILLAR 1£ e ts At B RS © ease Lever: 4. Production

BE

« SURGICEL™ FIBRILLAR [L MR LUEEBEME - MR ANMHRTIEASBRERRE R

HEEHSE » EIL SURGICEL™ FIBRILLAR L IBIR R EEEEHS ©
SURGICEL™ FIBRILLAR LB 3 TR B RSB FTEER M A%k o
EHAZTRAMG O - £/ SURGICEL™ FIBRILLAR L MBARKEE » THESEEOHEE - EILAE
ERBESEER
o BZJRIRAEHY SURGICEL™ FIBRILLAR LEIMBARH9IE MMM REL - FIE TEEHKREAOLR
SURGICEL™ FIBRILLAR L- I f2 4% A0 R REIE F 470 8 A MY BE IR EL ALY B VBB IR AL M) - ISR
o bSEmEESR& MR KRB - ARMERGOFEED CRIE RAVEREBEFRE o
&SR SURGICEL™ FIBRILLAR LEMBARFE X ERF A LB ERE R - (BRERFE LM REEHEUE -
TREW—EFH  BEESHLBGHAI - AERKME - FEERNEE - B HEAN/RRGERER
MR - LAR AT REE 2 AR T W AE R ER A E BE S R A B RE - BB SEE -
A% SURGICEL™ FIBRILLAR L MBARRARE AT A& it E H - BB A/ LIRS - THIEE
TJREE W B SURGICEL™ FIBRILLAR IEMBAREYTE(L - EHTELE « FHTRE —SIRME B
BENFRERSS - BREMT - £ (B - ) FIBRMT - MRTIBRINT  ELRTRARRB B I8
EHEHRAMSHSHE P » % SURGICEL™ FIBRILLAR I MR E RS R EREFRER - BRER
WHLBZABRAENS  AMSRER : B EEFEEBELRE  HBKH - BA
BLRENSHEE  BANASIN  HREEMARGFHP  FRETRLME  BE
SURGICEL™ FIBRILLAR LE B4R ©
« AR SURGICEL™ FIBRILLAR LB 2 BRI MAENEBREER - BTAF JEUL A AR
EHIRFAR IR BRI 2 S ARNABNGER o

7] ik -y

« ZEAPTESEA SURGICEL™ FIBRILLAR IEMMBARETIEM » A HBRERE » ERFILRMA

1E o FETEFiAEA 2 AT S SERMOIBO B - LUBMRIRY - 3045 5 B8 R YR RO 7T BErERE

%i% c PIMERBETRHERHT @ TERRARBALEY  FHRDRTRERIT=

INTTo

TERFRESE FATP - FEGE A& BAY SURGICEL™ FIBRILLAR LEME4E - A B/ - LA

ItRERBLBAMBEERERGRE

R LML RS K BRI R & 955 SURGICEL™ FIBRILLAR LEMBAR AR URYE A » B AE B LE

BRzATEERHBEREMEEEOENEBER -

AR SURGICEL™ FIBRILLAR L I A 7 5 S5 F SRR K ELBA MR O VSR - B RS AR B R

SREGEMER - EEIDRM 2% - BT SR E KSR HUA R AR R (B4R

o EETE 2R TF IR R S8 1E - BIRBERRERABLN R o (86 - ERMRIIRITZ
BURFRMEFIED) ©

o H1IEMBARIE O ME F 7S R AREMER - VU TFEH SURGICEL™ FIBRILLAR LB HREE
BR (FE2H [FREESD]) -

PR F il 5 FEREA -

SURGICEL™ FIBRILLAR LEIEBAR AT EAIBIR TR IR/ - BRARKFI (F2ME 4 HELE

FE 1 [ 2 EEE 3) o

1. SURGICEL™ FIBRILLAR LEMABRMEZ LI ZIAL IEFEA S » FARAREF MM E o M E LM
B8 Z AT EBRE(E FAERERI R F AT o HTE SURGICEL™ FIBRILLAR LEMBARHY— £ o

2A F128. 12184 SN ERR B EART RIHEA AL TR ©

3. BEUE-F/RE =M BINESS AR RBHBIE  HREIAREN

TR

- BEERE (8] ISBRYREOHERRE o

- BBERER » % SURGICEL™ FIBRILLAR LE I EBARTE UNIE F 4l 8 oh AR B4R » SEERENR
FE o 3 SRPCEIEEE SURGICEL™ FIBRILLAR LEMB4R 2 BIM EEBRM SHE - AN TESZ
FIRIR B EEE o

- BEBIREFETR » E SURGICEL™ FIBRILLAR LEMB4E ABE BB FURRIAEE - BERMEE - £58E
FRHIESE » A BEA/ SR EERPER NG ER - BEIHRESLIEE - BABLRERDD
SEARCIBRITE AR - AMAEIRERET - RAFIreEEmiR - BREET  EHABE
HEIEMIETHFHTEFAS SURGICEL™ FIBRILLAR (L MBAR M BEATEB X - WEKH (20 (B4
FERAERE] ) ©
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T G T R L L TR O L 060

IFU &2 #iass5m . 5780855 SURGICEL™ FIBRILLAR F)&Qdﬂcuon
[ | HRBILITERE  —RRBERARNFEREBBENH
« BREAR  EREABRFMAMZSEDBRFMEEA SURGICEL™ FIBRILLAR LEMBHRHYEE &
BHE \‘a‘a o FERAMBEMRENFMEESEERE « L& - ABENBELSITER - BEHE
P8R » E SURGICEL™ FIBRILLAR \LMBARAERZED (FBIKMRMEEREEE ERFHE
mm&%%ﬁ):gﬁmﬁm@%

HERREASE

#& SURGICEL™ FIBRILLAR LM BMEN AR RN - EERRREESRI o £ Hm 3
UEEEARDE - K/NEE SURGICEL™ FIBRILLAR LR - 5 H REIRTAMIMY - HEIE
LEHmALE o

55 AR AR M A5 M B AR A T E o $2JRFSEA SURGICEL™ FIBRILLAR LEMIFEAS » SR B HE
#F o TEBLUKREBRERRICRBAM K

FRGHFRERA
R SURGICEL™ FIBRILLAR LEMBAREEF AR RBREZHNRMET (15°C-30°C) Wil
RARBEREE ©

H7ERACRE/ARMEE - INNESEHESE - FiAY SURGICEL™ FIBRILLAR Lk 1 B 4% R B 5 (R 428
BERE > FSEXNTHER -
FERKWHARMRFIENIER L L - #5208 A8 L HPRAY SURGICEL™ FIBRILLAR LE M1 B # -
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I F Lgaccacblaa IoLLMIACA remocTaTuyeckuin matepnan SURGICEL™ Fl Bmgmﬁiﬁwgm ErQqMCtI on
aCCacblBAOLLMIACA BONOKHWUCTbIN MaTepuas, U3roToBAEHHbIN N 7| W) NMOra okucirel
BOCCTAaHOB/IEHHO LIe/I0N03bl. BONOKHO MMeeT Genbii LBET Unu 6/1eAHO-KENTbIil OTTEHOK 1 Clabbiit
KapameibHbil 3anax. OHO J0BOJIbHO MPOYHO 1 MPU HANIOXEHWI WBOB UV Pa3pe3aHiii He Pacnon3aeTcs.
B YCnoBuaAX XxpaHeHna npn KOHTpOnI/IpyEMOVI KOMHaTHOW Temnepartype BOJIOKHO COXpaHaeT CTabuNbHOCTb.
Mo Mepe CTapeHWs MaTepuaa ero LIBET MOXET HEMHOIO N3MEHATLCA, HO 3TO He BINACT Ha ero
SKCMyaTalNOHHbIE XapaKTEPUCTUKN.
BonokHucTas dopma npofyKTa no3sonseT xupypry 6path wunyamu nio6oe KoNMyecTso reMocTaTuyeckoro
matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR, Heo6xoA1moe Ans AOCTXKEHNA reMOCTa3a B KOHKPETHOM MecTe
KpoBOTeYeHuA. 310 Aenaet ero yﬂOﬁthM ANA NPUMEHEeHWA B TPYAHOAOCTYNHbIX MeCTax Unun B y4acTKax
KPOBOTEYEHVA C HENPaBWIbHOM GOPMOIL. HyXXHOe KonnyecTBo reMmocTatuyeckoro matepuana SURGICEL™
FIBRILLAR AOBOIbHO N1ETKO BbITATMBAETCA W3 06LLEI MACChl, HO MPU 3TOM ero BOIOKHa NPoAoKaoT
0CTaBaTbCA CLENNEHHbIMU IPYT C APYrOM, U HaNnoXeHne MaTepuana Ha MecTo KpOBOTeUEHA KOHTponupyeTca
6e3 ocoboro Tpyaa. HexenarenbHoro pasépoca Matepuasna B OnepaLioHHOM Nofie He POUCXOANT.

AeiicTBue

MexaH13M AeicTBUA, NOCPEACTBOM KOTOPOro remocTatuyeckunit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR yckopseT
CBepTbiBaHWe KPOBW, He BMNOJIHE NOHATEH, HO, CKOpee BCero, OH OCHOBAH Ha d)IASI/I‘-IeCKOM 3¢¢€KT€, aHe

Ha KakoM-TO N3MeHeHUW B HOPMasibHOM GU3NONOrNYECKOM MexaHU3Me CBepTbIBaHUA KpoBu. Mocne Toro
Kak remocTatuyeckuin matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR HacbiTUTCA KpOBbIo, OH HabyxaeT, npeBpalianch

B KOPNYHEBATO-YePHYIO CTYIEHNCTYIO MacCy, KOTOpas nomoraeT 06pa3oBaHuIo CrycTKa, T.e. UrpaeT
onpefieNneHHyio pPonb B KaueCTe BCNOMOraTenbHOro ¢pakTopa MeCTHOro remocTasa. Mpu npasuibHoM
WNCNONb30BaHNN B HYXXHOM (MUHMaNbHOM) KONMYecTBe remocTaTuyeckuin matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR
paccacbiBaeTCA B MeCTe HalloXeHWs, NPakTUYECKM He Bbi3biBas TKaHeBOW peakunn. PaccacbiBaHie 3aBucut
OT MHOTUX GaKTOPOB, BKNIOYAA KONNYECTBO UCMONb30BAHHOMO MaTepuana, CTeneHb ero HacblleHns
KPOBbIO, @ TaKXe TKaHeBOe NoXe.

Momumo mecTHOro remocTaTnyeckoro spdpekta matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR o6napaet
ﬁaKTepVIL[IA[ZleIMIA CBOWCTBaMW in vitro No OTHOLWEHWIO K WMPOKOMY CMEKTPY rpamnonoXunTesbHbIX
1 rpamoTpuLaTeNbHbIX MAKPOOPraHN3MOB, BK/oUas a3po6Hble 1 aHa3poGHbIe. feMocTaTuyeckuit
matepunan SURGICEL™ FIBRILLAR nposasnseT in vitro 6akTepuluaHoe aeicTene NpoTUB Cleaymnx
BU/I0B 11 WTaMMOB:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Group A Mycobacterium phlei

Streptococcus pyogenes Group B
Streptococcus salivarius

Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

ycToi i K MeTuy| Si occus aureus (MRSA)

YCTOMUMBbIN K NeHNLMANNHY Streptococcus pneumoniae (PRSP)

YCTOWMYUBbINA K BaHKOMULMHY Enterococcus (VRE)
h

ycToi 7 K MeTuLy| y

occus epidermidis (MRSE)

WccnenoBaHna Ha )UBOTHbIX MOKasanu, 4To remocTaTudecknin matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR,
B OT/INYNE OT APYrnX reMoCTaTUYECKNX areHTOB, He yCUTNBaeT IKCNepUMEHTaNbHY O IAH¢€KL(VIK). ORHBKO
remocTaTtunuyeckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR HE MOXET CUMTaTbCA aNbTepPHATNBON CUCTEMHbBIM

NPOTUBOMUKPOGHBIM areHTam, np!

wnu npod TUKN PaHEBbIX UHGEKLMIA.

lemocTaTnyeckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR MOXeT NCMONb30BaTbCA BO MHOTVX 06NacTaX Xupypriv,
Hanpumep, B CEpA@YHO-COCYANCTO XMPYPruu, NPU reMOPPOOASKTOMUM, MMANAHTALMMN COCYAUCTBIX
npoTe308, NPoBeAeHUM 6UONCIIA, PY ONEPALNAX Ha NIErKUX, B YENIOCTHO-NNLIEBOI XNPYPruM, Npu
pesekumMu XenyaKa, npu onepaynax Ha JJIOP-opraHax, neyeH 1 en4yHom ny3bipe, NPy rHeKoNornyecknx
onepayuax, Npy TopakasbHo 1 abAOMUHaNBbHO CUMNATIKTOMUN, B HENPOXMPYPTUK, 0COGEHHO Npu
onepaTnBHbIX BMeLaTeNbCTBax Ha roNI0BHOM MO3Te, MPY onepaLyaX Ha WMTOBWHON Xenese, npn
nepecajikax KoXu, a Take Npy fleYeHnm NOBEPXHOCTHBIX TPAaBMaTUUYECKIX NOBPEXAeHUIA.

Mokaszanua

lemocTaTuyeckmnit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR ncnonb3yeTca Kak BCnomoraTteibHoe CpefCcTBo Npu
Xnpypruyeckux npoueaypax, npeaHasHa4yeHHoe ANA NOMOLN B OCTaHOBKE KanuanAapHbIX, BEHO3HbIX U
MefKNX apTepuanbHbIX KPOBOTEUEHNI, KOrAla NepeBA3Ka COCY/0B UV APYrie TPaANLIMOHHbIE METO/bI
60pbObl C KPOBOTEUEHMEM HEMPAKTUUHDI UK HeIGPeKTMBHDI. [emocTaTudecknii matepuan SURGICEL™
FIBRILLAR MOHO 06pe3aTb 10 Hy»HOr0 pa3mepa Mnpu ero NCrosib30BaHNM B SHAOCKOMUYECKNX

npouesypax.
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|FU remocTatuyeckuii Matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR He creaye % L@Mélﬁ@a Jamdu ction
Tex cnyyaes, KOrfa ero byayT M3BeKaTb NOC/e AOCTUXEHMUA reMoCTasa. (CM. MpeaynpexaeHns n mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTH).
lemocTatuueckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR Henb3a Mcnonb3osaTb NPy MMNAaHTaLMAX no
NOBOAY KOCTHbIX AepeKTOB, HanpuMep, NepenoMoB, NOCKOJIbKY OH MOXeT CO3AaBaTb NpenATCTBue ANA
06pa3oBaHNA KOCTHOM MO30NIN 1 TEOPETUYECKN CO3aeT BEPOATHOCTb 06Pa30BaHMA KUCTbI.
Ecnu remocTaTtuyecknii matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR ncnonb3syeTcs Ana NOMOLN B JOCTUXKEHUN
remocTasa B6/M31 KOCTHbIX OTBEPCTUIA, B 061aCTAX KOCTHBIX FPaHiALL, NOBAU30CTY OT CIMHHOTO MO3ra,
3pUTENbHOrO HepBa wn/mnn Xnasmbl, ero Bceraa Haao yaanAaTb nocsie AOCTUXKEHUA reMocTasa, NoCKONbKy
OH HabyxaeT 1 MOXeT Co3jaBaTb HeXenaTenbHOe laBeHue.
» lemocTtatnueckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR Henb3s MCNONb30BaTh ANA OCTAHOBKM KPOBOTEUEHNA
13 KpPYMHbIX apTepuil.
lemocTaTuyecknin matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR Henb3a cnonb3oBaTb Ha HEKPOBOTOUALLMX
MOBEPXHOCTAX C CepO3HbIMU BbiaeneHuammn, MOCKOSIbKY apyrue 6ronoruyeckne XxnaKkoctu (He KpoBb),
Hanpumep, CbIBOPOTKA, HE pearnpyroT C 3TUM MmaTepuanom, YTo ABNAeTCA HEOG)(OF[IAMBIMIA ycnosmem
[OCTUXEHWA Y0BNETBOPUTENbHOMO FreMOCTaTUYECKOro 3hdeKTa.
« lemocTaTnyecknit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR Henb3a MCNonb3oBaTh Kak NPoaykKT,

npenAaTCTBYlOWNI afresnu.

Mpepynpexpaennsa

« lTemocTatnueckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR nocTaBnaeTcs B CTEpUAbHOM BUAE U He BblepKuBaeT
ABTOK/IABMPOBAHUA UK CTEPUM3ALNN STUNEHOKCUAOM - remocTaTu4ecknin matepuan SURGICEL™
FIBRILLAR Henb3a noaBepraTb NOBTOPHOW CTepUan3aLuu.

« TemocTtatnuyeckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR He MOXeET 3aMeHNTb JO6POCOBECTHOCTb U BHUMaHNE

Bpaya rnpw BbINOHEHUN XNPYPruyecknx Y. 4|/||}1,aTaK>Ke Hag, ncno. wBoB

v auratyp.

3akpbiTve remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR B 3arpAsHeHHO paHe MOXeT NpuBecTy K

OCJIOKHEHNAM, 11 3TOTO CrleflyeT n3berats.

lemocTaTudecknin 3ppekt matepunana SURGICEL™ FIBRILLAR ycunusaeTcs, eCnv ero HaknaaplsaioT

CyXUM, CnefoBaTeslbHO, ero He Haflo yBNAaXHATb EOﬂOﬁ nnu Gusnonoruyecknm pacTBOpOM.

» TemocTatnueckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR He cneayeT nponuTbiBaTh aHTUCENTUYECKUMI

areHTamu Unu Apyrmin 6ydepHbiMU, a TakxKe reMoCTaTMYeCKUMI XXMAKOCTAMIA. [eMoCTaTMYeCKmii

3¢¢eKT 3TOro matepuana He ycunmeaetca npu ﬂOﬁaBﬂeHl/llA TpOMGVIHa, AKTMBHOCTb KOTOPOro nagaeT
13-3a HU3KOTO ypOBHA pH npoayKTa.

HecmoTpsa Ha To uTo remocTatuyeckunii matepvan SURGICEL™ FIBRILLAR MOXHO npu Heo6xogumMocTin

OCTaBAIATH in situ, €ro PeKOMeHyeTCA yaanaTh NoC/e OCTWKEHUA reMocTasa. MaTepuan Bcerpa

Heo6xoaAnMO yaanaTh C MecTa YA NPY NCNonb: B WM BOAU3N TaKNX MECT, Kak

nuTaTenbHble OTBEPCTUA KOCTEN, 06N1aCTN KOCTHBIX FPaHUL, CMHHON MO3T U/WNN 3PUTENbHbIA HEPB 1

3pUTeNbHbIV Nepekpect, a Takxe B6AM3N TPy6UaTbix CTPYKTYP, KOTOPbIe MOTYT OKa3aTbCA CAaBNEHHbIMU

BCNeACTBUE HabyxaHUA MaTepuana, He3aBUCMMO OT TWMa XVMPYPrYeCKoil NPoLeypbl, MOCKOMbKY

remoctatuyecknit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR npu HabyxaHun MOXeT OKa3biBaTb laBJieHue, YTO

MOXeT NPUBECTI K Napanuyy u/unv nospexaeHnio Hepsos. CMelyeHre reMocTaTM4eckoro Matepuana

SURGICEL™ FIBRILLAR MOXeT NponcxoanTb No Taknm NpuYMHam, Kak ero BTOpUYHOE ynnoTHeHue,

AONONHUTENbHbIE NHTPaONepPaTUBHLIE MaHUNYNALNN, OpOLWEeHne, ¢OpCMpOBaHHOE AbIXaHne n

T.A. VimeloTcA coobLIeHns 0 TOM, YTO NpU TakKx Npoueaypax Kak 1063KTOMUA, NaMUHIKTOMNSA,

TaKXe BOCCTaHOBMEHMe nepenoma No6HOW KOCTH 1 pasopBaHHoﬁ no6Hown aonun remocTaTuyeckunin

matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR, ocTaBasch B opraHn3me 60/1bHOro Nocsie 3akpbiTUA ONepaLuoHHON

|PaHbl, MOXET MUrPUPOBaTb U3 MECTa HaNlOXKeH A B KOCTHOE OTBEPCTME B 06/1aCTU CIMHHOTO MO3ra,

NpVBOJA K Napanuyy, uiu, B APYrom Cnyyae, B rasHuLly, NPUBOAA K cienoTte. XoTa 3Tu coobujeHne

He NoATBEpPXAeHbI, BpayaM cieflyeT 6biTb 0CO6eHHO OCTOPOXHBIMY He3asucumo om muna

XupypauyecKoli npoyedypbl 1 Cepbe3HO PacCMaTpUBaTh BOMPOC 06 yaneHUM reMoCcTaTinieckoro

matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR nocne poctuxeHus remocTasa.

« XoTa remocTtatunuyeckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR npossnaet 6akTepuuuaHblil 3ddeKT npoTtus
WMPOKOro CcrnekTpa natoreHHbIX MUKPOOPraHN3mMoB, OH HE MOXET CNYXUTb 3ameHon camcTematnyeckomy
neye6HOMY MM NPOGUNAKTNYECKOMY UCMONb30BaHMIO MPOT p IX CPeACTB AnA wm
npeaynpexaeHua nocneonepayroHHbIX MHbeKLMii.

Mepbi NpeoCTOPOKHOCTI
« Wcnonb3yite He 6onblue remocTatnyeckoro matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR, uem Heobxogumo ans
o6ecneyeHua remocTasa, i NPOUHO y.qep)«vuaame €ro Ha MecTe 0 Tex Nop, MoKa He 0CTaHOBUTCA

KpOBO' . Ypanaiite MaTepuana nepep 3akpbiTueM paHbl ANA COAeNCTBIA
paccacbiBaHmio v CBegy K yMy BEPOATHOCTY P Ha HOPOJHOE TeNo, Hanpumep
VHKancynAumMmu Matepuana, KoTopas MOXeT BbINAAETb Kak apTepakTbl Ha paanorpadnyecknx

1306 npuBoAA K B ANArHOCTIKe 1 PUCKY NOBTOPHOIA onepauni.

« Mpu yponormyecknx npoueslypax Hajio MCnosb3oBaTb MUHAMAsbHOE KONINYECTBO reMoCTaTUYeCKoro
maTepuana SURGICEL™ FIBRILLAR, cTapascb NnpeaynpeanTb 3aKynopKy ypeTpbl, MOYETOUHMKA U
KaTeTepa CMecTUBLIMMUCA dparmeHTamn NpoayKTa.

* MOCKOJIbKY paccacbiBaHue remocTtatuyeckoro matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR moxeT HapywaTbca
B YYaCTKax XMMUYECKOrO NPUXKIUraHns, Nepesi ero HanoxeHNeMm He PeKoOMeH/YeTCA UCMoNb30BaTh
HUTpat OCepe6pa nnu niobble Apyrue egkne xmumuyeckune seljecrsa.
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ONbLION OTKPBITOW PaHbl, €ro cneayeT pasmellaTtb Takum oM, ‘JTO OH He nepekp
KPOMKM KOXW. YAaNATb 3TOT MaTepuan 13 OTKPbITbIX paH cnenyﬁ@«i @‘)M ﬁr@é{ﬂcuon
(TEpMHbHOVI BOAOVI win ¢VI3I/IOI'IOI'I/I‘-I€(KI/IM pacTBOPOM Nnocsie OCTaHOBKU KpOBOTe‘—IeHI/IR.
TPy OTOPNHONAPUHIONOTNYECKIX BMELLIATENIbCTBaX HEOGXOAMMO BHUMATE/IbHO CIeANTD 3a TeM, YTO6bI
60nbHOI He acNUpKUpoBan 3ToT Matepuan. (MpUMepbl: OCTaHOBKA KPOBOTEUEHWA MOC/E TOH3UAIKTOMUU
1 OCTaHOBKa HOCOBOTO KpOBOTeNeHVIR).
Heo6x0a1MO yaenaTh NoBbilEHHOE BHUMaHME TOMY, UTOGbI He HaK/la/iblBaTb reMoCTaTUYeCKNI
matepunan SURGICEL™ FIBRILLAR cnnwkom Tyro, eciv oH ncnonb3yeTca kak obepTka B COCyaNCToN
xupypruu (cm. HebnaronpuatHble peakunn).

YKkasaHusa no NpyMeHeHWI0 B SHAOCKONNYeCcKNX npoueaypax:

lemocTaTuyeckunit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR moxHo o6pe3aTb 10 Hy>KHOro pasmepa Ana
MCNoNb30BaHNA B IHAOCKONUYECKNX Npoueaypax (cm. puc. 1, 2A, 2B n 3 Ha cTp. 04).
Puc. 1. Temocmamuyeckuti matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR dosmxeH 66imb 06pe3aH 0o HyxHo20
pasmepa 015 pasmewseHus Npu S3HOOCKONUYECKUX NP o mecma
paccac A1 2eMOC K020 p cnedyem ucno,
cl IPMHYI0 MEXHUKY Np 3HOOCKONUYeckux npouyedyp. 3axeamume
2emocmamuyeckuli matepnan SURGICEL’” FIBRILLAR 3a 00uH u3 y2/10e.
Puc.2Au2B.  Med; (i UHCl u 8 p
Puc3. Mcnone3ys 3axeameisaroujuti uHCmMpymeHm 6o emopom u/unu mpemeem Bononﬁumenbnom mecme,
p mume pua unpu

He6naronpuaTtHble peakuyuu

« OnucaHbl "MHKaNcynMpoBaHue" XNAKoCTI U peakLu Ha UHOPOAHOE Teno.

« OnucaH cTeHo3npyowmnit 3GpGeKT Npu NCNonb3oBaHUM remocTaTyeckoro matepuana SURGICEL™
FIBRILLAR B kauecTBe 06epTKu B COCYAUCTOM XMPYPrin. XOTA He J0Ka3aHo, YTO CTEHO3 HanpAMYyto
CBA3aH C NPUMEHeHneM remocTaTnyeckoro matepvana SURGICEL™ FIBRILLAR, BaKHO NpoABAATL
OCTOPOXHOCTb U n3beratb Tyroro O6eprIBaHVIﬂ COCYANCTLIX CTPYKTYP MaTepuanom.

« OnucaHbl Napannym 1 NOBpeXaeHe HepBOB MPY UCMONb30BaHNM FreMOCTaTMYeCKOro MaTeprana
SURGICEL™ FIBRILLAR no61130CT1 OT KOCTHbIX OTBEPCTUI, KOCTHBIX FPaHLL, CMHHOTO MO3ra 1/

VNV 3pUTENIbHOTO HEPBa 1 XMa3mbl. XOTA GONbLIMHCTBO Taknx COOGLLEHI CBA3aHO C MpoLieaypoit
NaMMH3KTOMUM, ONCaHO Pa3BuTME Napaiiya 1 Npu APYruX XMpypruyecknx npouyeaypax. Cnenota
onu1caHa Kak OC/IOXKHEHMe Npu XUpYpruyeckom BOCCTaHOBIEHNI Pa30pBaHHON N1eBOI NOBHOM fonu,
Koraa remocTatnyeckuit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR pasmewanca B nepefHeil YepenHoii aAmke
(cm. MpepynpexaeHnA 1 Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH).

« OnucaHbl BO3MOXHOE NPONIOHTNPOBaHNE APEHAXHOTO OTTOKA NP XONELNCTIKTOMIUY U 3aTPYAHEHHOE

NPOXOX/EeHNe MouN Yepes ypeTpy nocsie npoctatakTomum. Mimeetca oaHo coobuierne o 6nokaae

MOYeTO4YHuKa nocne NoYKK, NOT) 7 I'IOC"IE!OI'IEpaLlVIOHHOI;I KateTepusauuu.

EF[I/IHIANIHble COOﬁLI.leHIAﬂO ), @ TaKXKe O npwv NCNoNbL30BaHUN

remocTaTuyeckoro matepuana SURGICEL‘M FIBRILLAR B kauyecTBe TaMnOHa Npn HOCOBOM KPOBOTEUEHNU,

No-BUANMMOMY, MOXHO CBA3aTb C HU3KUM pH npoaykTa.

KKeHve onncaHo B CBA3M C NpUMeHeHnem remocTatuyeckoro matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR

NPV yAaneHu1 HOCOBOTO MONNMa, a Takxe Nocne reMopponasKToMMm. lon10BHaA 60Mb, XxKeHue,

«yXanuBaHMe» N YNXaHNe ONVcaHbl NPV NMKBUAALIMM HOCOBOTO KPOBOTEUEHNA U iPYrUX

CrHonorMYeckux npoueaypax. Kpome Toro, ONMCaHo «yxanusaHne» Npu NCNoNb3oBaHUM

remoctaTtnuyeckoro matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR Ha noBepXHOCTHbIX paHax (M3bA3BneHne

BapWKO3HbIX BEH, ASpMa6pa3Mﬂ W AOHOpPCKNe y'<IaC1'K|/1)v

XpaHeHune n npumeHeHne

Mpw n3sneyeHnn remoctatuyeckoro matepmana SURGICEL™ FIBRILLAR 13 cTepunbHOro KoHTeliHepa Hajio
cobnoaaTb Npasuna acenTmkn. MMHUManbHoOe KOAMYeCTBO remocTaTuyeckoro matepuana SURGICEL™
FIBRILLAR cooTBeTCTBYyIOLIErO pa3mepa HaJlo NPUIOXNTb K MeCTY KPOBOTEUEHMNA 1 MPOYHO y/lepKuBaTh Ha
TKaHM 10 TeX NOp, NOKa He OCTaHOBMTCA KpOBOTEUEHMe.

Tpe6yeM0e KONn4ecTBO MaTepurana 3aBUCAT OT NPOMNCXOXKAEHUA N UHTEHCMBHOCTU KPOBOTEYEHUA,
KOTOpOe Haflo 0CcTaHoBNTh. [emocTaTndeckuii 3¢dekT matepuana SURGICEL™ FIBRILLAR ocob6eHHO
BblPaXeH, eC/N OH UCMONb3YeTCA B CYXOM Bufe. He pekomMeHayeTCa yBNaXHATb MaTepuan BOAOI unn
duU3nonornyeckum pacTBopom.

YcnoBua n cpoKu XpaHeHns
lemocTtaTnueckmit matepuan SURGICEL™ FIBRILLAR cneayeT xpaHUTb B 3aBOACKOI yNakoBke Npu
KOHTPONMPYEMbIX YCTIOBUAX OKPY»Kaloweit cpeabl (15°C-30°C), 3awniyan ero OT NPAMOro CONHEUHOTO CBeTa.

He ncnonb3zosatb MaTepuan, ecnm 3aBoackas y| BCKpbITa/ He aTb
MNOBTOPHOII cTepunmnsaumu. lfemoctatuueckuii matepvan SURGICEL™ FIBRILLAR noctaBnaetcs B
CTepuIbHOM BUAE B 3aBOACKON yNaKoBKe PasHOro pasmepa.

CpoK rogHOCTM MaTepmnana HaneyartaH Ha ynakoske. He ncnonb3syiite remoctatnieckunii matepuan
SURGICEL™ FIBRILLAR nocne gatbl, ykasaHHO Ha ynakoBKe.
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symeoLe aur pEmeTikert  Release Level: 4. Production
(@) SYMBOLES FIGURANT SUR LETIQUETTE

G SIMBOLI UTILIZZATI NELLETICHETTATURA
SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA

(sv) SYMBOLER | MARKNINGEN

(aD OP DE LABELS GEBRUIKTE SYMBOLEN

(@D SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

(# TARROISSA KAYTETYT MERKIT

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER

$YMBOAA MOY XPHEIMOMOIOYNTAI ETHN ETIKETA
SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

(hw A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

(es) SYMBOLY POUZITE NA OZNACENi

(k> SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

(D SIMBOLI UPORABLJENI NA ETIKETAH

(vD MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

) SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID

() ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

WL

@ CUMBOJIbI, UCMOJIb3OBAHHbIE HA STUKETKAX

®

Single use.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
A usage unique.

Monouso.

Uso Unico.

Engangsbruk.

Voor eenmalig gebruik.
Utilizagao unica.
Kertakayttoinen.
Engangsbrug.

lMa pia povo xprion.
Engangsbruk.

Do jednorazowego uzytku.
Egyszeri hasznalatra.
Jednoréazové pouziti.

Na jedno pouzitie.
Enkratna uporaba.
Vienreizéjai lietosanai.
Vienkartiniam naudojimui.
Uhekordseks kasutamiseks.
Tek kullanimlik.

BRER

[inA ogHOPa30B0Oro NpUMeHeHNA.
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Use by: year and month.
Verwendbar bis: Jahr und Monat.
Utiliser avant : année et mois.
Usare entro: anno e mese.

Fecha de caducidad: afo y mes.
Anvénds fore: &r och manad.
Niet gebruiken na: jaar en maand.
Validade: Ano e Més.

Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi.
Anvendes for: r og maned.
Xprion éw¢: £To¢ Kat prvac.
Brukes innen: &r og maned.
Zuzy¢ przed: rok i miesiac.
Lejarati id6: év és honap.
Pouzitelné do: rok a mésic.
Pouzit do: rok a mesiac.
Uporabno do: leto in mesec.
Izlietot lidz: gads un ménesis.
Naudoti iki: metai ir ménuo.
Kolblikkusaeg: aasta ja kuu.

Son kullanma tarihi: yil ve ay.
BHHE  FHEAND

Wcnonb3oBaTth f10: rog 1 MecAL,.

Sterile. Method of sterilisation: irradiation.
Steril. Sterilisationsmethode: Bestrahlung.
Stérile. Méthode de stérilisation : irradiation.
Sterile. Metodo di sterilizzazione: irradiazione.
Estéril. Método de esterilizacion: irradiacion.
Sterilt Steriliseringsmetod: bestralning.
Steriel. Sterilisatiemethode: bestraling.
Esterilizado. Método de esterilizagao: irradiagao.
Steriili. Sterilointimenetelma: sateilytys.

Steril. Steriliseringsmetode: Bestraling.
Steipo. MéBodog amooteipwong: akTivoBoAia.
Steril. Steriliseringsmetode: bestraling.
Produkt jatowy Metoda sterylizacji: napromienianie.
Steril. Sterilizalasi modszer: besugarzas.
Sterilni Zpusob sterilizace: ozéareni.

Sterilné. Metdda sterilizacie: oziarenim.
Sterilno. Metoda sterilizacije: obsevanje.
Sterils. Sterilizacijas veids: apstarosana.
Sterilus Sterilizacijos metodas: Svitinimas.
Steriilne. Steriliseerimismeetod: kiirgus.

Steril. Sterilizasyon yontemi: irradyasyon.
BERESR - HERR

CrepunbHo. MeTop cTepunusaumm: obnyyeHue.
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Batch number.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Numero di lotto.
Numero de lote.
Partinummer.
Chargenummer.
Numero de lote.
Erdnumero:
Partinummer.
Ap1Bpo¢ mapTidag.
Batchnummer.
Numer serii.
Tételszam.

Cislo 3arze.

Cislo vyrobnej sarze.
Stevilka serije.
Partijas numurs.
Partijos numeris.
Partii number:
Parti no.

Fitnid

Homep naptuu.

AN

Attention, see instructions for use.
Achtung, vor Gebrauch Anweisung lesen.
Attention ! Se référer au mode d’emploi.
Attenzione, vedere il figlio illustrativo.
Atencién - Vea el modo de empleo.

Varning - se anvandarinstruktionerna.

Let op, zie gebruiksvoorschriften.

Atencao: consulte as Instrugoes de Utilizagao.
Huomautus! Lue kédyttéohjeet.

Se brugsvejledningen.

Mpoooxn, BX. odnyiec xpriong.

Viktig, se bruksanvisningen.

Uwaga, przeczytac instrukcje przez uzyciem.
Figyelem, lésd a hasznélati Gtmutatot.
Pozor, viz pokyny k pouziti.

Pozor, pozri pokyny na pouZzitie.

Pozor, glej navodila za uporabo.

Uzmanibu, skatit lietosanas instrukciju.
Atkreipti démesj, zr. naudojimo instrukcijas.
Tahelepanu, lugege kasutusjuhendit.
Dikkat, kullanim icin talimatlara bakin.

AR ASHERHESA

BHVMaHMe, CM. MHCTPYKLM MO NPYMEHEHMIO.
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15°C

Store 15-30°C.

Lagerung bei 15-30°C.
Conserver a 15-30°C.
Conservare a 15-30°C.
Almacénese a 15-30°C.
Férvaras vid 15-30°C.

Bewaren bij 15-30°C.
Armazenar a 15-30°C.

Siilytys 15 - 30°C.

Opbevares ved 15-30°C.
Quldooetal otoug 15-30°C.
Lagres ved 15-30°C.
Przechowywac w temperaturze 15-30°C.
Térolas 15-30°C-on.

Skladujte pfi teploté 15 - 30 °C.
Uchovavajte pri 15 - 30°C.
Hranite pri 15-30°C.

Uzglabat 15-30°C.

Laikyti 15-30°C temperataroje.
Séilitage temperatuuril 15-30 °C.
15-30°C'de saklayin.

TFRORE 15-30°C

Xpanutb npm 15-30°C.

ol

Manufacturer.
Hersteller.
Fabricant.
Produttore.
Fabricante.
Tillverkare.
Fabrikant.
Valmistaja.
Producent.
Kataokevaotnc.
Tilvirker.
Gyarto.
Vyrobce:
Vyrobca.
Proizvajalec.
Razotajs.
Gamintojas.
Tootja.
Uretici.
2EH

MpownssoguTens.
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Authorised representative in the European community.
Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft.
Représentant agréé dans la Communauté européenne.
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Representante autorizado en la Comunidad Europea.
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.
Representante Autorizado na Comunidade Europeia.
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Autoriseret repraesentant i EU.

E€ouatlodotnpévog avtimpoowog otnv Eupwraikr Kowotnta.
Autorisert representant i EU-land.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.
Felhatalmazott képviseld az Europai K6zosségben.
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi.
Autorizovany zastupca v Eurépskych spolocenstvach.
Pooblaiceni zastopnik v drzavah Evropske skupnosti.
Pilnvarotais parstavis Eiropas kopiena.

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Avrupa birliginin yetkili temsilcisi.

BN EI AR R

YNONHOMOUEHHbI NpeAcTaBNTeNb B EBPONENCKOM SKOHOMUYECKOM coobLiecTse.
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