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Description

SURGICEL* FIBRILLAR Absorbable Haemostat is a sterile absorbable fibrous material prepared by the
controlled oxidation of regenerated cellulose. The fabric is white with a pale yellow cast and has a faint,
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 Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
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

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.

* SURGICEL FIBRILLAR Haemostat should not be used on non-haemorrhagic serous oozing surfaces,
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since body fluids other than whole blood, such as serum, do not react with SURGICEL FIBRILLAR
Haemostat to produce satisfactory haemostatic effect.
* SURGICEL FIBRILLAR Haemostat should not be used as an adhesion prevention 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 without drainage 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 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.

In urological procedures, minimial 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:

(see figures 1 and 2 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.
With a steady backward motion, pull the material into the operating channel until the material
is enclosed in the end of the laparoscope.

Figure 2.A. Place the laparoscope back into the patient via the sleeve and reposition the scope over the
area of desired application. Slowly push the grasping instrument and material into the cavity.

Figure 2.B. With the use of grasping instruments in a second andy/or third auxiliary site, placement can
be made and the material positioned in place.

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
related to the use of SURGICEL FIBRILLAR Haemostat, it is important to be cautious and avoid applying
the material tightly as a wrapping.

« Paralysis and nerve damage have been reported when SURGICEL FIBRILLAR Haemostat was used
around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic
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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

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.

Leaflet prepared: May 2006 07



Beschreibung

Das TABOTAMP* FIBRILLAR resorbierbare Hamostatikum ist ein steriles, resorbierbares fibréses Material,
das mittels kontrollierter Oxidation regenerierter Zellulose hergestellt wird. Das Material ist weiB bis leicht
gelblich und hat einen schwachen, karamellartigen Geruch. Es ist formstabil und kann genéht 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
unregelmaBig 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 foérdert, 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 héangt dabei von verschiedenen Faktoren ab, unter anderem
von der verwendeten Menge, dem Grad der Sattigung mit Blut, sowie der Gewebeschicht.

Zusétzlich zu seinen lokalen hamostatischen Eigenschaften wirkt das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum
in vitro bakterizid gegeniiber 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 Stdmme bakterizid:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes Guppe A
Streptococcus pyogenes Gruppe 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

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
Hamostatika 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, vendsen Blutungen und geringen arteriellen Blutungen zu
unterstiitzen, wenn eine Ligatur oder sonstige herkdmmliche Methoden zur Kontrolle der Blutung praktisch
schwer anwendbar oder unwirksam sind. Das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum kann zur Verwendung
bei endoskopischen Operationen in der passenden GréBe 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 VorsichtsmaBnahmen).
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* Das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum sollte bei Knochenschaden wie beispielsweise Frakturen
nicht implantiert werden, da die Kallusbildung beeintréchtigt werden kann, und damit zumindest
theoretisch die Moglichkeit einer Zystenbildung besteht.

* Bei der Verwendung des TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikums zur Unterstiitzung 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 austliben 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 Korperflissigkeiten als Blut, beispielsweise Serum, nicht mit
dem TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum reagieren, und dadurch keine zufrieden stellende
hamostatische Wirkung erzielt wird.

* Das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum sollte nicht zur Adh&sionsprophylaxe 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 sorgfaltiges Vorgehen beim Operieren und den
angemessenen Einsatz von Nahtmaterial und Ligaturen nicht ersetzen.
Das Belassen des TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikums in einer infizierten Wunde ohne Drainage
kann zu Komplikationen flihren und sollte vermieden werden.
Die hdmostatische Wirkung des TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikums ist bei trockener
Anwendung gréBer; daher sollte das Produkt nicht mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung
angefeuchtet werden.
Das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum sollte nicht mit infektionsverhindernden Mitteln,
Puffersubstanzen oder anderen hdmostatisch 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 das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum, falls notwendig, in situ belassen werden kann,
wird empfohlen, es nach erfolgter Blutstillung zu entfernen. Es muss, unabhéangig 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
verwendet wird, da das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum durch Aufquellen Druck ausiiben
kann, was zu Lé&hmung und/oder Nervenschadigung fiihren kann. Durch erneutes Tamponieren,
weitere Eingriffe wahrend der Operation, Spuilung, libertriebene 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
Wirbelsaule wanderte und zu L&hmungserscheinungen flihrte, beziehungsweise in einem anderen Fall
in die linke Augenhdhle, was zum Erblinden fiihrte. Auch wenn sich die Richtigkeit dieser Berichte
nicht nachweisen Iasst, ist unabhéngig 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 gegentiber einem breiten Spektrum
pathogener Mikroorganismen wirkt, ist es nicht als Ersatz fiir systemisch angewendete
therapeutische oder prophylaktische Antibiotika gedacht, um postoperative Infektionen einzuddmmen
oder zu verhindern.

VorsichtsmaBnahmen

« 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 Wundverschluss sollten tiberflissige Produktreste entfernt werden, um die Resorption zu
erleichtern und das Risiko einer Fremdkorperreaktion auf ein Minimum zu reduzieren.

Bei urologischen Operationen sollte nur eine duBerst geringe Menge des TABOTAMP FIBRILLAR
Hamostatikums verwendet werden, und es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass ein Verstopfen der
Harnréhre, des Harnleiters oder eines Katheters durch losgeltste 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 temporéarer Verwendung des TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikums zur Auskleidung von groBen
offenen Wundhohlen sollte es so eingesetzt werden, dass es nicht liber 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 VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden, damit de Patient
kein Material einatmet. (Beispiele: Blutstillung nach Tonsillektomie und Stillung von Nasenbluten).
Bei der Anwendung des TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikums als Umhiillung bei vaskuléren Eingriffen
darf das GefaB nicht zu fest umwickelt werden. (Siehe Nebenwirkungen)
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Hinweise fiir die Verwendung bei endoskopischen Verfahren:

(Siehe Abbildungen 1 und 2 auf Seite 04).

Figure 1. Das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum sollte bei endoskopischen Verfahren in die
passende GréBe zugeschnitten werden. Bis zur Positionierung des resorbierbaren
Hémostatikums sollten herkémmliche endoskopische Verfahren verwendet werden. Dann ist
das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum an einer Ecke anzufassen. Durch eine gleichméBige
Ruckwértsbewegung ist das Material in den Operationskanal einzufiihren, bis es am Ende
des Laparoskops eingeschlossen ist.

Abb. 2.A.  Danach ist das Laparoskop mittels der Fiihrungshiilse wieder in den Patienten einzufiihren
und Uiber dem gewiinschten Anwendungsbereich zu platzieren. Das Greifinstrument mit
dem Material ist langsam in die H6hlung einzufiihren.

Abb. 2.B.  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 Flissigkeit und Fremdkdrperreaktion sind gemeldet worden.

« Es gibt Berichte von stenotischen Wirkungen wenn TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum als Umhtillung
wahrend einer GefaBchirurgie 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 Lahmung und Nervenschadigung 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 Falle von Lahmung 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 Uber eine moglicherweise verlangerte Drainagezeit bei Cholezystektomie sowie Uiber
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 Uber 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 zurtickzufiihren sind.

Es gibt Berichte liber "Brennen" wenn das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum nach der Entfernung
von Nasenpolypen oder nach einer Hamorrhoidektomie verwendet wurde, auBerdem Uber
Kopfschmerzen, Brennen, Stechen und Niesreiz bei Nasenbluten und anderen Eingriffen in der Nase.
Ein Stechen wurde auch registriert, wenn das TABOTAMP FIBRILLAR Hamostatikum auf auBeren
Wunden (varikdse 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 ausgeprégt, 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 geschutzt 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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Description

L'Hémostatique résorbable FIBRILLAIRE SURGICEL* est un matériau fibreux résorbable stérile préparé
par oxydation contrélée de la cellulose régénérée. Le tissu est d’un blanc qui tire sur le jaune pale et il
sent légérement au caramel. Il est robuste et peut étre suturé ou coupé sans s’effilocher. Il est stable
et doit étre conservé sous une température ambiante controlée. Une Iégére décoloration peut se produire
alalongue, 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 ’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 I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL accélére la coagulation na
pas encore été entierement élucidé mais il semblerait s’agir d’'un phénoméne 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 brunéatre ou noire
propice a la formation d’un caillot, qui joue alors le réle d’appoint hémostatique dans le contréle d’une
hémorragie localisée. Lorsqu’il est utilisé comme il faut et en quantités minimes, I’'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 lit tissulaire.

Outre ses propriétés hémostatiques, I’'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. UHémostatique 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, I’'HéEmostatique 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 protheses
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 &
contréler les hémorragies provenant de vaisseaux capillaires, de veines et de petites artéres lorsque la
ligature ou les autres méthodes de controle habituelles sont impraticables ou inefficaces. LHémostatique
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, @ moins qu’on n’envisage de le retirer dés I'obtention
de ’'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
qu’une chance théorique de formation de kystes.
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* Quand on utilise 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL pour aider a obtenir ’'hémostase dans,
autour ou a proximité de trous dans 'os, de zones osseuses confinées, de la moelle épiniere ou du
nerf et du chiasma optiques, toujours I’enlever aprés I'obtention de ’hémostase car il va gonfler et
pourrait alors exercer une pression non souhaitée.

* Ne pas utiliser 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL pour contréler une hémorragie provenant
de grandes arteres.

* Ne pas utiliser 'Hémostatique SURGICEL FIBRILLAIRE 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 I'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

* ’Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL est fourni a I'état stérile et, étant donné que le matériau est
incompatible avec la stérilisation a I'autoclave ou a I'oxyde d’éthylene, ne jamais restériliser 'Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL [ou TABOTAMP].

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

Eviter d’enfermer I’Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL dans une plaie contaminée sans drain 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 I'obtention de 'hémostase. Toujours le retirer de son site d’application
lorsqu’il est utilisé dans, autour ou a proximité de trous dans I'os, de zones osseuses confinées,

de la moelle épiniére et/ou du nerf et du chiasma optiques, quelle que soit I'intervention chirurgicale
car, en se gonflant, I’'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL risque d’exercer une pression et de
provoquer une paralysie et/ou des Iésions 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 apres la fermeture, s’est déplacé du site d’application dans les trous de 'os
situé autour de la moelle épiniére et a provoqué une paralysie ; dans un autre cas, il a atteint I'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 particulieres
et suivre le conseil leur demandant de retirer ’'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL dés I'obtention
de 'hémostase.

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

Précautions

« N'utiliser que la quantité d’Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL requise pour obtenir I’hnémostase,
en la tenant fermement en place jusqu’a I'arrét de I'hémorragie. Retirer tout excés avant de procéder
a la fermeture chirurgicale de maniére a faciliter la résorption et & minimiser le risque de réaction
aun corps étranger.

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

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

 Sion 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 dés que le saignement s’est arrété.

» La prudence s’impose en chirurgie otorhinolaryngologique pour assurer que le patient n’aspire pas
de produit. (Exemples : contréle de 'hémorragie apres amygdalectomie et controle de I'épistaxis).

« Faire bien attention de ne pas appliquer 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL de maniere trop
serrée lorsqu’il sert d’enveloppe en chirurgie vasculaire (se référer aux Effets indésirables).

Mode d’emploi dans les interventions endoscopiques :

(se référer aux figures 1 et 2, a la page 04).

Figure 1. Couper 'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL aux dimensions appropriées pour la mise
en place par endoscopie. Suivre les procédures endoscopiques standard jusqu’au moment
de mettre I'hémostatique résorbable en place. Saisir un coin de ’Hémostatique FIBRILLAIRE
SURGICEL. En faisant un mouvement rétrograde régulier, faire glisser le matériau dans la



voie fonctionnelle jusqu’a ce que le matériau soit enfermé au fond du laparoscope.

Figure 2.A. Remettre le laparoscope dans I'organisme du patient par I'intermédiaire du manchon et
repositionner 'endoscope sur la zone ot on désire appliquer le matériau. Pousser lentement
instrument de saisie et le matériau dans la cavité.

Figure 2.B. A I'aide d’instruments de saisie dans un second et/ou troisiéme site auxiliaire, la pose peut
se faire et le matériau peut étre positionné comme il faut.

Effets indésirables

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

« |l 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 n’ait pas été établi si la sténose découlait
directement de I'utilisation de ’'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 I'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 l'uretére aprés une résection rénale, dans laquelle un cathétérisme postopératoire a été requis.
Iy a eu des rapports occasionnels de sensations de "brillure” et de "piqlre” 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 brlure ont été rapportées lorsque I’'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL a été
appliqué apres 'ablation de polypes nasals et aprés une hémorrhoidectomie. Il y a aussi eu des cas
de maux de téte, de sensations de br{lure, de pigdre et d’éternuements dans I'épistaxis et dans
d’autres interventions oto-rhino-laryngologiques. Des cas de sensations de piq(ire quand I’'Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL a été appliqué sur des plaies superficielles (ulcéres variqueux, dermabrasions
et zones donneuses) ont aussi été rapportés.

Posologie et administration

Sortir ’Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL de son conditionnement stérile en adoptant une 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 I'obtention de
I’lhémostase.

La quantité requise dépend de la nature et de I'intensité de I'hémorragie a arréter. Leffet hémostatique
de I'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL est particuliérement 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 ’'Hémostatique FIBRILLAIRE SURGICEL a I'état sec, sous conditions contrdlées (15°C-30°C)
et a I'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 & 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 ’Hémostatique
FIBRILLAIRE SURGICEL aprés cette date.
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@ Descrizione

TABOTAMP* FIBRILLAR emostatico assorbibile & un materiale fibroso sterile, assorbibile, realizzato
mediante I'ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto & bianco, con una sfumatura giallo
pallido e dal leggero odore simile al caramello. E resistente e puo 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 I'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 dell’emorragia 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 ¢ 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
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis
Enterococcus
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas stutzeri
Proteus mirabilis

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 I'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 I'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 I’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.

* Una volta raggiunta I'emostasi, rimuovere TABOTAMP FIBRILLAR Emostatico dalla sede di applicazione
se utilizzato nei forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo
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o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti, per evitare il rischio di 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 I'ossido di etilene.
« TABOTAMP FIBRILLAR Emostatico non va a sostituire una tecnica chirurgica meticolosa né I'applicazione
corretta di suture e legature.
Non utilizzare TABOTAMP FIBRILLAR Emostatico per la chiusura di ferite contaminate e non drenate,
per evitare 'insorgere di complicanze.
Considerato che I'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.
Sebbene TABOTAMP FIBRILLAR Emostatico possa essere lasciato in situ se necessario, se ne consiglia
la rimozione una volta raggiunta I'emostasi. Rimuovere sempre il prodotto dalla sede di applicazione
se utilizzato 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, indipendentemente dal tipo di
procedura seguita, al fine di evitare che il prodotto, una volta espanso, vada ad esercitare pressioni
indesiderate, con conseguente paralisi e/0 danno ai nervi. E possibile che la ricompressione del
prodotto, I'ulteriore manipolazione intraoperatoria, I'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 '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. Prima di chiudere

la ferita, rimuovere con attenzione il prodotto in eccesso, per facilitarne I'assorbimento e minimizzare

il rischio di reazioni da corpi estranei.

Utilizzare una quantita minima di TABOTAMP FIBRILLAR Emostatico negli interventi urologici; particolare

cautela e richiesta nell’evitare che la mobilizzazione di una porzione del prodotto occluda I'uretra,

I'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, rimuovere il prodotto dalla ferita aperta con I'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

(vedere figure 1 e 2 alla pagina 04).

Figure 1.  TABOTAMP FIBRILLAR Emostatico va ritagliato alle dimensioni adatte per il posizionamento
endoscopico. Seguire le usuali procedure endoscopiche fino al momento del posizionamento
dell’emostatico assorbibile. Afferrare TABOTAMP FIBRILLAR per un angolo. Sospingere il
materiale nel canale operatorio con un movimento retrogrado costante, finché non sia
totalmente inserito nell’estremita del laparoscopio.

Figure 2.A. Reinserire il laparoscopio nel paziente attraverso il mandrino, quindi riposizionare lo scopio
sull’area di applicazione voluta. Spingere lentamente la pinza prensile e il materiale nella cavita.

Figure 2.B. E possibile posizionare il materiale con I'ausilio di pinze prensili a livello della seconda e/o
terza sede ausiliaria.



Reazioni avverse

« Sono stati riportati casi di reazione da "incapsulazione" di liquidi e da corpi estranei.

« Sono stati riportati casi di effetto stenosante a seguito dell’applicazione di TABOTAMP FIBRILLAR
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 € 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 I'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).

Dosaggio e somministrazione

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 del’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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@ Descripcion

El hemostatico absorbible SURGICEL* FIBRILLAR es un material fibroso absorbible estéril. La tela es
blanca con un tinte amarillo palido 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 férceps 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 contintia su cohesién 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 accioén 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.

Ademas 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 quirlrgicas, tales como
en cirugia cardiovascular, hemorroidectomia, implantacion de prétesis vascular, biopsias, operaciones
de pulmén, 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 quirtrgicos 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 endoscopicos.

Contraindicaciones

* Aungue 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 implantacién en defectos éseos tales
como fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia en la formacion de callosidades asi como
una probabilidad teérica de formacion de quistes.

* Cuando se usa para facilitar hemostasia en, alrededor o en la proximidad de la foramina dsea,
areas de limite 6seo, médula espinal, quiasma y nervio éptico, el hemostato SURGICEL FIBRILLAR
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debera removerse siempre después de obtenerse hemostasia ya que de otro modo se hincharia
y causaria presion indebida.

* El hemostato SURGICEL FIBRILLAR no debe usarse para controlar hemorragias en arterias de
tamafo grande.

* El hemostato SURGICEL FIBRILLAR no debe usarse en superficies rezumantes serosas no hemorrégicas,
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 oxido 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.

Deberé evitarse cerrar el hemostato SURGICEL FIBRILLAR en una herida contaminada sin drenaje,
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 adicion 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 de limite 6seo, médula espinal,

quiasmay / o nervio éptico pese al tipo de procedimiento quirlrgico debido a que el hemostato
SURGICEL FIBRILLAR, al hincharse, puede ejercer una presion que puede causar pardlisis y / o dafio
en los nervios. El 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 6sea
alrededor de la médula espinal causando paralisis y, en otro caso, a la drbita 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 quirdrgico.

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 prevencion 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
quirdrgico para facilitar la absorcion y reducir al minimo la posibilidad de reaccién a cuerpos extrafios.
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 absorcién 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 escaréticos.

Si el hemostato SURGICEL FIBRILLAR va a ser usado temporalmente para cubrir la cavidad de heridas
abiertas grandes, deberéa disponerse de modo que no quede superpuesto sobre los bordes de la piel.
También debera ser retirado de las heridas abiertas mediante férceps o irrigaciéon con agua estéril

o solucién 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”).

Modo de empleo en procedimientos endoscépicos:

(Vea las figuras 1y 2 en la pagina 04.)

Figure 1. El hemostato SURGICEL FIBRILLAR deber4 ser cortado al tamafio adecuado para el
emplazamiento endoscdpico. Deberan observarse procedimientos endoscdpicos estandar
hasta el punto del emplazamiento del hemostatico absorbible. Sujete por una esquina el
hemostato SURGICEL FIBRILLAR. Con un movimiento de retroceso uniforme, disponga el
material en el canal operativo hasta quedar encajado en el extremo del laparoscopio.

Figure 2.A. Vuelva a disponer el laparoscopio en el paciente via el manguito y proceda a reposicionarlo
sobre el drea de aplicacion requerida. Inserte lentamente en la cavidad el instrumento
sujetador y el material.



Figure 2.B. Con el uso de instrumentos sujetadores en un segundo y / o tercer punto auxiliar podra
efectuarse el emplazamiento y disponer en su sitio el material.

Reacciones adversas

* Se han informado casos de reacciones a cuerpos extrafios 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 pardlisis y dafio 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 éptico. Aunque la mayoria de estos informes han estado relacionados con
laminectomia, también se han recibido informes de paralisis en conexién con otros procedimientos.
Se han informado casos de ceguera en conexion con la reparacion quirdrgica 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 prolongacién 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 rifidn 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 polipos nasales y después de la hemorroidectomia. Dolor de
cabeza, sensacion de quemadura, escozor y estornudos han sido informados en epistaxis y otros
procedimientos rinolégicos. También se ha informado casos de sensacion de escozor cuando el
hemostato SURGICEL FIBRILLAR fue aplicado sobre heridas superficiales (ulceras varicosas,
dermabrasiones y sitios donantes).

Dosis y administracion

Debera observarse un método estéril al sacar el hemostato SURGICEL FIBRILLAR de su envase estéril.
Cantidades minimas de hemostato SURGICEL FIBRILLAR del tamafo 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 solucién salina fisiolégica.

Almacenado y duracion de vida util
El hemostato SURGICEL FIBRILLAR debera 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 dafiado / abierto. No vuelva a esterilizar el producto. EI hemostato
SURGICEL FIBRILLAR suministrado se ofrece en diversos tamafos 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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@ Beskrivning

Den absorberbara produkten SURGICEL* FIBRILLAR é&r ett sterilt och absorberbart, fibrost material
som tillverkas genom kontrollerad oxidering av regenererad cellulosa. Vaven &r vit med en svagt gulaktig
ton och har en svag, karamelliknande smak. Den &r stark och kan sutureras och klippas utan att fransas.
Den &r stabil och skall férvaras vid rumstemperatur. En svag missfargning kan uppsta med tiden,

men detta paverkar inte funktionen.

Tack vare den produktens fibrillara formen kan kirurgen, med en pincett, ta s& mycket av produkten
som behdvs for att stilla blédningen. Detta gor produkten lamplig for svaratkomliga eller oregelbundna
blédande sér. Aven om det &r |4t att ta upp dnskad mingd av produkten, kommer de upptagna fibrerna
att fortsatta hanga ihop med varandra, vilket gor appliceringen pa det blédande saret enkel. Det hamnar
inget odnskat dverskott utanfér operationsplatsen.

Atgarder

Den mekanism som gér att produkten paskyndar koaguleringen &r inte helt utredd, men det férefaller
vara en fysisk effekt snarare &n en férédndring av den normala, fysiologiska koaguleringen. N&r produkten
har mattats med blod, svaller den till en brunaktig eller svart gelatinliknande massa, som hjélper till att
bilda en propp, vilket gor att den fungerar som ett blédningshdmmande hjalpmedel vid behandling av
lokal blédning. Om denna hemostatiska produkt anvands pa ratt satt och i minimala méangder, absorberas
den fran implantatplatsen, praktiskt taget utan ndgon som helst vivnadsreaktion. Absorptionen beror
pa flera faktorer, inklusive anvand mangd, blodmattningsgraden och vavnadsbadden.

Forutom de lokala blodstillande egenskaperna &r produkten SURGICEL FIBRILLAR bakteriedédande
vid laboratorieprov, mot en mangd grampositiva och gramnegativa organismer, inklusive aerober och
anaerober. SURGICEL FIBRILLAR &r bakteriedddande vid laboratorieprov mot flera olika arter och
underarter, inklusive foljande:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes grupp A
Streptococcus pyogenes grupp B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis
Enterococcus
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa
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 blodningsstillande medlet SURGICEL FIBRILLAR, till skillnad fran andra
sadan medel, inte framjar experimentell infektion. Produkten ar emellertid inte ett alternativ till systemiskt
applicerade terapeutiska eller profylaktiska antimikrobiala medel.

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

Indikationer

SURGICEL FIBRILLAR anvands som ett hjalpmedel vid kirurgiska ingrepp, vid behov av att begransa
blédningar fran kapillarer, vener och sma artérer, nar ligering eller andra konventionella metoder ar
opraktiska eller ineffektiva. Klipp produkten till Iamplig storlek for anvandning vid endoskopiskt ingrepp.

Kontraindikationer

« Packning och vaddering &r ibland medicinskt nédvandigt, men SURGICEL FIBRILLAR bér inte anvandas
pa detta s&tt, om det inte skall avlagsnas nar blédningen har stillats. (se avsnittet Forsiktighetsatgarder)
SURGICEL FIBRILLAR bér inte anvandas fér implantering i bendefekter, sdsom t ex frakturer,
eftersom det finns en viss risk fér valkbildning och en teoretisk risk fér cystbildning.

Om SURGICEL FIBRILLAR anvands for att stoppa blédning i, kring eller i narheten av dppningar i ben,
av ben omslutet omrade, ryggraden, synnerven eller synnervskorsningen, skall den alltid tas bort nar
blédningen avstannat, eftersom den svaller och da skulle kunna ge odnskat tryck pa kansliga kroppsdelar.
Den har produkten bér inte anvandas fér att hamma blédning frén stora artarer.

SURGICEL FIBRILLAR bdr inte anvandas pa icke-blédande, serést rinnande ytor, eftersom andra
kroppsvatskor an helblod, t ex serum, inte reagerar med den har produkten pa det satt som kravs
for att den skall ge den blédningshammande effekten.

* SURGICEL FIBRILLAR bor inte anvéndas for att férhindra sammanvéxning.
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Varningar

* SURGICEL FIBRILLAR levereras sterilt och eftersom materialet inte kan steriliseras i autoklav eller
med etylenoxid, far det inte omsteriliseras.

SURGICEL FIBRILLAR &r inte avsett som en ersattning fér noggrann kirurgi och korrekt anvandning
av suturer och ligaturer.

Komplikationer kan uppstd om SURGICEL FIBRILLAR innesluts i ett férorenat sar utan drénering,
varfér sddan inneslutning skall undvikas.

Den blédningsstillande effekten som SURGICEL FIBRILLAR ger &r stérre om den appliceras torr.
Produkten bor darfor inte fuktas med vatten eller saltlésning.

SURGICEL FIBRILLAR far inte impregneras med infektionshdmmande medel eller med andra &mnen
med buffrande eller blédningsstillande egenskaper. Den blédningshammande effekten framjas inte
genom tillsats av trombin, vars verkan i stallet forstors av det laga pH-vardet i den har produkten.
Aven om SURGICEL FIBRILLAR kan ldmnas pa platsen om s& behdvs, rekommenderar vi att produkten
avlagsnas nar blédningen vél avstannat. Produkten skall alltid avidgsnas fran platsen nar den anvands
for att stoppa blédning i, kring eller i narheten av 6ppningar i ben, av ben omslutet omrade, ryggraden,
synnerven eller synnervskorsningen, oavsett vilken typ av kirurgi som utforts, eftersom den nar den
svaller kan ge upphov till onskat tryck som leder till férlamning och/eller nervskada. Produkten kan
eventuellt férskjutas vid ompackning, ytterligare kirurgiskt ingrepp, spolning, haftig andning osv.

Det har rapporterats att produkten vid sddana 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 6gonhala 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 avlagsna produkten nar
blédningen val hAmmats.

Produkten ar bakteriedédande for ett stort antal sjukdomsframkallande mikroorganismer, men &r inte
avsedd att anvandas som en ersattning for systemiskt administrerade terapeutiska eller profylaktiska
mikroorganismbekdmpande amnen for att kontrollera eller férhindra postoperativ infektion.

Varningar!

* Anvand bara s& mycket av produkten som behdvs for att stilla blédningen, och hall den stadigt pa plats

tills blédningen upphér. Avldgsna eventuellt Gverskott innan operationssaret forsluts, for att framja

absorptionen och minimera risken fér bortstétning.

Vid urologiska ingrepp bér mangden SURGICEL FIBRILLAR som anvénds vara minimal och forsiktighet

iakttas for att undvika att urinréret, uretér eller kateter satts igen av férskjutna delar av produkten.

Eftersom absorptionen av produkten kan férhindras i kemiskt kauteriserade omréden, bér appliceringen

av den har produkten inte foljas av applicering av silvernitrat eller annan fratande kemikalie.

Om produkten anvands tillfalligt for att fodra in haligheten i stort, 6ppet sér, skall den placerar sa att

den inte éverlappar hudkanterna. Avlagsna alltid produkten med pincett eller genom skéljning med

sterilt vatten eller saltlosning fran 6ppna séar, nar blddningen har upphért.

Vidta férebyggande &tgarder for att forhindra att patienten andas in materialet vid otorinolaryngologiskt

ingrepp. Exempel: hAmmande av bl6dning efter tonsillektomi och kontroll av nasblddning.

« Var noga med att inte applicera produkten for hart, nér den anvands som omslag vid vaskular kirurgi
(se avsnittet om negativa reaktioner).

Riktlinjer for anvandning vid endoskopiska procedurer:

(se bilderna 1 och 2 pa sidan 04).

Figure 1. Klipp produkten till Iamplig storlek fér anvéndning vid endoskopiskt ingrepp. Endoskopet
anvénds pé vanligt sétt fram till det att den absorberbara hemostatiska produkten skall
appliceras. Grip tag i ett av hérnen pa produkten. Dra in materialet i operationskanalen,

s att det helt kommer in innanfér laparoskopets dnde, med en stadig bakatrérelse.

Figure 2.A. For in laparoskopet i patienten igen, via hylsan, och placera endoskopet éver det omrade
dér produkten skall appliceras. Tryck forsiktigt in gripinstrumentet och materialet i kaviteten.

Figure 2.B. Gripinstrumentet kan anvéndas for placering av produkten pa en andra och/eller tredje plats.

Negativa reaktioner

« "Inkapsling" av vétska och reaktion mot frammande kropp har rapporterats.

* Stenos har rapporterats vid applicering av produkten som omslag vid vaskuléra ingrepp. Man har inte
kunnat pavisa nagon direkt koppling mellan stenosen och anvéandningen av den har produkten,

men det ar anda viktigt att man ar forsiktig och undviker att applicera produkten hart som omslag.
Forlamning och nervskada har rapporterats vid anvéndning av produkten i, kring eller i narheten av
foramin i ben, omraden som &r omslutna av ben, ryggraden ochyeller synnerven eller synnervskorsningen.
De flesta av dessa rapporter har samband med laminektomi, men det har dven férekommit rapporter
om férlamning i samband med andra procedurer. Blindhet har rapporterats i samband med kirurgisk
reparation av sénderslitning i vénster, framre lob, da produkten applicerades i framre delen av kraniet
(se avsnittet med varningar och férsiktighetsatgarder).

Det har rapporterats om méjlig férlangd drénering 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 rapportera om bréannande och stickande kansla och nysning nar produkten anvénts for att
stilla nasblod, tros bero pa produktens laga pH-varde.

Brannande kansla har rapporterats vid applicering av produkten efter borttagning av polyper fran
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nasan och hemorrojdektomi. Huvudvark, brannande och stickande kénsla samt nysning vid nésblédning
och andra rinologiska procedurer. Det férekommer ocksé rapporter om stickande kansla nar produkten
applicerats pé saryta (bensér, skavsar och donatorplatser) har rapporterats.

Dosering och administration

Anvand steril teknik for att ta ur produkten fran sin sterila behallare. Minimal mangd av produkten,

i lamplig storlek, laggs pa den blédande platsen eller halls stadigt mot vavnaden tills blédningen

har upphort.

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

Forvaring och hylitid
SURGICEL FIBRILLAR skall forvaras torrt och under kontrollerade férhéllanden (15-30 °C) och skyddad
mot direkt solljus, i sin originalférpackning.

For ej anvandas om den enskilda forpackningen &r skadad/6ppnad. Produkten far ej omsteriliseras!

SURGICEL FIBRILLAR levereras steril i originalférpackningar i olika storlekar.
Bastforedatum &r tryckt pa férpackningen. Anvand inte produkten efter det datumet.
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@ Beschrijving

SURGICEL* FIBRILLAR absorbeerbaar haemostaticum is een steriel absorbeerbaar fibreus materiaal
dat is geprepareerd door de gecontroleerde oxidatie van geregenereerde cellulose. De stof is wit 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
Streptococcus pyogenes Groep 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

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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* Bij gebruik van SURGICEL FIBRILLAR Haemostaticum als hulpmiddel bij het bereiken van hemostase
in, rond, of in de nabijheid van botforamina, gebieden van botachtige omsluiting, het ruggenmerg,

of de oogzenuw en het chiasma, moet het altijd worden verwijderd nadat hemostase is bereikt daar
het 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 insluiten van SURGICEL FIBRILLAR Haemostaticum in een gecontamineerde wond zonder drainage
kan leiden tot complicaties en dient vermeden te worden.

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, is het raadzaam
het te verwijderen zodra hemostase is bereikt. Het moet altijd worden verwijderd van de applicatieplek
bij gebruik in, rond, of in de nabijheid van botforamina, gebieden van botachtige omsluiting,

het ruggenmerg en/of de oogzenuw en het chiasma ongeacht het type chirurgische procedure omdat
SURGICEL FIBRILLAR Haemostaticum, door middel van zwelling, druk kan uitoefenen die kan resulteren
in paralyse en/of zenuwbeschadiging. Losraken 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 voorafgaand aan chirurgische sluiting
al het overtollige om absorptie te bevorderen en de mogelijke reactie op vreemde lichamen tot een
minimum te beperken.

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).

Richtlijnen voor gebruik bij endoscopische procedures:

(zie figuur 1 en 2 op bladzijde 04).
Figure 1. SURGICEL FIBRILLAR Haemostaticum dient op de juiste maat voor endoscopische plaatsing
te worden geknipt. Standaard endoscopische procedures dienen tot het moment van plaatsing
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van het absorbeerbare hemostaat te worden gebruikt. Pak het SURGICEL FIBRILLAR
Haemostaticum bij een hoek vast. Trek het materiaal met een vaste achterwaartse beweging
in het operatiekanaal tot het materiaal omsloten is in het uiteinde van de laparoscoop.

Figure 2.A. Plaats de laparoscoop terug in de patiént via de manchet en herpositioneer de scoop over
het gebied van de gewenste applicatie. Duw het grijpinstrument en materiaal langzaam in
de holte.

Figure 2.B. De plaatsing kan worden uitgevoerd met behulp van grijpinstrumenten in een tweede en/of
derde hulplocatie en het materiaal kan op zijn plaats worden gebracht.

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 wanneer de individuele verpakking beschadigd/geopend is. Niet opnieuw 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.
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Descricao

O Hemostatico Absorvivel SURGICEL* FIBRILHAR consiste em material fibroso esterilizado, absorvivel,
preparado por oxidagao controlada de celulose regenerada. O tecido é branco com um tom ligeiramente
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 descoloragao no decurso do tempo, mas tal ndo influencia o desempenho.

A forma fibrilhar do produto permite que o cirurgido agarre com a pinga qualquer quantidade de
Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR necessario para obter a heméstase num determinado local
hemorrégico. 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 FIBRILHAR de
todo o fornecimento, o grupo de fibras seleccionadas continua a aderir entre si, e a aplicagcéo no local
hemorréagico é facilmente controlada. N&o ocorre dispersao indesejada por cima do local operatério.

Actuacao

Desconhece-se com rigor o mecanismo de ac¢do gragas ao qual o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR
acelera a coagulagao, mas parece consistir num efeito fisico em vez de qualquer alteragdo do mecanismo
fisiolégico normal de coagulacéo. Depois de o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR ter sido embebido
em sangue, aumenta de volume transformando-se numa massa gelatinosa castanha ou preta que ajuda
a formagao de um coagulo, actuando assim como adjuvante hemostatico no controlo da hemorragia
local. Quando usado correctamente em quantidades minimas, o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR
é absorvido a partir dos locais de implantacdo sem praticamente nenhuma reacgéo tecidular. A absor¢céo
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, o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR ¢é bactericida
in vitro contra um largo espectro de microrganismos gram-positivos e gram-negativos, incluindo aerdbios
e anaerodbios. O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR ¢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 & meticilina (MRSE)

Estudos efectuados no animal mostram que o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR, ao contrario do que
se verifica com outros agentes hemostaticos, ndo aumenta a infecgao induzida de forma experimental.
O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR nao é, contudo, uma alternativa a agentes antimicrobianos
terapéuticos ou profilacticos administrados por via sistémica.

O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR pode ser usado em varias areas cirdrgicas como, por exemplo,
cirurgia cardiovascular, hemorroidectomia, implantagao de préteses vasculares, biopsias, operacoes
pulmonares, cirurgia da face e mandibula, ressecgéo gastrica, operacdes da garganta ou nariz,
operagdes do figado e vesicula biliar, operacdes ginecoldgicas, simpatectomias toracicas e abdominais,
neurocirurgia, em especial operagcdes cerebrais, operacdes da tirdide, transplantes cutaneose tratamento
de lesdes superficiais.

Indicacoes

O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR ¢é usado como adjuvante em procedimentos cirurgicos,

para ajudar no controlo da hemorragia capilar, venosa e de pequenas artérias, quando a laqueacao

ou os outros métodos convencionais de controlo se revelam pouco praticos ou ineficazes. O Hemostatico
SURGICEL FIBRILHAR pode ser cortado na dimenséo adequada para procedimentos endoscopicos.

Contra-indicacoes

* Embora o tamponamento ou enchimento de uma cavidade esteja por vezes medicamente indicado,
o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR n&o devera ser usado desta forma, excepto se for posteriormente
removido, apos a obtengdo da hemdstase. (Consultar Adverténcias e Precaugdes).

* O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR n&o deve ser usado para implantagdo em defeitos dsseos,
tais como fracturas, dado que existe a possibilidade de interferéncia com a formagéo do calo 6sseo
e uma probabilidade tedrica de formagéo de quistos.

* Quando se utilizar o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR para obter a hemodstase em, em torno
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ou na proximidade de foramens dsseos, areas de confinamento 6sseo, medula espinal, ou nervo
e quiasma opticos, deve ser sempre removido apoés obtencdo da hemostase, dado que irda aumentar
de volume e podera exercer uma pressao indesejada.

* O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR n&o deve ser usado para controlo da hemorragia de
grandes artérias.

* O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR n&o deve ser usado em superficies exsudativas serosas ndo
hemorragicas, dado que fluidos corporais diferentes do sangue total, como o soro, ndo reagem com
o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR para produzir um efeito hemostatico satisfatorio.

* O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR néo deve ser usado como um produto anti-aderéncias.

Adverténcias
* O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR é fornecido esterilizado e dado que o material ndo é compativel
com a autoclavagem ou esterilizagdo com 6xido de etileno, o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR
nao deve ser reesterilizado.
* O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR nao se destina a ser utilizado em substituicdo de uma técnica
cirurgica meticulosa e da aplicacdo adequada de suturas e laqueagdes.
O encerramento do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR numa ferida contaminada sem drenagem
pode dar origem a complicagdes, pelo que deve ser evitado.
O efeito hemostatico do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR é maior quando este é aplicado seco;
por conseguinte, ndo deve ser humedecido com agua nem com solucéo salina.
O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR néo deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos nem
com outro material, tal como substancias tampao ou hemostaticas. O seu efeito hemostatico ndo
é potenciado pela adigao de trombina, cuja actividade é destruida pelo baixo pH do produto.
Embora o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR possa ser deixado in situ quando necessario,
é aconselhavel proceder a sua remocéo apos obtencdo da hemostase. Deve ser sempre removido
do local da aplicagdo quando for utilizado em, em torno ou na proximidade de foramens ésseos,
4reas de confinamento ésseo, medula espinal, ou nervo e quiasma dpticos, independentemente do
procedimento, dado que o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR, devido ao seu aumento de volume,
podera exercer pressao provocando paralisia e/ou lesdo nervosa. Pode possivelmente ocorrer
deslocacao do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR por meios como retamponamento, manipulagédo
intra-operatéria adicional, lavagem, respiragdo exagerada, etc. Foram registadas notificagdes desta
situacdo em procedimentos tais como lobectomia, laminectomia e reparagao de uma fractura do osso
frontal do cranio e laceragao lobular, onde o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR, quando deixado
no doente apds o encerramento, migrou do local de aplicagdo para os foramens ésseos em redor da
medula espinal, provocando paralisia e, noutro caso, na orbita esquerda, provocando cegueira.
Embora néo seja possivel confirmar este relatos, os médicos devem usar de especial precaugao,
independentemente do tipo de procedimento cirdrgico, ao considerarem a prudéncia da remogéo
do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR apés obtengdo da hemdstase.
Embora o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR 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 prevencéo de infeccoes
pos-operatorias.

PRECAUCOES

« Utilizar a quantidade minima do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR necessaria para a obtengao da

hemostase, segurando-o firmemente no local até estancar a hemorragia. Retirar qualquer excesso

antes do encerramento cirlirgico, visando facilitar a absorgéo e minimizar a possibilidade de reac¢ao

ao corpo estranho.

Em procedimentos urolégicos, deve usar-se uma quantidade minima de Hemostatico SURGICEL

FIBRILHAR e ter cuidado para impedir a obstrucéo da uretra, uréter ou algalia por por¢des do produto

que se desloquem.

Dado que a absorcéo do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR pode ser impedida em areas objecto

de cauterizagcdo quimica, a sua utilizagdo nao deve ser antecedida pela aplicagao de nitrato de prata

nem de qualquer outra substancia quimica escarética.

Caso se utilize transitoriamente o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR para revestimento da cavidade

de feridas abertas de grandes dimensdes, este deve ser colocado de modo a nao se sobrepor as

extremidades da pele. Deve também ser removido de feridas abertas utilizando uma pinga ou mediante

irrigagdo com agua esterilizada ou solugao salina depois de estancada a hemorragia.

Devem tomar-se precaugdes em cirurgia otorrinolaringoldgica, visando garantir que nenhum do

material é aspirado pelo doente. (Exemplos: controlo da hemorragia apds amigdalectomia e controlo

da epistaxis).

* Deve usar-se de precaucdo para nao aplicar o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR demasiado apertado
quando este é usado como invélucro durante a cirurgia vascular (Consultar Reacgdes Adversas).

Instrucoes de utilizacdo em procedimentos endoscopicos:

(consultar a Figura 1 e 2 na pagina 04).

Figure 1. O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR deve ser cortado na dimensdo adequada para
colocagéo endoscopica. Devem usar-se procedimentos endoscopicos padrdo até ao ponto
de colocagdo do hemostatico absorvivel. Agarrar no Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR
num dos cantos. Com um movimento firme para tras, puxar o material para dentro do canal
de trabalho, até que o material esteja no interior da extremidade do laparoscopio.
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Figure 2.A. Colocar o laparoscépio novamente no doente através da canula e reposicionar o laparoscopio
por cima da drea onde se pretende aplicar. Empurrar lentamente o instrumento de preenséo
e 0 material para dentro da cavidade.

Figure 2.B. Com a utilizacdo de instrumentos de preensdo num segundo e/ou terceiro locais auxiliares,
pode proceder-se a colocagdo e posicionamento do material.

Reaccoées adversas

« Foram notificados casos de reacgao de "encapsulagdo" de liquido e reacgdes de corpo estranho.

* Foram registadas notificacdes de efeito estendtico quando o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR
foi aplicado como involucro durante a cirurgia vascular. Embora ndo tenha ficado estabelecido que
a estenose esteve directamente relacionada com a utilizagdo do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR,
é importante ser cauteloso e evitar aplicar o material demasiado apertado como invélucro.

Foram notificados casos de paralisia e lesdo nervosa quando se utilizou o Hemostatico SURGICEL
FIBRILHAR em torno ou na proximidade de foramens 6sseos, areas de confinamento 6sseo,

medula espinal e/ou nervo e quiasma épticos. Embora a maioria dos casos estivesse relacionada com
procedimentos de laminectomia, também foram recebidas notificagdes de paralisia relacionada com
outros procedimentos. Foram notificados casos de cegueira relacionados com a reparacéo cirurgica
de um I6bulo frontal esquerdo lacerado quando se colocou o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR
na fossa craniana anterior (consultar Adverténcias e Precaugdes).

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

e dificuldade em fazer passar a urina através da uretra ap6s prostatectomia. Foi notificado um caso
de bloqueio ureteral apds ressecgao renal, na qual se mostrou necessaria algaliagao no pds-operatorio.
Pensa-se que os relatos ocasionais de sensacdes de "ardor” e "picadas” e espirros quando se utiliza
o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR como tampao na epistaxis se devem ao baixo pH do produto.
Foi notificado ardor quando se aplicou o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR apds remogéo de polipo
nasal e apds hemorroidectomia. Foram notificados casos de cefaleias, ardor, picadas e espirros na
epistaxis e noutros procedimentos rinolégicos. Também foram registadas notificagbes de picadas
quando se aplicou o Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR em feridas superficiais (ulceragdes varicosas,
dermabrasdes e locais dadores).

Posologia e modo de administracao

Na remogéao do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR do seu recipiente esterilizado deve usar-se uma
técnica asséptica. Sao utilizadas quantidades minimas de Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR, no
tamanho adequado, que sdo colocadas no local da hemorragia ou seguradas firmemente contra os
tecidos até a obtencao da hemdstase.

A quantidade necessaria depende da natureza e intensidade da hemorragia a estancar. O efeito
hemostatico do Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR ¢é particularmente acentuado quando o produto
é usado seco. Nao se recomenda o humedecimento do material com agua ou solucéo salina fisiolégica.

Armazenamento e prazo de validade
O Hemostatico SURGICEL FIBRILHAR deve ser armazenado seco em condi¢des controladas
(15°C-30°C) e protegido da luz solar directa, na embalagem original.

Nao utilizar se a embalagem individual estiver aberta ou danificada. N&o re- esterilizar. O Hemostatico
SURGICEL FIBRILHAR fornecido esta disponivel esterilizado como uma embalagem original em varios
tamanhos.

O prazo de validade deste produto esta impresso na embalagem. N&o utilizar SURGICEL FIBRILHAR
depois de passada esta data.
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@ Kuvaus

SURGICEL* FIBRILLAR -hemostaatti on steriili, imukykyinen kuituinen materiaali, joka on preparoitu
hapettamalla kontrolloidusti regeneroitua selluloosaa. Kangas on vaaleankeltaiseen vivahtavan valkoinen
ja siind on mieto, karamellimainen tuoksu. Se on vahvaa ja sité voi ommella tai leikata ilman, ettd se
purkaantuu. Se on kestévaa ja se taytyy sailyttda kontrolloidussa huoneenlampétilassa. Véari saattaa
muuttua hieman ajan myéta, mutta tdma ei vaikuta sen toimintakykyyn.

Tuotteen sékeisyyden ansiosta kirurgi voi otta pihdeilla tarvittavan maaran SURGICEL FIBRILLAR -
hemostaattia tyrehdyttaakseen verenvuodon tietyssa vuotokohdassa. Tdméa helpottaa vaikeapaasyisten
tai epasaanndllisen muotoisten vuotokohtien kasittelya. Vaikka tarvittava maara SURGICEL FIBRILLAR
-hemostaattia on helppo irrottaa koko tuotteesta, irrotetun osan kuidut pysyvat kiinni toisissaan ja
vuotokohtaan applikointia on helppo kontrolloida. Leviamisté leikkaukskohdan yli ei tapahdu.

Toiminta

Toimintatapa, jolla SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti kiihdyttaa hyytymista, ei ole téysin tiedossa,
mutta se vaikuttaa enemmankin fysikaaliselta tapahtumalta kuin normaalissa fysiologisessa
hyytymismekanismissa tapahtuvalta muutokselta. Kun SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti on marka
veresta, se paisuu ruskehtavaksi tai mustaksi geelimaiseksi massaksi, mika edesauttaa hyytyméan
muodostumista ja toimii ndin hemostaattisena apuna paikallisen verenvuodon hillitsemisessa.

Kun SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia kéytetaan oikein ja mahdollisimman vahan, se absorboituu
implantointialueilta ilman lahes minkaanlaista kudosreaktiota. Absorboituminen riippuu useista tekijdista
mm. kaytetysta maarasta, veren maarasta ja kudospohjasta.

Paikallisten hemostaattisten ominaisuuksiensa lisdksi SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti on bakteereita
tappava in vitro -kaytdssa ja se tehoaa useisiin grampositiivisiin ja -negatiivisiin organismeihin mukaan
lukien aerobit ja anaerobit. SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti on bakteereita tappava in vitro -kéytéssa
ja se tehoaa mm. seuraaviin lajeihin:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis

Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes, A-ryhmé
Streptococcus pyogenes, B-ryhmé
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

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

metisilliini-resistentti Staphylococcus aureus (MRSA)

penisilliini-resistentti Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomysiini-resistentti Enterococcus (VRE)

metisilliini-resistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Elaimilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti toisin kuin muut
hemostaattiset aineet ei edista 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, maksa-
ja sappirakkoleikkaukset, gynekologiset leikkaukset, rintakehan tai vatsan sympatektomiat, neurokirurgia,
erityisesti serebraaliset leikkaukset, kilpirauhasleikkaukset, ihosiirteet ja pintavammojen hoito.

Indikaatiot

SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia kaytetdén apuna kirurgisissa toimenpiteissa kapillaarisen, venoosisen
ja pienen arteriolisen verenvuodon tyrehdyttdmiseen silloin kun ligatuura tai muut tavalliset menetelmét
eivat ole tehokkaita tai kaytannéllisia. SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti voidaan leikata sopivan
kokoiseksi endoskooppitoimenpiteitéd varten.

Kontraindikaatiot

* Vaikka pakkaaminen tai tayttaminen on joskus ladketieteellisista syista valttaméatonta, ei SURGICEL
FIBRILLAR -hemostaattia tulisi kayttaa talla tavoin ellei sité poisteta verenvuodon tyrehdyttya.
(Katso varoituksia ja varotoimenpiteita).

* SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kayttaa implantointiin luuvioissa, kuten murtumissa,
sillé se saattaa hairitd uudisluun muodostumista, ja myds kystan muodostuminen on teoreettisesti
mahdollista.

* Jos SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia kaytetaan verenvuodon tyrehdyttdmiseen luussa olevassa
aukossa, luisella alueella, selkéytimessé tai nakdhermossa ja nakéhermoristissa tai ndiden ymparilla
tai laheisyydessa, se taytyy poistaa verenvuodon tyrehdyttya, sillé se paisuu ja saattaa aiheuttaa
ei-toivottua painetta.
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* SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kayttaa suurista valtimoista vuotavan veren tyrehdyttamiseen.
* SURGICEL FIRBRILLAR -hemostaattia ei saa kdyttaa verta vuotamattomissa kudosnestetta vuotavissa
kohdissa, koska muut kehonesteet kuin kokoveri, esim. seerumi, eivat reagoi SURGICEL FIBRILLAR

-hemostaatin kanssa tyrehdyttden verenvuotoa riittavélla tavalla.
* SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kayttaa tarttumista estavéna 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 kayttoa.

SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatin sulkeminen kontaminoituun haavaan ilman dreenia saattaa

aiheuttaa komplikatioita ja sité tulee nain ollen valttaa

SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatin verta tyrehdyttava vaikutus on suurempi kun se applikoidaan

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

SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia ei saa kyllastaa infektiota vastustavilla aineilla tai muilla materiaaleilla,

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

jonka toimivuus lakkaa tuotteen alhaisen pH-arvon johdosta.

Vaikka SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti voidaan tarvittaessa jattaa in situ, on suositeltavaa etta se

poistetaan verenvuodon tyrehdyttyd. SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti taytyy aina poistaa, jos sitd

kaytetaan luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkdytimessé ja/tai ndkdhermossa ja

nékdéhermoristissa tai ndiden ympérilla tai 1aheisyydessa riippumatta siitd minkalainen kirurginen

toimenpide on kyseessa, silla turvotessaan se saattaa aiheuttaa halvaantumista ja/tai hermovaurioita.

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 jalkeen on siirtynyt applikointipaikaltaan selkaytimen ymparilla olevaan luuaukkoon

aiheuttaen halvaantumista ja toisessa tapauksessa, silmén vasempaan silmékuoppaan aiheuttaen

sokeutumista. Niin kauan kuin naité raportteja ei voida vahvistaa, on ladkarin harkittava erityisen

huolellisesti suositusta poistaa SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti verenvuodon tyrehdyttyé kirurgisesta

toimenpiteesta riippumatta.

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 jélkeisen infektion kontrolloimiseksi tai estamiseksi.

Varotoimenpiteita

* Kayté vain tarvittava maara SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia pitéen sité tiukasti paikallaan,
kunnes verenvuoto tyrehtyy. Poista kaikki ylimaérainen aine ennen haavan sulkemista imeytymisen
auttamiseksi ja vierasainereaktion mahdollisuuden minimoimiseksi.

Urologisissa toimenpiteissé tulee kayttdd mahdollisimman pieni méara SURGICEL FIBRILLAR -
hemostaattia ja erityistd varovaisuutta téytyy noudattaa, jottei virtsaputki, virtsanjohdin tai katetri
tukkeudu paikaltaan siirtyneiden materiaalin osien johdosta.

Koska SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatin imeytyminen voi estya kemiallisesti poltetuissa kohdissa,
ei hopeanitraattia tai muuta syovyttdvaa kemikaalia saa kéyttédéa ennen sen applikointia.

Jos SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia kédytetaan suurten avohaavojen véliaikaiseen vuoraamiseen,
taytyy se asettaa niin, ettei se mene paallekkain ihon reunojen kanssa. Se taytyy myds poistaa
avohaavoista pihdeilla tai liottamalla steriililla vedella tai suolaliuoksella sen jalkeen kun verenvuoto
on tyrehtynyt.

Otorinolaryngologisissa toimenpiteissa taytyy kdyttaa varotoimenpiteita, joilla varmistetaan, etta potilas
ei veda materiaalia henkeensa. (Esimerkkeja: verenvuodon hillitseminen tonsillektomian jalkeen seka
nenaverenvuodon hillitseminen).

Verisuonikirurgiassa kaareené kaytettdessé on noudatettava erityisté varovaisuutta, ettei SURGICEL
FIBRILLAR -hemostaattia applikoida liian tiukalle (katso haittavaikutuksia).

Kayttoohjeet endoskopiatoimenpiteita varten:

(Katso kuvia 1 ja 2 sivulla 04.)

Figure 1. SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatti tdytyy leikataan sopivan kokoiseksi endoskooppitéhystysté
varten. Tavallisia endoskooppisia menetelmia téytyy kdyttaé siihen asti kunnes imukykyinen
hemostaatti applikoidaan. Ota kiinni SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatin yhdestd kulmasta.
Veda materiaali tasaisella taaksepdinliikkeelld operointikanavaan kunnes materiaali on sisélld
laparoskoopin paédssa.

Figure 2.A. Aseta laparoskooppi takaisin potilaaseen holkin ldvitse ja aseta skooppi aiotulle
applikointialueelle. Tyénna tartuntainstrumentti ja materiaali hitaasti onteloon.

Figure 2.B. Kéyttamadlla tartuntainstrumenttia toisessa ja/tai kolmannessa aukossa materiaali voidaan
kohdistaa ja laittaa paikalleen.

Haittavaikutukset

* Nesteen koteloitumisesta ja vierasesinereaktioista on tullut iimoituksia.

« Ahtautumista on tullut iimoituksia, kun SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia on kaytetty k&dareena
verisuonikirurgiassa. Vaikka ahtauman suoraa yhteyttd SURGICEL FIBRILLAR -hemostaatin kayttdén
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ei ole voitu todistaa, on tarkeaa noudattaa varovaisuutta ja valttad materiaalin applikointia tiukalle
kaytettdessa sitd kaareena.

Halvaatumisesta ja hermovaurioista on tullut ilmoituksia, kun SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia on
kaytetty luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkaytimessa ja/tai nékdhermossa ja nakéhermoristissa
tai ndiden ympérilld tai laheisyydessa. Vaikka useimmat naisté tapauksista ovat liittyneet laminektomiaan,
on halvauksista tullut ilmoituksia my&s muiden toimenpiteiden kohdalla. Sokeutumisesta on tullut
ilmoituksia liittyen vasemman etulohkon laseraation korjausleikkaukseen, kun SURGICEL FIBRILLAR-
hemostaatti on asetettu etummaiseen kallokuoppaan (katso varoituksia ja varotoimenpiteité).
limoituksia on tullut mahdollisesta nesteen poistumisen viivastymisesté kolekystektomian jalkeen seka
virtsaamisvaikeuksista pro: omian jalkeen. Yksi iimoitus on tullut tukkeutuneesta virtsanjohtimesta
munuaisen poistoleikkauksen jalkeen, missa kaytettiin leikkauksen jalkeista katetrointia.

Ajoittain on tullut ilmoituksia "poltosta” ja "kirvelysta” seké aivastelusta, kun SURGICEL FIBRILLAR -
hemostaattia on kéytetty nendverenvuodon tyrehdyttdmiseen, ndiden uskotaan johtuvan tuotteen
alhaisesta pH-arvosta.

limoituksia poltosta on tullut, kun SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia on kéytetty nenapolyypin poiston
seka hemorroidektomian jélkeen. Paansarkya, polttoa, kirvelya seké aivastelua nenédverenvuodon
tyrehdyttdmisessa ja muissa rinologisissa toimenpiteissa. limoituksia kirvelysta on tullut myos,

kun SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia on kéytetty pintahaavoissa (varikoosiset haavaumat,
dermabraasiot ja siirrealueet).

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

Tarvittava maara riippuu tyrehdytettdvan verenvuodon laadusta ja méérastad. SURGICEL FIBRILLAR -
hemostaatin verta tyrehdyttava vaikutus on erityisen hyva, kun sité kaytetdan kuivana. Materiaalin
kostuttaminen vedella tai suolaliuoksella ei ole suositeltavaa.

Sailytys ja kestoaika
SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia sailytetdan kuivissa ja kontrolloiduissa olosuhteissa (15°C-30°C).
Se taytyy suojata suoralta auringonvalolta alkuperaisessé pakkauksessaan.

Ei saa kéyttad, jos yksittaispakkaus on vahingoittunut tai avattu. Ei saa steriloida uudelleen. Toimitettua
SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia on saatavana steriilina alkuperaispakkauksena eri kokoluokissa.
Tuotteen viimeinen kayttépaivays on merkitty pakkaukseen. SURGICEL FIBRILLAR -hemostaattia ei
saa kayttaa taman paivayksen jalkeen.
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Beskrivelse

SURGICEL* FIBRILLAR resorberbart haemostat er et sterilt resorberbart, fibrgst materiale preepareret
ved kontrolleret oxidering af regenereret cellulose. Dette materiale er hvidt med en let gul bandage og
har en let duft af karamel. Det er steerkt 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 fibrilleere form giver kirurgen mulighed for at gribe en hvilken som helst meengde SURGICEL
FIBRILLAR haemostat, der behgves, med en pincet for at opna haemostase pa et seerligt bledende
sted. Dette gor det praktisk til bladende steder, der er sveere at na eller har en uregelmaessig facon.
Selvom det er nemt at treekke den enskede maengde SURGICEL FIBRILLAR hzemostat ud af hele
portionen, vil gruppen af valgte fibre fortsat kohaerere med hinanden, og veere nemt at pafere det bledende
sted. Ugnsket spredning over operationsstedet opstar ikke.

Virkning

Den virkningsmekanisme, hvorved SURGICEL FIBRILLAR haemostat accelererer starkning, er ikke helt
klar, men det ser ud til at vaere en fysisk effekt fremfor en sendring af den normale fysiologiske
sterkningsmekanisme. Nar SURGICEL FIBRILLAR haemostat meettes med blod, svulmer det op til en
brun eller sort gelatings masse, som hjeelper med sterkning og derved fungerer som et haemostatisk
supplement til kontrol med lokal hemorragi. Nar det anvendes korrekt i minimale meaengder resorberes
SURGICEL FIBRILLAR haemostat fra implantationsstederne med naesten ingen veevsreaktion. Resorption
afhaenger af adskillige faktorer inklusive den anvendte meengde, blodmeaetningsgraden samt veevsbasis.

Foruden de lokale hzemostatiske egenskaber er SURGICEL FIBRILLAR haemostat bactericid in vitro
mod et bredt udsnit af grampositive og gramnegative organismer inklusive serober og anzerober.
SURGICEL FIBRILLAR hzemostat er bactericid in vitro mod stammer af arter inklusive:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes Gruppe A
Streptococcus pyogenes Gruppe B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes

Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis
Enterococcus
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa
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 modseetning til andre haemostatiske
midler ikke forsteerker eksperimentel infektion. SURGICEL FIBRILLAR haemostat er dog ikke et alternativ
til systemisk paferte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle midler.

SURGICEL FIBRILLAR hzemostat kan bruges i mange operationssteder, f.eks. kardiovaskulaer kirurgi,
haemorroidektomi, implantation af vaskulzere proteser, biopsier, lungoperationer, kirurgi i ansigtet eller
pa keeben, gastrisk resektion, operationer i halsen eller naesen, lever- og galdebleereoperationer,
gynaekologiske operationer, torakiske og abdominale sympatectomier, neurokirurgi, iseer cerebraloperationer,
thyroideoperationer, hudtransplantationer, behandling af overfladiske leesioner.

Indikationer

SURGICEL FIBRILLAR hazmostat anvendes som supplement i kirurgiske indgreb med henblik pa at
hjeelpe med kontrol med kapilleer, vengs og lille arteriehemorragi, nar 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
haemostat ikke anvendes pa denne made, med mindre den skal fiernes, efter at der er opnéet
haemostase. (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.

* Nar SURGICEL FIBRILLAR heemostat anvendes til at hjeelpe med at opn& haemostase i, omkring eller
i neerheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsejlen og/eller den optiske nerve
og chiasma, skal det altid fiernes, nar der er opnaet heemostase, da det svulmer op og saledes kan
udove et ugnsket tryk.

* SURGICEL FIBRILLAR hamostat ber ikke anvendes til at kontrollere hemorragi fra store arterier.

* SURGICEL FIBRILLAR haemostat ber ikke anvendes pa ikke-hemorragiske sergse, sivende overflader,
da andre kropsveesker end fuldblod, som f.eks. serum, ikke reagerer med SURGICEL FIBRILLAR
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hzemostat om at frembringe en tilfredsstillende haemostatisk effekt.
* SURGICEL FIBRILLAR haemostat ber ikke anvendes som et adhzesionsforebyggende middel.

Advarsler

* SURGICEL FIBRILLAR hzemostat leveres sterilt, og da materialet ikke er foreneligt med autoklavering
eller etylenoxidsterilisering, bor SURGICEL FIBRILLAR haemostat ikke resteriliseres.

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

Hvis SURGICEL FIBRILLAR hamostat lukkes inde i et forurenet sér uden dreen kan det fore til
komplikationer, og dette bgr derfor undgas.

SURGICEL FIBRILLAR haemostats haemostatiske effekt er starre, nar det paferes tert, hvorfor ber det
ikke bor fugtes med vand eller saltvand.

SURGICEL FIBRILLAR haemostat bar ikke impraegneres med antiinfektionsmidler eller med andre
materialer som f.eks. buffer- eller heemostatiske stoffer. Den haemostatiske effekt forbedres ikke ved
tilfgjelse af thrombin, da dennes aktivitet destrueres af produktets lave pH-veerdi.

Selv om SURGICEL FIBRILLAR haemostat kan blive siddende in situ om ngdvendigt, tilrades det at
fierne det, nar der er opnaet heemostase. Det skal altid fiernes fra paferingsstedet, nar det anvendes
i, omkring eller i nserheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsgjlen og/eller den
optiske nerve og chiasma uanset typen af kirurgiske indgreb, da SURGICEL FIBRILLAR haemostat,
ved opsvulmning kan udeve et tryk som kan medfere lammelse og/eller nerveskade. Forskydning af
SURGICEL FIBRILLAR haemostat kan evt. opsta i tilfeelde af ompakning, yderligere peroperativ
manipulation, lavage, overdreven respiration osv.Der har veeret rapporter om, at SURGICEL FIBRILLAR
hzemostat 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 abninger i knogle omkring rygsgjlen, hvilket medferer lammelse og i andre tilfeelde den venstre
gjenhule, hvilket medfaerer blindhed. Selv om disse rapporter ikke kan bekreeftes, skal laeger udvise
ekstra omhu, uanset typen af kirurgiske indgreb, i deres overvejelser af radet om at fierne
SURGICEL FIBRILLAR hezemostat efter at der er opnaet haeemostase.

Selvom SURGICEL FIBRILLAR hzemostat er bactericid mod et bredt udsnit af patogene mikroorganismer,
det er ikke beregnet til at erstatte systemisk paferte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
midler med henblik p& at kontrollere eller forebygge postoperative infektioner.

Forsigtighedsregler

* Brug sé lidt SURGICEL FIBRILLAR haemostat som nedvendigt for haemostase, og hold det sikkert pa
plads, indtil bledning opherer. Fiern evt. overskud fer kirurgisk lukning med henblik pa at lette resorption
og minimere risikoen for reaktion pa fremmediegemet.

I urologiske indgreb, bgr der kun anvendes minimale maengder SURGICEL FIBRILLAR haemostat,
og der skal udeves forsigtighed for at forebygge tilstopning af urethra, ureter eller et kateter som falge
af forskydning af dele af produktet.

Da resorption af SURGICEL FIBRILLAR haemostat kan forhindres i kemisk eetsede omrader, ber det
ikke anvendes efter pafering af sglvnitrat eller andre aetsende kemiske stoffer.

Hvis SURGICEL FIBRILLAR haemostat anvendes midlertidigt til foring af hulrummet i store abne sér,
skal det placeres, sa det ikke overlapper hudkanterne. Det skal ligeledes fiernes fra &bne sar med
pincet eller ved skylning med destilleret vand eller saltvandsoplgsning, nar bledning er ophert.

Der ber tages forholdsregler i naese-, ere- 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,
nér det anvendes som omslag ved vaskuleer kirurgi (se Bivirkninger).

Brugsanvisning for anvendelse i endoskopiske procedurer:

(se figur 1 og 2 pa side 04).

Figure 1. SURGICEL FIBRILLAR haemostat ber klippes til den rette sterrelse for endoskopisk placering.
Der ber anvendes standard endoskopiske procedurer op til tidspunktet for placering af det
resorberbare haemostat. Grib SURGICEL FIBRILLAR hzemostat i det ene hjerne. Med en
stot bagudbevaegelse traekkes materialet ind i operationskanalen, indtil materialet indkapsles
i enden af laparoskopet.

Figure 2.A. Laeg laparoskopet tilbage i patienten gennem manchetten og repositioner laparoskopet over
det enskede péferingsomréade. Skub langsomt gribeinstrumentet og materialet ind i hulrummet.

Figure 2.B. N&r der bruges gribeinstrumenter i et andet og/eller tredje hjelpested, kan placering foretages
og materialet laegges pa plads.

Bivirkninger

"Indkapsling" af veeske og reaktioner mod fremmedlegemer er blevet rapporteret.

« Der har veeret rapporter om stenotisk effekt, nar SURGICEL FIBRILLAR haemostat er blevet pafert som
et omslag ved vaskuleer kirurgi. Selv om det ikke er blevet fastslaet, at stenosen var direkte tilknyttet
brugen af SURGICEL FIBRILLAR haemostat, er det vigtigt at veere forsigtig og undga at leegge materialet
stramt ligesom et omslag.

Lammelse og nerveskade er blevet rapporteret, hvor SURGICEL FIBRILLAR hamostat blev anvendt
i, omkring eller i naerheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsgjlen og/eller den
optiske nerve og chiasma. Selv om de fleste af disse rapporter har veeret i forbindelse med laminektomi,
er der ligeledes modtaget rapporter om lammelse i forbindelse med andre indgreb. Blindhed er blevet
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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 forleengelse af draening i kolecystektomier og vanskelig vandladning gennem urethra efter
prostatektomi er blevet rapporteret. Der har veeret en rapport om blokeret ureter efter nyreresektion,
hvor postoperativ kateterisering var pakreevet.

Lejlighedsvise rapporter om "breendende” 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 pafert
efter fiernelse af polypper i nsesen 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 pafert overfladesér (varik@se ulcerationer, dermabrasioner
og donorsteder).

Dosis og anvendelse

Der skal anvendes sterile metoder til at fierne SURGICEL FIBRILLAR hzemostat fra den sterile beholder.
Minimale maengder SURGICEL FIBRILLAR haemostat i den rette starrelse laeegges pa det bledende sted
eller holdes sikkert pa plads mod vaevet, indtil der er opnéet heemostase.

Hvor meget der er brug for afheenger af hemorragiens art og intensitet. SURGICEL FIBRILLAR haemostats
heemostatiske effekt er seerlig udtalt, nar 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.

Ma ikke anvendes, hvis de enkelte pakker er beskadigede/abnede. Ma ikke resteriliseres. Den leverede
SURGICEL FIBRILLAR haemostat kan fas steril som originalpakke i forskellige starrelser.

Datoen for seneste anvendelse af dette produkt er trykt pa emballagen. SURGICEL FIBRILLAR
haemostat ma ikke bruges efter denne dato.
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Nepiypagn

To Artoppo@noipo Alpootatikd SURGICEL* FIBRILLAR eivat éva oTeipo anoppopnaoipo vodeg
UAIKO €MEEEPYATUEVO PE EAEYXOMEVN OEEIBWON avayevvnOeioag KUTTapivng. To UAKO eival AeUko
HE aXVOKITPLVN andXpwon Kat £Xet AEMTO oav KapapeAa dpwua. Eival avBekTiko kat Urnopei va
ouppagei ) va Korel xwpig va Eegtioet. Eival 0taBepod Kal TPETEL va GUAACCOETAL OE EAEYXOMEVN
Beppokpacia dwuatiou. To XpWOHA TOU HMopel va aANowwBel eEAappda PETA ard KAroLo dlAoTnua,
Xwpig autd va snnpsd(sl mv anééocr'] ToU.

H v&3NnG Hop@r) TOU MPOIGVTOG ETUTPETEL OTO XEIPOUPYO va TIAPEL He T AaBida don noaoTa
Aluoomrmou SURGICEL FIBRILLAR anatteitat ®ote va SHITSUXGSl muomucn OUYKEKPLHEVNG
ulpoppayluq H 5uvurornm auTn eivat TpoKTlKT] yia muoppaymsq TEPLOXEG 1 TIPOTRACT OTIQ
onowq eival BUOKOAN 1} £XOUV IBLOHOPPO OXTHA. I'Iﬂpo‘n eivat eUKoAo va AneBein smeupnm
noooTnTa Aidootatikot SURGICEL FIBRILLAR armoé tn ouvoAlkn moooTnTa Tou TPoiovTog, ot iveg
g emhexOeioag moooTNTAG EaKOAOUBOUV VA TIAPAUEVOUV CUYKOAANUEVEG HETAEU TOUG Kal ETOL
N EQAPHOYT| TOUG OTNV ALLOPPAYIKN TIEPLOXT) EAEYXETAL EUKOAA. ETUMAEOV eV UTIAPXEL KivEUVOog
averBUuNTou SlaoKOPTIOHOU TOUG OTNV TEPLOXT| TNG EMENBATNS.

Apaon

O HNXavIopog dpaong pe Tov oroio To Adootatikd SURGICEL FIBRILLAR grutaxUvel TO OXNUATIONO
BpOoupou Bev eival anmoAUTwG oapng, aAAAa gaiveTal va gival MEPLOCOTEPO £VA PUOLIKO AMOTEAETHA
Tapd KAToLa HETATPOTT) TOU PUOLOAOYIKOU UNXavVIOHOU oXNnuaTtiopol Bpoppou. Otav To AlHooTATIKO
SURGICEL FIBRILLAR KopeoTel [e aipa, SI0YKOVETAL KAl OXNUATIZEL Hia KAPEOELdN 1} paupn
TNKToeldr| Haga n omoia urnoBonBel To OXNUATIONO BpOpBOU XPNalpeUovTag £T0L wgG MPOCOHETO
QIHOOTATIKO YIa TOV EAEYXO TOTUKNG alloppayiag. EGv Xpnotpomnoleital owoTd o€ HIKPEG MTOCOTNTEG,
To Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR arnoppo@dtal and ta onueia eppuUTEUONG XWwpI§ MPAKTIKA
va TipoKaAel kapia otk avTidpaor). O BaBpog anoppo@nong eEapTaTal anod dlaPopous MaApPAYOVTES,
HETAEU AAAWV armd TNV MocOTNTA TIOU XPN OO ONKE, T BaBUO KOPECSHOU HE aipa Kal TO LOTIKO
UTIOOTPWHA.

EKTOG amo TIG TOTIKEG ALMOOTATIKEG TOU 1BLOTNTEG, TO Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR £xet
BakmPIBLOKTOVO dpAaM in Vitro evavTiov eVOG EUPEOG PACKATOG gram BETIKAOV KAl gram apvnTiK®V
HKPOOPYAVIOU®V, CUMMEPINAUBAVOUEVY aEPOBLWV Kal avagpoplwy. To Alpootatikd SURGICEL
FIBRILLAR éxel BakmpIdLoKTOVo dpdAan in vitro evavTtiov OTEAEX®MV SLAPOPWV EBMV OTWG:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
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 avBekTIkOg ot peBIKIAIVN (MRSA)
Streptococcus pneumoniae avBeKTIKOG 0TV TEVIKIAIVN (PRSP)
Enterococcus avBeKTIkog otn Bavkouukivn (VRE)
Staphylococcus aureus avBeKTIKOG 0Tn HEBIKIAIVN (MRSA)

MeAéteg mou dleEnxBnoav oe melpapatolwa det&av 0Tt To Aootatiko SURGICEL FIBRILLAR
o€ avtiBeon pe AAAOUG AlLOOTATIKOUG TIAPAYOVTEG SV EVIOXUEL TNV ELPAVION TIEIPANATIKNG
AOIHWENG. QoTdo0, To AlooTaTikdo SURGICEL FIBRILLAR &&v UMmopei va UMoKATaoThOoEL T
OUOTNHATIKT XOPNYNOT BEPATMEUTIKMV 1) TPOPUAGKTIKMV AVTIHIKPOBLAKOV MAPAYOVTWY.

To Apootatikd SURGICEL FIBRILLAR propei va Xpnotoroin8ei o€ MOANEG XELPOUPYIKEG EMEUBATELS,
TLX. KAPBLAYYELAKEG EMEUPATELG, ALLOPPOIBEKTONEG, EPPUTEUOT) AYYELOKDY MPOTBETEWY, BlOYieg,
EYXELPNOELG OTOUG VEUHOVEG, EMEPPATELG OTO TIPOOWTIO KAl 0T YVABO, YOOTPEKTOUN), EYXELPNOELS
OTO AQLUO 1} OTN HUTN, OTO CUKMTL KAL TN XOAT], YUVALKOAOYIKEG EYXELPNOELG, BWPAKIKEG KAl KOIAIAKES
OUMMABEKTONES, VEUPOXELPOUPYIKEG EMEUBATELS, IBLAITEPA EYXEIPNTELG EYKEPAAOU, EYXELPNOELG
Bupeoeldolg, HETANOOXEUTELG EPUATOG, AVTILETWTILON ETIPAVEIAKDV TPAUHATWY.

Evdeigeig

To Atpootatikdo SURGICEL FIBRILLAR XpnOtUOTIOIEITAL CUMTANPWHATIKA OTO TIAQIOLO XELPOUPYIKMDV
EMEPBACEWV YIa VA SLEUKOAUVEL TOV EAEYXO ALHOPPAYIAG TPLXOEWB MOV, PAERISIWV KAl LIKPOV
apTnEBiwy Otav dev eival AMOTEAEOUATIKOG 1 TIPAKTIKA EQIKTOG HE AroAivwon 1 He AAAEQ
OUMBATIKEG HEBOBOUG. To Alnootatikdé SURGICEL FIBRILLAR propel va Korel 0to erbuuntod
HEYEDOG yia XPN 0N OE EVOOOUKOTIKEG EMEUBATELG.

AvTevdeigeig
¢ Mapd 1o yeyovog OTL 0 EMUMWHUATIONOG N N Xprion BUOHATOG evEEIKVUTAL OE OPLOUEVEG
laTPIKEG eMepPacelg, To Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR dev mpérmet va xpnotdornoleitat
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HE QUTO TOV TPOTO, EKTOG €AV apatpeBei HeTd TNV eMiTeuEn aludoTaong. (BA. Mpoeldoromaoelg
Kat MPo@UAAEELG).

To Aluoo‘mTlKé SURGICEL FIBRILLAR dev npénst va xpnotdoroleitat yia eUPUTEUON OE OOTIKA
eA\eippata, 6Twg o€ KaTayuara, epOoov unapxst TOavOTNTA VA ETMMPEATEL TO OXNUATIOHO
TIWPOU Kal BewpPNTIKA TBavoTnTa OXNHUATIONOU KUOTNG.

Eav 1o Alpoorcho SURGICEL FIBRILLAR xpnonponomesn yiam SleukoAuvon g snnsuﬁnc
uluom’aonq £VTOG, MePL 1 MANCIOV 0OTIKAV Tpnua'rmv TEEPLOX DV TIOU nsplﬁu)\)\owm arno o0TIKO
10TO, TNG OMOVOUAIKIG OTHANG KauT) TOU OTITIKOU VEUPOU Kal TOU OTITIKOU XIAOHATOG, TIPETEL VA
aQalpeiTal HETA TNV EMITEVEN ALLOOTAONG EPOCOV SIACTEAAETAL KAL UMOPEL VA AOKTOEL
averuduunTn mieon.

To Aootatiko SURGICEL FIBRILLAR dev mpémel va XpnoLomoLeiTal yia EAeYX0 alpoppayiag
o€ HEYAAEG apTNPIES.

To Aootatikd SURGICEL FIBRILLAR dev MPETEL va XPNOLUOTIOLEITAL OE ETUPAVELEG HE [N
QALLOPPAYLKT) 0POPPOLA, ETELST TA AOLMA CWHATIKA UYPA EKTOG TOU OAIKOU aipaTtog, OMwg 0 0poOg
Tou aipatog, dev avtidpouv pe To Alootatikdo SURGICEL FIBRILLAR @woTe va 31ao(paAloTel
LKAVOTIOINTIKN ALOCTATIKN dpdaon.

To Awpootatikd SURGICEL FIBRILLAR 8gv MpEmeL va XpnoLHoTIoLeiTal WG HECO TIPOANTITIKO TNG
dnuoupyiag cupeUoEwV.

MNpoeidomoinosig

¢ To Aipootatikéo SURGICEL FIBRILLAR diatifeTal anooTtelpwHéVo Kal Sev MPEMeL va
£MAVAMOCTEIPOVETAL EMELDN TO UAIKO SV eival oupBato Je AMooTEIPWAON 08 AUTOKAUCTO

1) anooteipwon e 0&eidlo Tou alBuAeviou.

To Awdootatikd SURGICEL FIBRILLAR dev Pnopel va UToKATAoTIOEL TNV TPOCEKTIKT| XELPOUPYIKT|
eMEPBAON KaL TNV 0pOT XP10N PARUATOV KAl AMOAVOOEWY.

O gyKAelopog Tou Alpootatikol SURGICEL FIBRILLAR o€ HOAUGHEVO Tpalpa Xwpig apoxXETeUon
Hropei va odnynoetL og eMUMAOKEG Kal TIPETEL VA AMOPeUYETAL.

H awpootatikn dpdon tou SURGICEL FIBRILLAR eivat peyaAUtepn 0Tav eQapHOZETAL OTEYVO.
SUVET®G SV MPETEL VA UYPAIVETAL HE VEPO T} PUOLOAOYIKO 0PO.

To Aipootatikd SURGICEL FIBRILLAR &ev rpérel va SlarnoTidetal Je avTLikpoBLakoUg mapdyovTieg
1 HE AAAA UAIKA OTIWG pUBULOTIKA SLOAUMATA 1) ALHOOTATIKEG OUGIEG. H alpooTatikr Tou dpdon
dev gvioxUeTal pe v mpoabnkn Bpoupivng TG oroiag n dpacn KATACTPEPETAL ATO TO XAUNAO
pH Tou mpoidvTog.

Mapd To yeyovog 0Tt To Alpootatiko SURGICEL FIBRILLAR pmopei va mapapeivel in situ eav
QUTO KPIVETAL avayKaio, cuvioTdtal n agaipeor) Tou HOALG eruteuxBei alpootaon. Eav To
Apootatikd SURGICEL FIBRILLAR xpnotporotnBei i, mepi 1) MANGIOV 00TIKQV TPNHATWY,
TIEPLOXWV TIOU TIEPIBAANNOVTAL MO OOTIKO LOTO, TNG OTIOVOUALKNG OTAANG KAV TOu ortTikoU velpou
KAl TOU OTITIKOU XIAOUATOG aveEAPTNTA ard TO £(80G TNG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG TIPEMEL TAVTA
va agatpeital and 1o onpeio eQapuoyng enetdn, AOyw Tng SLACTOANG TOU, UMOPEL va AoKnoeL
Tieon pe anoTéAeopa MApAAuon kavn veuplkn BAARN. To Alootatikd SURGICEL FIBRILLAR
evdexetal va unopquuvesi ano tn B€on Tou Adyw anuva)\nmmob snmwuanopob MEPALTEPW
Blsyxmpnrmmv XELPLOPQV, TAUONG, epyméouq avanvong K.ATL 'Exet ava(pspem OTL 0€ eMePPAOELS
OTWG AOBEKTOWN, TETAAEKTOUN KAl AMOKATACTAON |,ls‘ru)mmou Kpavaou Ku‘mypm’oq Kat pnéng
AoBoU to Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR, o€ MepUMTMOELG TTOU £iXe MApAKEivel OTOV aoBevn
HETA TO KAEIOIHO TNG TOMNG, HETATOTIOTNKE ATO TO ONMEID EQAPHOYNG O OOTIKA TPNHATA YUPW
arnod Tn OMOVSUALKT OTHAN TPOKAA®VTAG TMAPAAUCT Kal, 0 AANO TIEPLOTATIKO, OTOV apLOTEPO
OPBAAULKO KOYXO TIPOKAA®VTAG TUPAWON. MapOAo TOU TA MEPLOTATIKA AUTA deV gival SuvaTOV
va emiBeBaiwboulv, ol ylaTpoi MpETeL va divouv 13laitepn mpoooxr), avesapTnra amoé 1o £idog
TNG XEIPOUPYIKNG eMEuBaAcnG, KAl va eEETAZOUV TN dUVATOTNTA APAIPEONG TOU ALLOOTATIKOU
SURGICEL FIBRILLAR petd tTnVv €niteugn aipdéotaong.

MNapa 1o yeyovog oti To Aldootatikd SURGICEL FIBRILLAR £xel Baktnptdlakn dpdon evavtiov
£VOG EUPEOG PACHATOG TIABOYOVWV UIKPOOPYAVIOH®OV, SEV UMOPEL VA UTTIOKATACTHOEL TN
OUOTNHATIKY XOPNYNonN BEPAMEUTIKAV 1) TIPOPUAAKTIKOV AVTLHIKPOBIAKOV TAPAYOVTWY Yia TOV
£AEYXO 1] TNV AMOTPOT| HETEYXELPNTIKMOV HOAUVOEWV.

Npogulageig

XPNOLUOTIOIEITE HOVO TNV AnapaitnTn mocotnTa Alpootatikol SURGICEL FIBRILLAR yia v
£MITEVEN ALMOOTAONG, KPATWVTAG TO OPLXTA OTN BE0T TOU £WG OTOU CTAUATIOEL 1) Alpoppayia.
AQALPETTE TUXOV MAEOVAZOUCA TTIOCOTNTA TIPLV ATIO TO KAEIOIHO TNG XELPOUPYIKNG TOUNG QOTE
va 3leUKOAUVBEL 1] arnoppo®non Kat va eEAaxLoTornomeei n ravotnTa avtidpaong oe EEVO oOMa.
S 0UPOAOYIKEG emeUPAacelg To Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR mpérmel va Xpnolpornoleitat
oe eAAXLOTEG TIOCOTNTEG KAl va SIVETAL TPOCOXN WOTE VA AMoTPArel anodgpagn g oupndpag,
TOU OUPNTAPA N} TOU KABETHPA AOYW HETATOMIONG TUNHATOG TOU TPOIOVTOG.

Emeldn) To Aipootatikd SURGICEL FIBRILLAR evdéxetal va pnv arnoppo@noei oe TEPLOXES TTOU
£XOUV UTMOOTEL XNHIKO KAUTNPLAOHO, TIPLV Ao Tn XPron Tou SeV MPETEL VA EQAPHOZETAL VITPIKOG
ApPYUPOG 1 OTOLOBNTOTE AAAO XNUIKO UNIKO TIOU dnploupyei eoxapa.

Edv 1o Atpootatikd SURGICEL FIBRILLAR xpnotpornomn8ei mpoowptva yia va unaAeipet nv
KOINOTNTA HEYAAWY AVOIXTOV TPAUHATWY, TPETEL VA TOMOBETEITAL e TETOLO TPOTIO WOTE VA UNV
£TUKAAUTITOVTAL TA TPAUHATIKA XEIAN. ‘OTav OTAUATNOEL 1] Aldoppayia, TPETEL va apatpeital ano
avolXta Tpalpata pe Aapida 1) Pe KATAloVIOHO HE OTEIPO VEPO 1) PUTLOAOYIKO VEPO

S€ WTOPIVOAAPUYYIKEG ETIEUPRATELG, TPETEL va AauBAVOVTAL TIPOPUAAEELG WOTE va AMOKAELOOEL
TO eVOEXOUEVO ELOTIVONG TOU UALKOU aro tov acBevr). (Mapadeiypata: EAeyxog ailoppayiag
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HETA ard apuySaAEKTOUN KAl EAEYXOG MOTAENG).
¢ ‘Otav 1o Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR xpnotyoroleital wg nepttUALEN O ayyELaKEG
EMEURACELS, PPOVTIZETE VA UNV EQAPHOTETAL TIOAU oPIXTa (BA. AVETIBUUNTEG EVEPYELEG).

0dnyisg XpAoNG o€ EVOOOKOTIKEG EMEURATEIG:

(BA. elkOveG 1 Kal 2 0T OgA. 04).

Figure 1. To Apootatikdo SURGICEL FIBRILLAR npénet va konei oto kataAAnAo uéye6og yia va
ToroBeTnBOel evdookornikd. MExpt TNV TOMOOETNON TOU AMOPPOPIOLLOU ALUOCTATIKOU
npénet va akoAouBolvral ot ouvnOEelg evE0oKomIKES dtadikaaoies. Midote T pia akpn
Tou AlootatikoU SURGICEL FIBRILLAR. Me otabepn npog ta niow kivnon, tpapn&te
TO UALKO OTOV QUAO epyaleiwv Ewg OToU TO UALKO £LoaxBel oTo AKpo TOU AQrapooKOTtiou.

Figure 2.A. EloaydyeTte MAAL TO AQapooKOmnio oTov acbevn uéow Tou meptBANUATOS Kat
£MavAToNoOETNOTE TO OTNV EMOUUNTY TEPLOXT) EPAPUOYNG. STTPWETE apyd T AaBida
Kal TO UALKO HEOa OTNV KOIAGTNTA.

Figure 2.B. H Torno6&tnon tou uAtkoU otn Ban tou uropel va yivet ue AaBideg and éva Seltepo
Kkau/n tpito BondbnTIKS onueio.

AvemBOUUNTEG EVEPYEIEG

¢ 'Exouv avagpepbel ‘evBUAdKwon’ uypou Kal avTidpaon o€ EEVo owua.

* "Exouv avapepBei MEPIOTATIKA EUPAVIONG OTEVWONG, arod T Xpnon tou Aidootatikol SURGICEL
FIBRILLAR wg meptTUALEN KATA TN SIAPKELD AYYEIAKNG EMEPPAONG. MapOAo Tou dev £XEL AMOSEXTEL
OTL N EMPAVION TNG OTEVWONG OUVIEETAL APEDTA PE TN XPN 0N Tou Alpootatikol SURGICEL
FIBRILLAR givat onuavTiko va el0Te MPOOEKTIKOL KAl VA AMOPEUYETE VA EPAPHOTETE TO UAIKO
OPIXTA OTAV AUTO XPNOLHOTIOLEITAL WG TIEPLITUALEN.

EXouV avagepBel MepLoTaTika mapaAuong Kat Veuptkng BAARNG ano tn Xperon Tou AllooTtatikoU
SURGICEL FIBRILLAR erti, Tiepi 1) MANGIOV 00TIKOV TPNHATWY, TIEPLOXDV TIOU TIEPIBAAOVTAL aTd
0O0TIKO LOTO, TNG OTMOVSUALKNG OTNANG KauT| TOU OTITIKOU VEUPOU KAl TOU OTITIKOU XIAOHATOG.
MapoAo Mou Ta MePLOcOTEPA AMO AUTA TA TEEPLOTATIKA OUVSEOVTAL LE EMEUPATELG METANEKTOUIAG,
TIEEPLOTATIKA TAPAAUONG £XOUV avapepBel Kal oe AAeG emepBAcelg. ‘EXeL avapepBeil MePLOTATIKO
TUPAWONG HETA ATIO XELPOUPYIKT ATIOKATACTAON PIIENG TOU apLoTepoU HeTwriaiou AoBol Kata
Tnv oroia to Alpootatikd SURGICEL FIBRILLAR tomoBetnénke otov mpoobio kpaviakod Bo6po.
'Exel avagpepBel TiBavn mapatacn Tng avaykng MapoxETEUONG 0 XOAOKUOTEKTOMEG Kal
SuoxEpela SIEAEUONG TWV OUPWYV Ao TNV oUPT|Bpa HETA MO MPOoaTATEKTOUN. 'EXEL avapepOel
£Va MEPLOTATIKO AMOPPAENG OUPNTIPA LETA ATO VEPPEKTOWN, OTO OTOI0 KPIONKE amapaitnTog
HETEYXELPNTIKOG KABETNPLACHOG.

Ta ondvia MePLOTATIKA 0TA oToia avagépetat aiodnua "kaloou” Kat "TooUEIH0” KaBmG Kat
PTAPVIONA O A0BEVEIG OTOUG OTIOIOUG XPNaotpomomOnke To Alpootatiko SURGICEL FIBRILLAR
WG UAIKO ETUMWHATIONOU YL TNV QVTILETOIILON £MMOTAENG, TLOTEUETAL OTL OPeilovTaL OTO XAUNAO
pH Tou mpoidvTog.

‘Exet avacpapeai aicenua kavoou anod sqmppovr'] TOoU Alpoomrmob SURGICEL FIBRILLAR peta
ano agaipeon pvikoU TMOAUN0da KaBWG Kat psm anod apoppoidektour. Exouv avagepbei
TIOVOKEPAAOG, aioBnua kKaloou, TOOUEILO Kat qrmpvtopu oe snsuBacstq emiotagng kat AAAeg
PVOAOYIKEG enepPaocelg. Exel avapepBbei TooUEIHo anod epappoyn Tou Aiootatikol SURGICEL
FIBRILLAR o€ gmipavelakd Tpavpata (EAKN Kipowv, dePUOATIOEETELG KAl SOTPLEG TIEPLOXES).

Aocoloyia kai epappoyn

AkoAouBeite donrn TEXVIKN KATa TNV agaipeon Tou Apootatikol SURGICEL FIBRILLAR ano to
OTElPO TIEPLEKTN TOU. TOTOOETAOTE EAAXLOTN TTOCOTNTA AlooTaTikol SURGICEL FIBRILLAR oto
KATAAANAO pEYEBOG MAVW OTO ONKEI0 AlOPPAYIag 1 KPATAHOTE TO OPLXTA MAVW OTOUG LOTOUG EWG
Otou eruteuxBel alpdoTaON.

H arnattolpevn mocdTnTa eEAPTATAL Ao TN GUON KAl TNV £VTAON TNG AlHopPayiag. H alpoatatikn
dpdon tou Alootatikot SURGICEL FIBRILLAR eival 15laiTepa anoTeAEOHATIKI OTAV XPNOLoToLeiTal
oTeyvo. Aev ouviotdatal ) Uypavon Tou UALKOU HE VEPO 1) GUOLOAOYLKO 0pO.

®UAagn kai diapkeia {wng
To AootaTikd SURGICEL FIBRILLAR mpémnel va UAACOETAL OTEYVO OTNV ApxLKI TOU CUCKEUAOIa
uTiO EAEYXOMEVEG OUVOTKEG (15°C-25°C) Kal va TipooTaTeUeTal and AUECT EKOECT OTO NALAKO PWG.

Na pnv xpnoip iTal eav n ia €xel avoixBei f £xel ummooTei {npid. Na pnv
enavamnooTelpaveTal. To AipooTaTiké SURGICEL FIBRILLAR mapéxeTal anmooTeIpwUEVO 0TV
apXIKI TOU OUOKEUAOIa Kal o d1apopa Pey£on.

H nuepounvia ARENG Tou MPOIOVTOG avaypapeTal oTn cuckeuacid. Minv Xpnoiponolsite To
AipooTaTtiko SURGICEL FIBRILLAR eav £xe1 map£ABg1 auTh N nuepounvia.
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Beskrivelse

SURGICEL* FIBRILLAR absorberbar hemostat er et sterilt absorberbart fibrast materiale forberedt av
den kontrollerte oksideringen av regenerert cellulose. Produktet er hvitt med en blek gul form og har en
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 oppsté med alder, men dette pavirker
ikke ytelsen.

Fibrillarformen til produktet gjer at kirurgen kan gripe med tang den mengden SURGICEL FIBRILLAR
hemostat som er ngdvendig for & oppna hemostase ved et bestemt bledningssted. Dette gjer det praktisk
for bledningssteder 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 bladningsstedet kontrolleres lett. Usnsket spredning over operasjonsstedet
oppstar ikke.

Handlinger

Handlingsmekanismen der SURGICEL FIBRILLAR hemostat akselererer koagulering forstas ikke fullstendig,
men det ser ut til & veere 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 bledning. Ved bruk pé 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
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes gruppe A
Streptococcus pyogenes gruppe 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)

Studier som er gjennomfert 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 gallebleereoperasjoner,
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
a kontrollere kapilleere, vengse og sma arterielle bladninger ved ligasjon eller andre konvensjonelle
kontrollmetoder er upraktiske eller ineffektive. SURGICEL FIBRILLAR hemostat kan kuttes til ansket
starrelse til bruk i endoskopiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner

* Selv om pakking eller stopping noen ganger er ngdvendig medisinsk sett, skal SURGICEL FIBRILLAR
hemostat ikke brukes pa denne méaten, 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 & hjelpe til med & oppné hemostase i, rundt eller
i neerheten av apninger i bein, omrader med beinbegrensninger, ryggrad eller synsnerven og samling,
ma det alltid fjernes etter at hemostase er oppnadd, siden det ellers vil svelle og gi ugnsket trykk.

* SURGICEL FIBRILLAR hemostat skal ikke brukes til & kontrollere bledning fra sterre arterier.
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* SURGICEL FIBRILLAR hemostat skal ikke brukes pa ikke-blgdende sergse sivende overflater,
siden kroppsvaesker annet enn blod, slik som f.eks. serum, ikke reagerer med SURGICEL FIBRILLAR
hemostat for & gi tilfredsstillende hemostatisk virkning.

* SURGICEL FIBRILLAR hemostat skal ikke brukes som adhesjonsforebyggende produkt.

Advarsler

* SURGICEL FIBRILLAR hemostat leveres sterilt, og siden materialet ikke kan autoklaveres eller steriliseres
med etylenoksid, skal SURGICEL [elle TABOTAMP] FIBRILLAR hemostat ikke resteriliseres.
SURGICEL FIBRILLAR hemostat er ikke ment som egnet substitutt for forsiktig kirurgi og riktig bruk
av suturer og ligaturer.

Innlukking av SURGICEL FIBRILLAR hemostat i et kontaminert sér uten drenering kan fere til
komplikasjoner og skal unngas.

Den hemostatiske virkningen av SURGICEL FIBRILLAR hemostat er sterre hvis det paferes tort,
derfor skal det ikke fuktes med vann eller saltlesning.

SURGICEL FIBRILLAR hemostat skal ikke impregneres med anti-infektigse midler eller med andre
materialer, slik som f.eks. buffering eller hemostatiske substanser. Den hemostatiske virkningen gkes
ikke ved tilsetning av thrombin, med aktivitet som @delegges av produktets lave pH.

Selv om SURGICEL FIBRILLAR hemostat kan veere igjen in situ ved behov, anbefales det & fierne det
med en gang hemostase oppnés. Det ma alltid fiernes fra paferingsstedet ved bruk i, rundt eller

i neerheten av pninger i bein, omrader med beinbegrensninger, ryggrad og/eller synsnerven

og samling, uansett type kirurgisk inngrep, fordi SURGICEL FIBRILLAR hemostat gjennom & svelle
kan uteve trykk som kan fare til paralyse og/eller nerveskade. Lasriving 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 vaerende

i pasienten etter lukning, har migrert fra applikasjonsstedet til &pninger i bein rundt ryggraden og fert
til 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 typen kirurgisk
inngrep, for & vurdere tilrddeligheten 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 ngdvendig for & oppn& hemostase, og hold
det fast pa plass inntil bledningen stopper. Fjern alt overfladig materiale fer kirurgisk lukning for

4 kunne lette absorberingen og minimere muligheten for reaksjon mot fremmedlegemer.

| 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 Ilgsrevne deler
av produktet.

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

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

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

Utvis forsiktighet for & ikke pafere SURGICEL FIBRILLAR hemostat for tett hvis det brukes som
forbinding under vaskuleer kirurgi (se uheldige reaksjoner).

Veiledning for bruk i endoskopiske prosedyrer:

(se figur 1 og 2 pa side 4).

Figure 1. SURGICEL FIBRILLAR hemostat skal kuttes til ansket sterrelse for endoskopisk plassering.
Standard endoskopiske prosedyrer skal brukes inntil plasseringspunktet for absorberbart
hemostat. Grip SURGICEL FIBRILLAR hemostat ved ett hjerne. Med stadig bakoverbevegelse
trekkes materialet inn i operasjonskanalen inntil materialet lukkes inne i enden av laparoskopet.

Figure 2.a.  Plasser laparaskopet tilbake inn i pasienten via hylsen, og reposisjoner skopet over omradet
for ansket bruk. Skyv forsiktig gripeinstrumentet og materialet inn i kaviteten.

Figure 2.b.  Ved bruk av gripeinstrumenter pa et andre og eller tredje ekstrasted, kan plassering gjeres
og materialet posisjoneres pa plass.

Uheldige reaksjoner

"Innkapsling" av veeske 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 unnga pafering

av produktet som en forpakning.

Paralyse og nerveskade har blitt rapportert hvis SURGICEL FIBRILLAR hemostat ble brukt i,

rundt eller i naerheten av &pninger i bein, omrader med beinbegrensninger, ryggrad og/eller synsnerve
og samling. Mens de fleste av disse rapportene har veert i forbindelse med laminektomi, har rapporter
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med paralyse ogsa blitt mottatt i forbindelse med andre prosedyrer. Blindhet har blitt 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 & late urin via uretra etter
prostatektomi har blitt rapportert. Det har veert én rapport av blokkert ureter etter nyrereseksjon,
der postoperative kateterisering var nadvendig.

* Noen rapporter om "sviende" eller "stikkende" folelser og nysing der SURGICEL FIBRILLAR hemostat
har blitt brukt som pakning i epistaxis, er ment & 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.
Ogsa svie hvis SURGICEL FIBRILLAR hemostat ble brukt pa overflatesar (varikese ulcerasjoner,
hudskrubbsar og donorsteder) har blitt rapportert.

Dosering og administrering

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

Mengden som kreves avhenger av typen og intensiteten pa blgdningen 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 sterrelser.
Utlgpsdato for dette produktet er trykket pa pakningen. lkke bruk SURGICEL FIBRILLAR hemostat
etter denne datoen.
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Opis

Wchtanialny materiat hemostatyczny SURGICEL* FIBRILLAR jest jatowym, wchtanialnym wtéknistym
materiatem przygotowanym w procesie kontrolowanego utleniania regenerowanej celulozy. Materiat jest
biaty, o bladozoéttym odcieniu, o wyraznym zapachu karmelu. Jest wytrzymaty; nie strzepi sie przy szyciu
lub cigciu. Jest stabilny i moze by¢ przechowywany w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Z czasem
moze doj$¢ do niewielkiego odbarwienia materiatu, ktére nie ma zadnego wptywu na jego wiasciwosci.
Dzigki wiéknistej postaci produktu chirurg moze chwyci¢ kleszczykami dowolng ilo$¢ materiatu
hemostatycznego SURGICEL FIBRILLAR potrzebna do zapewnienia hemostazy w konkretnym miejscu
krwawienia. Dzieki temu materiat jest wygodny w stosowaniu w trudno dostepnych miejscach krwawienia
lub miejscach o nieregularnych ksztattach. Mimo, iz nie sprawia trudnos$ci wyciagniecie zadanej ilosci
materiatu hemostatycznego SURGICEL FIBRILLAR z cato$ci, grupa wybranych wtékien nadal jest

ze sobg ztgczona, 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 sig, ze jest to raczej dziatanie fizyczne, a nie wptyw
na prawidtowy fizjologiczny proces krzepniecia. Materiat SURGICEL FIBRILLAR po nasigknigciu krwig
pecznieje i staje sie brazowa lub czarng galaretowata masa, ktéra pomaga w tworzeniu skrzepu, dziatajac
tym samym jako czynnik hemostatyczny wspomagajacy zatamowanie miejscowego krwawienia. Materiat
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. ilo$ci uzytego materiatu, stopnia nasycenia krwig i fozyska tkankowego.

Materiat SURGICEL FIBRILLAR, oprécz wtasciwosci hemostatycznych, ma dziatanie bakteriobdjcze

in vitro wobec szerokiej gamy bakterii Gram ujemnych i dodatnich, zaréwno tlenowcéw i beztlenowcow.
Materiat SURGICEL FIBRILLAR ma dziatanie bakteriobojcze in vitro wobec réznych szczepdéw bakterii,
wigcznie 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 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

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 metycyling (MRSE)

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

Materiat SURGICEL FIBRILLAR moze by¢ uzyty w wielu dziedzinach chirurgii, jak np. chirurgia sercowo-
naczyniowa, 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,
szczegolnie operacje moézgu, operacije tarczycy, przeszczepy skory, leczenie powierzchownych obrazen.

Wskazania

Materiat hemostatyczny SURGICEL FIBRILLAR stosowany jest przy zabiegach chirurgicznych jako $rodek
utatwiajacy kontrolowanie niewielkich krwotokéw tetniczych, zylnych lub wto$niczkowych, gdy podwigzanie
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 SURGICEL
FIBRILLAR nie powinien by¢ w ten sposéb stosowany, chyba ze zostanie usunigty po osiagnieciu
hemostazy. (Zob. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

¢ Materiat SURGICEL FIBRILLAR nie powinien by¢ wszczepiany w miejsca ubytkéw kostnych, takich jak
ztamania, istnieje bowiem mozliwo$¢ zaktécenia tworzenia kostniny i teoretycznie mozliwosé
powstania torbieli.
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Jezeli materiat SURGICEL FIBRILLAR jest stosowany w celu osiggniecia hemostazy w obrebie lub

w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia kregowego lub nerwu albo skrzyzowania nerwéw
wzrokowych, musi by¢ usunigty po osiagnieciu hemostazy, zwigksza on bowiem swojg objetos¢ i moze
wywiera¢ niepozadany ucisk.

Materiat SURGICEL FIBRILLAR nie powinien by¢ stosowany do tamowania krwawienia z duzych tetnic.
Materiat 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 SURGICEL FIBRILLAR i nie dajg pozadanego dziatania hemostatycznego.
Materiat SURGICEL FIBRILLAR nie powinien by¢ uzywany jako materiat zapobiegajacy zrostom.

Ostrzezenia

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

Materiat SURGICEL FIBRILLAR nie moze zastagpi¢ starannej techniki chirurgicznej ani wiasciwego
uzycia szwéw i podwigzek.

Nalezy unika¢ uzycia materiatu SURGICEL FIBRILLAR do zabezpieczania zanieczyszczonej rany bez
drenazu, moze to bowiem prowadzi¢ do powiktan.

Dziatanie hemostatyczne materiatu SURGICEL FIBRILLAR jest wigksze, jezeli jest stosowany suchy,
dlatego nie powinien by¢ nawilzany wodg czy solg fizjologiczna.

Materiatu hemostatycznego SURGICEL FIBRILLAR nie nalezy nasgcza¢ $rodkami przeciw zakazeniom
ani innymi materiatami, takimi jak $rodki buforujace lub hemostatyczne. Jego dziatanie hemostatyczne
nie jest zwigkszane przez dodanie trombiny, ktérej dziatanie jest niweczone niskim pH produktu.
Chociaz materiat SURGICEL FIBRILLAR moze by¢ w razie potrzeby pozostawiony in situ, zaleca sie
jego usunigcie po osiagnieciu hemostazy. Musi on by¢ zawsze usuniety z miejsca zastosowania,
jezeli byt uzywany w celu osiagniecia hemostazy w obrebie lub w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych,
rdzenia kregowego lub nerwu albo skrzyZzowania nerwéw wzrokowych niezaleznie od rodzaju zabiegu,
bowiem materiat SURGICEL FIBRILLAR, zwigkszajac swoja objeto$¢, moze wywrze¢ niepozadany
ucisk powodujacy porazenie i/lub uszkodzenie nerwu. Przemieszczenie zatozonego materiatu SURGICEL
FIBRILLAR moze nastapi¢ pod wptywem powtdrnego tamponowania, dalszych manipulacji
$rodoperacyjnych, ptukania, nadmiernego odsysania, itp. Istniejg doniesienia, ze w takich operacjach
jak lobektomia, laminektomia, plastyka ztamanej ko$ci czotowej i uszkodzenia ptata, materiat SURGICEL
FIBRILLAR pozostawiony w ciele pacjenta po zamknigciu rany przemieszczat si¢ z miejsca zastosowania
do otworu w ko$ci wokét rdzenia kregowego, powodujac paraliz, oraz w innym przypadku, przemieszczat
sie do lewego oczodotu, wywotujac $lepote pacjenta. Chociaz nie sposéb potwierdzi¢ tych doniesien,
lekarz musi zachowac¢ szczegélng ostroznosc, bez wzgledu na rodzaj operacji chirurgicznej

z uwzglednieniem wskazar do usuniecia materiatu SURGICEL FIBRILLAR po uzyskaniu stanu hemostazy.
Chociaz materiat SURGICEL FIBRILLAR wykazuje dziatanie bakteriobdjcze wobec szerokiej gamy
patogendw, to nie moze on zastgpic¢ terapeutycznych lub profilaktycznych lekéw przeciwbakteryjnych
stosowanych ogdlnoustrojowo w celu kontroli lub zabezpieczenia przed zakazeniami pooperacyjnymi.

Srodki ostroznosci

Uzyj takiej ilosci materiatu SURGICEL FIBRILLAR, jaka jest niezbedna do osiggnigcia hemostazy,
utrzymujac materiat starannie w miejscu, dopdki krwawienie nie ustanie. Przed zamknigciem rany usun
nadmiar materiatu, aby utatwi¢ wchtanianie i zminimalizowa¢ ryzyko reakcji na obce ciato.

Przy operacjach urologicznych nalezy uzywa¢ minimalnych iloéci materiatu SURGICEL FIBRILLAR,
zachowujgc szczegdlng uwage, aby przemieszczony fragment materiatu nie zaczopowat cewki moczowej,
moczowodu lub cewnika.

Poniewaz wchtanianie materiatu SURGICEL FIBRILLAR w obszarach poddanych chemicznej kauteryzaciji
moze byé niemozliwe, przed jego uzyciem nie nalezy stosowaé azotanu srebra lub innych $rodkéw
kaustycznych.

Jezeli materiat SURGICEL FIBRILLAR stosowany jest tymczasowo, do wyscietania jamy rozlegtej
otwartej rany, nalezy go umiesci¢ w taki sposob, aby nie naktadat si¢ na brzegi skéry. Nalezy go usunaé
z otwartych ran przy pomocy kleszczykéw lub wyptukiwania jatowa woda 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
wycigciu migdatkéw lub krwawienia z nosa).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$c, aby nie owing¢ materiatu SURGICEL FIBRILLAR zbyt ciasno, gdy jest
stosowany w chirurgii naczyniowej jako otulina naczyn krwiono$nych (zob. Dziatania niepozadane).

Instrukcja stosowania w procedurach endoskopowych:

(zob. rysunki 1 i 2 na stronie 04).

Figure 1. Materiat SURGICEL FIBRILLAR mozna przycinac¢ do odpowiedniego rozmiaru do operacji
endoskopowych. Do momentu umieszczenia materiatu hemostatycznego nalezy stosowac
standardowe procedury endoskopowe. Chwyc¢ fragment materiatu SURGICEL FIBRILLAR
za jeden rég. Ciggngc réwnomiernie od tytu, wciggnij materiat do kanafu roboczego, az caty
materiat znajdzie sig w koricowce laparoskopu.

Figure 2.A. Wprowad? laparoskop z powrotem do ciata pacjenta poprzez intubator tak, aby pole
widzenia objefo planowany obszar umieszczenia materiatu. Powoli wepchnij kleszczyki
razem z przytrzymywanym materiatem do utworzonej jamy.

Figure 2.B. Materiat moze byc umieszczony na swoim miejscu przy uzyciu kleszczykéw w drugim i/lub
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Dziatania niepozadane

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

¢ Stwierdzono efekt zwezenia, jezeli materiat SURGICEL FIBRILLAR byt stosowany w chirurgii naczyniowej
jako otulina naczyn krwiono$nych. Chociaz nie potwierdzono, ze zwezenie byto bezposrednio
spowodowane zastosowaniem materiatu SURGICEL FIBRILLAR, nalezy postepowac¢ ostroznie i unika¢
ciasnego zawijania materiatu jako otuliny.

Stwierdzono paraliz i uszkodzenie nerwu, kiedy materiat SURGICEL FIBRILLAR byt stosowany w obrebie
lub w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia kregowego i/lub nerwu lub skrzyzowania nerwéw
wzrokowych. O ile wigkszo$¢ z tych doniesien dotyczyta laminektomii, stwierdzono réwniez wystapienie
paralizu w przypadku innych procedur. Stwierdzono $lepote w powigzaniu z chirurgiczna naprawa
uszkodzonego lewego ptata czotowego, gdy materiat SURGICEL FIBRILLAR zostat umieszczony

w przednim dole czaszkowym (zob. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Donoszono o wydtuzeniu sie czasu drenazu po cholecystektomii i utrudnionym przeptywie moczu przez
cewke moczowg po prostatektomii. Istnieje jedno doniesienie o zablokowaniu moczowodu po resekcji
nerki, gdy wymagane byto cewnikowanie pooperacyjne.

Uwaza sie, ze pojedyncze doniesienia o uczuciu "palenia" lub "ktucia" oraz kichania w przypadku
uzycia materiatu SURGICEL FIBRILLAR do tamponowania przy krwawieniu z nosa sg spowodowane
niskim pH tego produktu.

Donoszono o uczuciu palenia, gdy materiat SURGICEL FIBRILLAR zostat zastosowany po usunieciu
polipa w nosie i po usunieciu guzkéw krwawniczych. N Bél gtowy, palenie, pieczenie oraz kichanie przy
krwawieniu z nosa i zabiegach laryngologicznych. Donoszono réwniez o uczuciu pieczenia, gdy materiat
SURGICEL FIBRILLAR byt stosowany na rany powierzchniowe (owrzodzenia zylakowate, otarcia skory,
miejsca pobrania przeszczepow).

Dawkowanie i sposéb stosowania

Podczas wyjmowania materiatu SURGICEL FIBRILLAR z jatowego opakowania nalezy przestrzega¢ zasad
antyseptyki. Minimalna ilo$¢ materiatu SURGICEL FIBRILLAR przycieta do odpowiedniego rozmiaru
powinna by¢ potozona na krwawigce miejsce lub mocno przytrzymana na tkance do uzyskania hemostazy.
Pozadana ilo$¢ zalezy od rodzaju i intensywnosci krwawienia, ktére ma byé zatamowane. Dziatanie
hemostatyczne materiatu SURGICEL FIBRILLAR jest szczegdlnie widoczne, gdy materiat ten jest stosowany
w stanie suchym. Nie zaleca sie nasaczania materiatu woda lub solg fizjologiczna.

Przechowywanie i okres trwatos$ci

Materiat 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 uzywad, jezeli opakowanie indywidualne jest uszkodzone/otwarte. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Dostarczony materiat hemostatyczny SURGICEL FIBRILLAR jest dostepny w postaci jatowej

w oryginalnym opakowaniu o réznych rozmiarach.

Data waznosci produktu jest wydrukowana na opakowaniu. Nie stosowa¢ materiatu hemostatycznego
SURGICEL FIBRILLAR po uptywie tej daty.
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Leiras
A SURGICEL* FIBRILLAR* felszivodo vérzéscsillapitd egy steril, felszivodo rostos anyag, melyet a regeneralt
celluldz ellenérzétt oxidalasaval allitanak eld. A szovet fehér szinli, halvanysarga arnyalattal és enyhe,
karamellhez hasonlé aromaja van. Ellenallé és rojtosodas nélkiil varrhaté vagy vaghaté. A vegydilet stabil
és ellendrzott szobahdmérsékleten kell tarolni. Idével enyhe szinvesztés Iéphet fel, am ez nem befolyasolja
a teljesitményt.
A termék rostos alakja lehet6vé teszi a sebész szamara, hogy csipesz segitségével kellé mennyiségi
SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét helyezzen a vérzés helyére a kivant vérzéscsillapitas eléréshez.
Ezaltal konnyebben megoldhatdk a nehezen elérhet6 vagy szabalytalan sebbdl kiindulé vérzések.
Annak ellenére, hogy a kivant mennyiségli SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét kénnyen ki lehet emelni
a készletbdl, a kivett szalak tovabbra is tapadnak egymashoz és a vérzés teriiletére torténé felvitellik
kénnyen ellendrizheté. Nem kivant szétszérédas a mtéti terliletre nem fordul el6.

Miiveletek

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd véralvadas gyorsitd hatasanak miikodési elve nem teljesen
vilagos még, de ugy tinik, hogy inkabb fizikai hatast fejt ki, és nem a normalis élettani véralvadasi
mechanizmust véltoztatja meg. Miutan a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité vérrel telitédik,

barna vagy fekete zselés tdmeggé duzzad, amely elsegiti a véralvadék |étrejottét, ezaltal véralvadasi
kiegészitoként viselkedik a helyi vérzés ellenérzésében. Ha minimalis mennyiségben megfeleléen hasznaljak,
a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité a behelyezés teriiletérél gyakorlatilag szévetreakcié nélkul
szivédik fel. A felszivodas szamos tényezéitdl fligg, beleértve a hasznalt mennyiséget, a vérrel valé
feltdltodés mértékét és a szovetfajtat.

A helyi vérzéscsillapité tulajdonsagai mellett a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité in vitro szamos
Gram pozitiv és Gram negativ organizmussal szemben baktericid (baktériumolé) hatasu, az aerob és
anaerob baktériumokat is beleértve. A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité in vitro szamos térzs
esetében baktericid hatasu, beleértve a kovetkezbket:

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

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

meticillin rezisztens Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Allatkisérletek kimutattak, hogy a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapit, mas vérzéscsillapité szerekkel
ellentétben nem sulyosbitja a kisérletileg eléidézett fertézést. A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd
nem hasznélhaté a szisztémasan alkalmazott terapias vagy profilaktikus antimikrobidlis szerek
alternativajaként.

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd a sebészet kiilonb6z6 teriletein hasznalhatd, mint példaul:
sziv- és érsebészet, aranyér eltavolitas, érprotézisek belltetése, biopsziak, tidémUitétek, arc és allkapocs
miitétek, gyomor-reszekcid, nyaki vagy orrmiitétek, maj és epehdlyag operaciok, négydgyaszati
beavatkozasok, mellkasi és hasi szimpatektomiak, idegsebészet, kiilondsen az agyi mitétek,
pajzsmirigy mitétek, bératiiltetések és fellileti sérilések kezelése.

Javallatok

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd kiegészitéként alkalmazhatd sebészeti eljarasokban a hajszaleres,
vénas és kisartérias vérzések ellendrzésére, ha a lekdtés, vagy egyéb hagyomanyos vérzéscsillapitasi
maodszerek nem kivitelezhet6ek, vagy nem elég hatékonyak. A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd
méretre vaghato az endoszképos beavatkozasokban valé felhasznalas érdekében.

Ellenjavallatok

¢ Bar a tamponalas vagy kiparnazas alkalmazasa olykor orvosilag indokolt lehet, a SURGICEL FIBRILLAR
vérzéscsillapitd nem hasznalhato erre a célra, kivéve, ha a vérzés csillapitasa utan eltavolitjak az
alkalmazas helyérdl. (Lasd Figyelmeztetések és Ovintézkedések).

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd nem hasznalhat6 csonthianyok pétlasara, példaul torések
esetében, mert megakadalyozhatja a megfeleld csontképzédést és elméletileg ciszta kialakulasat
okozhatja.

Ha a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét csontos nyilas, a gerincvel6 vagy a latdideg és a latéideg-
keresztezédés kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, a vérzés megsziinése utan mindig el kell tavolitani
onnan, mert megduzzad és nem kivant nyomast okozhat.
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¢ A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité nem hasznalhaté a nagy artériakbdl szarmazoé vérzés
csillapitasara.

¢ A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd nem hasznalhatd szérummal boritott feliileten, mert a teljes
vértdl eltérd testnedvek, mint példaul a szérum, nem Iépnek reakcidba a SURGICEL FIBRILLAR
vérzéscsillapitoval, és igy nem jon létre a vérzéscsillapitd hatas.

¢ A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité nem hasznélhaté adhéziok kialakulasanak megelézésére.

Figyelmeztetések

¢ A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapito steril kiszerelésben kertil forgalomba és nem Ujrasterilizalhato,
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 megfelelé hasznalatat.

Keriilend6 a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd alkalmazasa dréncsé nélkuli, fertézott sebek esetén,

mivel ez szovédményekhez vezethet.

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapito hatasfoka nagyobb, ha szarazon alkalmazzak, ezért nem

ajanlott hasznalat el6tt vizbe vagy séoldatba helyezni.

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét nem szabad atitatni anti-mikrobidlis szerekkel vagy egyéb

anyagokkal (pl. puffer vagy vérzéscsillapité szerekkel). Trombin hozzaadasaval a vérzéscsillapitd hatas

nem né meg, mert a termék alacsony pH szintje semlegesiti annak hatasat.

Bér a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité sziikség esetén in situ hagyhato, a vérzés elallitdsa utan

mégis javasolt az eltavolitdsa. Ha a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét csontos nyilas, a gerincveld,

a latoideg, vagy a latdideg-keresztezédés kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, a vérzés megsz(inése

utén sebészeti eljarastdl fliggetlendil mindig el kell tavolitani onnan, mert megduzzadasa nyomast

hozhat étre, amely bénulashoz és/vagy idegsériiléshez vezethet. A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd

a tovabbi m(itét kozbeni mozgatas, 6blités, fokozott Iégzés stb. miatt elmozdulhat. Beszamoltak olyan

esetekrdl, pl. lebenyeltavolitas, laminektomiai eljarasok, frontélis koponyatérés és lebenyszakadas

helyredllitasa, melyeknek soran a sebzarast kévetéen a betegben hagyott SURGICEL FIBRILLAR

vérzéscsillapitd az alkalmazas helyérdl a gerincvel6 kérnyékén talalhaté nyilasok iranyaba mozdult el,

és bénulast okozott. Egy masik esetben az anyag a bal szemuregbe kerult és vaksagot okozott.

Bar a fenti esetek nem igazolhatdk, az orvosnak a seb: istol fliggetleniil a vérzés elallitasa

utan figyelembe kell vennie a SURGICEL FIBRILLAR verzescsnlaplto eltavolltasara tett javaslatokat.

Béar a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitd baktericid tulajdonsagokkal rendelkezik nagyszamu

koérokozé mikroorganizmussal szemben, mégsem tekintheté a rendszeresen adagolt terapias vagy

profilaktikus antimikrobidlis szerek helyettesitéjének a mitét utani fertézések ellenérzésében

vagy megeldzésében.

Ovintézkedések

Csak annyi SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét hasznaljon, amennyi sziikséges a vérzés eldllitasahoz.
A vérzéscsillapitot tartsa szorosan a vérzés helyén mindaddig, amig a vérzés el nem all. A sebészeti
Zzaras el6tt tavolitson el minden félosleget a felszivddas elésegitése és az idegentest reakcio lehetéségének
minimalizalasa érdekében.

Urolégiai beavatkozasok soran minimalis mennyiségi SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité hasznalata
javasolt, és dvatosan kell eljarni, hogy a termék elmozdult részei ne zarhassék el a hugycsovet,

a hugyvezetéket vagy a behelyezett katétert.

Mivel a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité felszivodasa meghitsulhat kémiailag kauterizalt teriileteken,
az alkalmazas el6tt nem szabad eziist-nitratot vagy barmilyen mas maré hatast kémiai anyagot
hasznalni.

Ha a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét ideiglenesen a nagy nyitott sebek Uregének bélelésére
haszndljak, elhelyezése olymaédon kell torténjen, hogy a bérszéleket ne fedje at. A vérzés megallasa
utan a nyilt sebekbdl az eszkozt csipesszel vagy steril vizzel vagy soés oldattal térténé mosassal el
kell tavolitani.

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

Ha a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét az érsebészeti beavatkozas sorén az erek beburkolasara
hasznaljak, vigyazni kell arra, hogy a burkolat ne legyen tul szoros.

Iranyelvek endoszkopos eljarasokhoz:

(lasd az 1 és 2 abrakat a(z) 04 oldalon).

Figure 1. A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét megfelelé méretre kell vagni az endoszkdpos
behelyezéshez. A felszivodo vérzéscsillapitd behelyezéséig a szokvanyos endoszkdpos eljards
alkalmazhatd. Fogja meg az egyik sarkanal a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitot. Visszafelé
iranyuld egyenletes mozgassal hiizza be az anyagot a miitécsatornaba, amig a laparoszkop
végébe nem kerdil.

Figure 2.A. Az endoszkdp htivelyén at helyezze vissza a laparoszkdpot a betegbe és irdnyitsa a kamerat
a kivant behelyezési teriiletre. Lassan tolja be a befogott anyagot az liregbe.

Figure 2.B. Egy masodik és/vagy harmadik segédhiivelyen betolt fogdeszkéz segitségével az anyag
a helyére illeszthetd.

Mellékhatasok
o Leirtak folyadékgytlemet és idegentest reakciokat.
¢ Ha a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitét az érsebészeti beavatkozas soran az erek beburkolasara
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hasznaljak, érsz(ikité hatas Iéphet fel. Bar nem sikertilt kdzvetlen kapcsolatot megallapitani a SURGICEL
FIBRILLAR vérzéscsillapité hasznalata és a szikilet kialakulasa kozott, fontos az elévigyazatossag,
és kerdilni kell az erek szoros beburkolasat.

Ha a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitot csontos nyilas, a gerincveld, a latéideg, vagy a latdideg-
keresztez6dés kornyékén vagy kdzelében alkalmazzak, bénulds és idegsériilés johet létre. Bar a leirasok
tébbsége laminektomidval kapcsolatos, mas eljaras kapcsan is kialakulhat bénulas. Egy leiras szerint
a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité ellilsé koponyagdddrben térténé alkalmazasakor - bal ellilsé
lebeny sérlilés sebészeti helyrehozasa soran - vaksag alakult ki (lasd Figyelmeztetések és dvintézkedések).
Leirasok szerint, epeholyag eltavolitas utdn meghosszabbodhat a drendzs ideje, valamint prosztata-
eltavolitas utan eléfordulhat, hogy a vizelet nehezen tavozik a higycsovon keresztil. Egy esetben
hugyvezeték elzarodas tortént veseeltavolitas utan, ami mitét utani katéter felhelyezést tett sziikségessé.
Elvétve eléfordult, hogy orrvérzés soran a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité tomitéként torténd
hasznalatakor a beteg ,€g96” és ,szUrd” érzést jelzett, tisszentett, aminek feltételezhetéen ennek

a termék alacsony pH értéke az oka.

Egb érzést irtak le a SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité orrpolip eltavolitas és aranyér-mitét utani
hasznélatakor. Orrvérzés és egyéb orrmlitétek soran fejfajas, égés, szuré fajdalom és tlisszentés Iéphet
fel. A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité fellileti sebeken (visszértagulasos fekély, horzsolas,
bératiltetés helye) torténd alkalmazasa esetén szuré érzést irtak le.

Adag és alkalmazas

A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapité steril csomagolasbél valé eltavolitasa alkalmaval be kell tartani
a sterilitas megdérzésének szabalyait. Minimalis mennyiség(i és megfelel6 méretli SURGICEL FIBRILLAR
vérzéscsillapitot kell a vérzés terlletére helyezni vagy szorosan a szévetre nyomni a vérzés elallasaig.

A kivant mennyiség az eldllitandd vérzés tipusatol és erésségétdl fiigg. A SURGICEL FIBRILLAR
vérzéscsillapitd hatasa kilénosen kifejezett szarazon torténé alkalmazas soran. Nem ajanlott az anyag
vizzel vagy fiziolégias sooldattal torténé nedvesitse.

Tarolas és eltarthatésag
A SURGICEL FIBRILLAR vérzéscsillapitot ellenérzétt kériilmények kozott (15°C-30°C), az eredeti
csomagolasban, szaraz helyen, kdzvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

Ne haszndlja, ha az egyéni csomagolas sériilt, illetve nyitott. Ne sterilizélja Gjra. A SURGICEL FIBRILLAR
vérzéscsillapito steril allapotban taldlhat6 az eredeti csomagolasban, killonb6zé méretekben.

A termék szavatossagi ideje a csomagolason talalhaté. Ne hasznalja a SURGICEL FIBRILLAR
vérzéscsillapitot ezen datum utan.

46 A nyomtatvany elkészitésének ideje: Majus 2006



@ Popis

Vstfebatelny hemostat SURGICEL* FIBRILLAR je sterilni vstfebatelny vlaknity material pfipraveny
fizenou oxidaci regenerované celulozy. Tato textilie je bila se zlutavym odstinem a slabou vini po karamelu.
Je pevna a Ize ji $it nebo stiihat bez roztfepeni. Je stabilni a uchovava se pfi regulované pokojové teploté.
Po ¢ase muze dojit k mirné zméné barvy, to véak nema vliv na jeji funkénost.

Vlaknita podoba vyrobku umoziuje chirurgovi uchopit pomoci pinzety jakékoliv mnozstvi hemostatu
SURGICEL FIBRILLAR pottebné k dosazeni hemostazy v konkrétnim misté krvaceni. Jeho pouZiti je proto
vyhodné u krvacejicich mist, ktera jsou $patné dosazitelnd nebo maji nepravidelny tvar. Ackoliv se da
pottebné mnozstvi hemostatu SURGICEL FIBRILLAR snadno vytahnout z celého baleni, skupina vybranych
vldken drzi i nadéle pohromadé a aplikaci na misto krvaceni Ize snadno kontrolovat. Nedochézi k nechténému
rozptyleni v misté zakroku.

Pouziti

Zpusob uginku, jakym hemostat SURGICEL FIBRILLAR urychluje koagulaci, neni zcela vysvétlen,

ale zd4 se, Ze se jedna spise o fyzikalni Ucinek nez o zménu bézného mechanismu fyziologické koagulace.
Po nasyceni krvi hemostat SURGICEL FIBRILLAR nabobtna a zméni se na hnédavou nebo ¢ernou
Zelatinovitou hmotu, ktera napomaha tvorbé krevni srazeniny a slouzi tak jako hemostaticka pomticka
pfi regulaci lokalniho krvaceni. Pfi spravném pouziti v minimélnich mnozstvich se hemostat SURGICEL
FIBRILLAR vstiebava z mist implantace prakticky bez tkanové reakce. Vstrebavani zavisi na nékolika
faktorech véetné pouzitého mnoZstvi, stupné saturace krvi a tkanového loze.

Kromé lokalnich hemostatickych vlastnosti ma hemostat SURGICEL FIBRILLAR baktericidni t¢inky in
vitro proti Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich organisma (véetné aerobnich i anaerobnich).
Hemostat SURGICEL FIBRILLAR je in vitro baktericidni predevsim proti kmentim nasleduijicich druht:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes skupiny A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes skupiny 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 rezistentni vicéi methicilinu (MRSA)
Streptococcus pneumoniae rezistentni vaci penicilinu (PRSP)
Enterococcus rezistentni vici vankomycinu (VRE)
Staphylococcus epidermidis rezistentni vici methicilinu (MRSE)

Studie provedené na zvifatech prokazuiji, ze hemostat SURGICEL FIBRILLAR, na rozdil od jinych
hemostatickych prostfedkd, nezvysuje experimentalni infekci. Hemostat SURGICEL FIBRILLAR vsak neni
alternativou k systémové aplikovanym terapeutickym nebo profylaktickym antimikrobialnim latkam.
Hemostat SURGICEL FIBRILLAR muze byt pouzivan v mnoha oblastech chirurgie, napi. v kardiovaskularni
chirurgii, pfi hemoroidektomii, implantaci cévnich nahrad, biopsiich, operacich plic, ¢elistni a obli¢ejové
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
§titné zlazy, transplantacich klze a 1é¢bé povrchovych zranéni.

Indikace

Hemostat SURGICEL FIBRILLAR se pouziva jako pomocny prostiedek pfi chirurgickych zékrocich,

aby napomahal pfi zvladani kapilarniho, vendzniho a malého arterialniho krvéaceni v piipadech, kdy jsou
podvazani a dalsi konvenéni metody zastavy krvaceni nepraktické nebo netcinné. Hemostat SURGICEL
FIBRILLAR Ize zastfihnout na velikost vhodnou pro vykon endoskopickych zakrokd.

Kontraindikace

o Ackoli je ucpavka nebo vyplii z Iékaiského hlediska nékdy nutna, nepouzivejte hemostat SURGICEL
FIBRILLAR timto zptisobem, pokud nema byt po dosazeni hemostazy odstranén. (Viz Varovani

a Upozornéni).

Nepouzivejte hemostat SURGICEL FIBRILLAR k implantaci pfi defektech kosti, jako napf. pfi zZlomeninach,
protoZe zde existuje moznost interference s tvorbou svalku na kosti a teoretickd moznost tvorby cyst.
Je-li hemostat SURGICEL FIBRILLAR pouzivan k dosazeni hemostazy v blizkosti otvord v kosti,
oblasti ohrani¢enych kosti, michy nebo zrakového nervu a chiasmatu, nebo v nich ¢i kolem nich,
musi byt vzdy po dosazeni zastavy krvaceni 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, napt. sérum, nereaguiji s hemostatem SURGICEL FIBRILLAR
tak, aby bylo dosazeno dostate¢ného hemostatického Gcinku.

Hemostat SURGICEL FIBRILLAR nepouzivejte jako vyrobek pro prevenci tvorby sriistd.
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Varovani

Hemostat SURGICEL FIBRILLAR je dodavan sterilni, a protoze tento material neni kompatibilni

s autoklavovanim nebo sterilizaci ethylenoxidem, nelze Hemostat SURGICEL FIBRILLAR resterilizovat.
Hemostat SURGICEL FIBRILLAR neni ur¢en jako nédhrada za peclivé provedeni operace a spravné
pouziti sutur a podvézani.

Uzavieni hemostatu SURGICEL FIBRILLAR do kontaminované rany bez drenaze muze vést ke
komplikacim a je tfeba se mu vyhnout.

Hemostaticky ucinek hemostatu SURGICEL FIBRILLAR je vyssi, je-li aplikovan suchy. Proto jej nevihcete
vodou ani fyziologickym roztokem.

Hemostat SURGICEL FIBRILLAR neimpregnujte antiinfekénimi Einidly ani jinymi materialy, jako jsou
pufraéni nebo hemostatické latky. Jeho hemostaticky tcinek se nezvysuje pridavkem trombinu,
jehoz aktivita se nizkym pH tohoto vyrobku ni¢i.

Ackoli mize byt hemostat SURGICEL FIBRILLAR v pfipadé potfeby ponechan in situ, je vhodné jej
odstranit, jakmile bylo dosazeno hemostazy. Je-li hemostat SURGICEL FIBRILLAR pouzivan v blizkosti
otvord v kosti, oblasti ohrani¢enych kosti, michy a/nebo zrakového nervu a chiasmatu, nebo v nich &i
kolem nich, musi byt bez ohledu na druh chirurgického zakroku vZdy odstranén z mista aplikace,
protoZe by po nabobtnani mohl vyvijet tlak, ktery by ved! k paralyze a/nebo po$kozeni nervu.

Vlivem napf. opétovné tamponady, dalsi intraoperativni manipulace, vyplachu, zvysené respirace atd.
by mohlo pfipadné dojit k migraci hemostatu SURGICEL FIBRILLAR. Byly hlaseny pfipady, kdy pfi
zakrocich jako je lobektomie, laminektomie a naprava frontalni fraktury lebky a lacerovaného laloku,
migroval haemostat SURGICEL FIBRILLAR ponechany po uzavieni v pacientovi, z mista aplikace do
foramina v kosti kolem michy, coz vedlo k paralyze, a v jiném pripadé do levé ocnice, coz zplisobilo
slepotu. Prestoze tato hlaseni nelze potvrdit, musi Iékafi, bez ohledu na druh chirurgického zakroku,
2zvlasté peclivé posoudit vhodnost odstranéni hemostatu SURGICEL FIBRILLAR po dosazeni hemostazy.
Prestoze ma hemostat SURGICEL FIBRILLAR baktericidni GU€inky proti Sirokému spektru patogennich
mikroorganismdi, neni uréen jako nahrada za systémové podavané lécebné nebo preventivni antimikrobialni
latky pro zvladani nebo prevenci pooperativnich infekci.

Upozornéni

¢ Pouzivejte pouze takové mnozstvi hemostatu SURGICEL FIBRILLAR, které je nezbytné pro hemostazu,
a drzte je pevné na misté, dokud se krvaceni nezastavi. Pro usnadnéni vstfebavani a minimalizaci
moznosti reakce vici cizorodému télesu odstraite pred chirurgickym uzavienim veskeré prebytky
materialu.

P¥i urologickych zakrocich pouzivejte minimaini mnozstvi hemostatu SURGICEL FIBRILLAR a vénujte
zvy$enou péci prevenci ucpani mocové trubice, mocovodu nebo katétru uvolnénymi ¢astmi tohoto
vyrobku.

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

Je-li hemostat SURGICEL FIBRILLAR doc¢asné pouzit k vyloZeni dutiny velkych otevfenych ran,
uloZte jej tak, aby nepfekryval okraje kiize. Z otevienych ran jej po zastaveni krvaceni také odstrarite
pinzetou nebo vyplachnutim sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

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

Je-li hemostat SURGICEL FIBRILLAR pouzit jako obal pti operaci cév, dbejte na to, aby nebyl pfilozen
prilis tésné (viz Nezadouci Ucinky).

Pokyny k pouziti pf¥i endoskopickych zakrocich:

(viz obr. 1 a 2 na str. 04.

Obrézek 1. Zastfihnéte hemostat SURGICEL FIBRILLAR na velikost vhodnou pro endoskopické umisténi.
Az do okamzZiku umisténi vstrebatelného hemostatu pouZivejte standardni endoskopické
postupy. Uchopte hemostat SURGICEL FIBRILLAR za jeden roh. Plynulym pohybem dozadu
tahnéte material do operacniho kanalu, dokud nebude material uzavien na konci laparoskopu.

Obrézek 2.A. Vratte laparoskop skrz natrubek zpét do pacienta a premistujte laparoskop pres oblast
pozadované aplikace. Pomalu vtlacte material a nastroj, kterym jste jej uchopili, do dutiny.

Obrézek 2.B. Umisténi materidlu a upravu jeho polohy na misté Ize provést pomoci nastroji pro uchopeni
ve druhém a/nebo tretim pomocném misteé.

Nezadouci uc¢inky

¢ Byly hlaSeny pfipady ,opouzdreni“ tekutiny a reakce na cizi téleso.

¢ Vyskytla se hlaSeni stenézniho uginku v pfipadech, kdy byl hemostat SURGICEL FIBRILLAR aplikovan
jako obal pii operaci cév. Pfestoze nebylo prokazano, Ze by stendza pfimo souvisela s pouzitim
hemostatu SURGICEL FIBRILLAR, je diilezité, abyste byli opatrni a neaplikovali tento material tésné
jako obal.

o Vyskytla se hlaseni paralyzy a poskozeni nervu po pouziti hemostatu SURGICEL FIBRILLAR v blizkosti
otvord v kosti, oblasti ohrani¢enych kosti, michy a/nebo zrakového nervu a chiasmatu, nebo v nich &i
kolem nich. Ackoli byla vétsina téchto hlaSeni podana v souvislosti s laminektomii, dosla i hlaseni
o paralyze v souvislosti s jinymi zakroky. V souvislosti s chirurgickou népravou lacerovaného levého
frontalniho laloku byla hlasena slepota, kdyz byl hemostat SURGICEL FIBRILLAR vlozen do predni
jamy lebecni (viz Varovani a Upozornéni).
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Vyskytla se hlaseni mozné prolongace drenaze pfi cholecystektomiich a potizi pfi prichodu moci
modovou trubici po prostatektomii. Jedno hlaseni uvadélo zablokovany mocovod po resekci ledvin,

u které bylo poZzadovano pooperativni cévkovani.

Domnivame se, Ze prilezitostné zpravy o pocitech ,paleni“ a ,pichani“ a o kychani pfi pouziti hemostatu
SURGICEL FIBRILLAR jako vyplné pfi krvaceni z nosu jsou dany nizkym pH vyrobku.

Vyskytla se hlaseni paleni v pfipadech, kdy byl hemostat SURGICEL FIBRILLAR aplikovan po odstranéni
nosniho polypu a po hemoroidektomii. Bolesti hlavy, péleni, pichani a kychani u epistaxe a dalSich
rinologickych zakroku. Vyskytla se také hlaSeni pichani v pfipadech, kdy byl hemostat SURGICEL
FIBRILLAR aplikovan na povrchové réany (varikozni tvoreni vied(i, dermabraze a donorova mista).

Davkovani a podavani

P¥i 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 pridrzi na tkani az do dosazni hemostazy.

Potfebné mnozstvi zavisi na povaze a intenzité krvaceni, které ma byt zastaveno. Hemostaticky Gcinek
hemostatu SURGICEL FIBRILLAR se zvlast zesili, je-li hemostat pouzit suchy. Nedoporucuje se vihéeni
tohoto materialu vodou ani fyziologickym roztokem.

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

NepouZivejte, pokud je kusové baleni poskozeno &i otevieno. Neresterilizujte. Hemostat SURGICEL
FIBRILLAR se dodava sterilni v ptivodnim obalu v riznych velikostech.

Doba poutZitelnosti tohoto vyrobku je vytiSténa na obalu. Po tomto datu hemostat SURGICEL FIBRILLAR
nepouzivejte.

Datum pripravy letaku: Kvéten 2006 49



@ Popis

SURGICEL* FIBRILLAR Absorbable Haemostat je sterilny absorbovatelny vlaknity material vyrobeny
regulovanou oxidaciou regenerovanej celuldzy. Biely Uplet s bledoZitym nadychom mé jemnu arému
pripominajlucu karamel. Je pevny a mozno ho zoSivat alebo strihat bez rozstrapkania. Je stabilny a musi
sa uchovavat pri regulovanej izbovej teplote. Casom méze vybledn(t, nema to véak vplyv na jeho funkéné
charakteristiky.

Fibrilarna forma vyrobku lekarovi umoZziiuje 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 poZzadované mnozstvo
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat da jednoducho vytiahnut z celého kus, skupina vybranych viakien
zostava nadalej drzat pohromade a aplikacia na miesto krvacania sa da l'ahko ovladat. Nedochadza k
neziaducemu rozptyleniu nad miestom operécie.

Spdsob pouzitia
Mechanizmus U¢inku, ktorym SURGICEL FIBRILLAR Haemostat urychluje zrazanie krvi nie je v plnom
rozsahu znamy, zda sa vsak, ze tu ide skor o fyzicky Gc¢inok ako o akukolvek zmenu norméalneho
fyziologického mechanizmu zrézania krvi. Po nasyteni krvou SURGICEL FIBRILLAR Haemostat napuciava
a vytvori hnedastd az iernu glejovitd hmotu napomahajlicu tvorbu krvnej zrazeniny a pdsobiacu tak ako
stimulator hemostézy pri kontrole miestneho krvacania. Pri vhodnom pouZziti v minimalnych mnozstvach
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 16zka.

Pomimo svojich lokéalnych hemostatickych tcinkov ma SURGICEL FIBRILLAR Haemostat baktericidne
uginky in vitro proti $irokému okruhu grampozitivnych i gramnegativnych organizmov, vratane aerébov
aj anaerébov. Hemostatikum SURGICEL FIBRILLAR Haemostat je baktericidne in vitro, okrem inych aj
proti kmeriom druhov:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes skupiny A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes skupiny 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 (MRSA) rezistentny na meticilin
Streptococcus pneumoniae (PRSP) rezistentny na penicilin
Enterococcus (VRE) rezistentny na vancomycin
Staphylococcus epidermidis (MRSE) rezistentny na meticilin

Studie uskuto&nené na zvieratach ukazujl, 7e SURGICEL FIBRILLAR Haemostat na rozdiel od inych
hemostatickych latok nezvySuje experimentélnu infekciu. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat vSak nie je
alternativou k systemicky aplikovanym terapeutickym ani profylaktickym bakteriostatikam.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat mozno pouzivat v mnohych oblastiach chirurgie, napr. pri
kardiovaskularnych operaciach, hemoroidektoémii, implantécii vaskularnych nahrad, biopsiach,
operaciach plic, operaciach tvare a celuste, resekcii Zalidka, operaciach hrdla alebo nosa,

operaciach pecene a ZIénika, gynekologickych operéciach, torakalnych a abdominalnych sympatektomiach,
v neurochirurgii, predovSetkym pri operaciach mozgu, operaciach stitnej zlazy, transplantaciach koze,
osetrovani povrchovych poraneni.

Indikacie

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa pouziva adjunktivne pri chirurgickych operaciach na kontrolu
kapilarneho, vendzneho a drobného tepnového krvacania, ked podviazanie alebo iné konven¢né metédy
kontroly nie sii vhodné alebo t¢inné. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat mozno nastrihat na pozadovany
rozmer a pouzit pri endoskopickych.

Kontraindikacie

¢ Hoci z lekarskeho hladiska je niekedy potrebné tampdnovanie alebo pouzitie pijavého materialu,
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa tymto spédsobom 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 st
fraktary, pretoze tu hrozi moznost, Zze 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 hemostéazy sa musi vzdy odstranit, pretoze by napuc¢alo
a mohlo by spdsobit neziaduci tlak.
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¢ SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa nesmie pouzivat na zastavovanie krvacania z velkych tepien.

¢ SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa nesmie pouzivat na nekrvacajlice serézne mokvajtice povrchy,
pretoze iné telesné tekutiny ako pIna krv, napr. sérum, na SURGICEL FIBRILLAR Haemostat nereaguju
a nespodsobuiju uspokojivy hemostaticky Géinok.

¢ SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa nesmie pouzivat ako prostriedok proti prilepeniu.

Upozornenia

¢ SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa dodava sterilny a pretoZe jeho material nie je kompatibilny

s autoklavovanim ani so sterilizaciou etylénoxidom, SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa nesmie
opétovne sterilizovat.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat nie je uréeny ako nahrada za starostlivi chirurgiu ani za vhodné
pouzitie stehov a podviazania.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat uzavrety v kontaminovanej rane bez drendze moze spdsobif
komplikacie. Tejto moznosti sa treba vystrihat.

Hemostaticky Gc¢inok SURGICEL FIBRILLAR Haemostat je vacsi, ak sa aplikuje suchy; preto sa nesmie
pouzivat navihéeny vodou ani fyziologickym roztokom.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat nesmie byt impregnovany antiinfekénymi ani inymi latkami, napr.
timivymi alebo hemostatickymi latkami. Jeho hemostaticky Ué¢inok sa nezlepsi pridanim trombinu,
ktorého ucinok je eliminovany nizkym pH produktu.

Hoci SURGICEL FIBRILLAR Haemostat mozno v pripade potreby ponechat in situ, odportca sa ihned
po dosiahnuti hemostéazy odstranit ho. Z miesta aplikacie sa musi odstranit vzdy, ak sa pouziva vo
foramene, okolo foramenu, alebo v blizkosti foramenu kosti, oblasti hranice kosti, miechy alebo zrakového
nervu Ci skrizenia zrakovych nervov, a to nezavisle od druhu chirurgickej operéacie, pretoze SURGICEL
FIBRILLAR hemostatikum by po napucani mohlo spésobovat tlak a viest k paralyze a/alebo poskodeniu
nervu. Moznost uvolnenia SURGICEL FIBRILLAR Haemostat hrozi napr. v désledku pretampdnovania,
dial$ej intraoperacnej manipulécie, vyplachu, prilisného dychania a pod. Vyskytli sa spravy, Ze pri takych
operaciach, ako je lobektomia, laminektémia a reparécia 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 zapri€inilo paralyzu, a v druhom pripade lavého orbitu
oka a spdsobil slepotu. Hoci tieto spravy nebolo mozné potvrdit, pri posudzovani vhodnosti vyberania
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat po dosiahnuti hemostazy, lekari musia postupovat s osobitnou
opatrnostou, bez ohl'adu na typ chirurgickej operacie.

Hoci ma SURGICEL FIBRILLAR Haemostat baktericidné Gcinky proti Sirokému okruhu patogénnych
mikroorganizmoyv, nie je zamyslany ako nahrada za systemicky podavané terapeutické alebo profylaktické
bakteriostatika na kontrolu alebo prevenciu pooperac¢nych infekcii.

Preventivhe pokyny

Pouzite iba také mnoZstvo hemostatika SURGICEL FIBRILLAR Haemostat, aké je potrebné na zastavenie
krvacania a pridrziavajte ho pevne na mieste, az kym krvacanie neprestane. Pred uzavretim rany
odstrante nadbytoéné kusky s cielom zabezpecenia vstrebavania a minimalizacie reakcie na
cudzorody materidl.

Pri urologickych operaciach treba pouzivat minimalne mnozstva SURGICEL FIBRILLAR Haemostat.
Nutné je opatrnost na predchadzanie upchatia mocovej rdry, mo¢ovodu alebo katétra uvolnenymi
&astami produktu.

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

Ak sa SURGICEL FIBRILLAR Haemostat pouZziva temporalne na vyplnenie dutin velkych otvorenych
ran, musi sa prikladat tak, aby nepresahoval za okraje kozZe. Musi sa odstranit pinzetou alebo navihéenim
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 tonzilektomii a kontrola epistaxie).

Pri vaskularnej operéacii postupuijte opatrne a neaplikujte SURGICEL FIBRILLAR Haemostat prili§ tesne,
ak sa pouziva ako zabal (pozri Nepriaznivé uginky).

Pokyny na pouzivanie pri endoskopickych postupoch

(Pozri obrazky 1 a 2 na strane 04).

Obrdzok 1. Hemostatikum SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa odstrihne v poZadovanom rozmere na
priloZenie. AZ do momentu aplikdcie sa musia pouZivat Standardné endoskopické postupy.
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat uchopte za jeden roh. Rovnomernym pohybom dozadu
vtiahnite material do operacného kanéla aZ na koniec laparoskopu.

Figure 2.A. Laparoskop zasurite spét do dutiny pacienta cez plast a umiestnite ho spat nad poZadované
miesto aplikdcie. Uchopovaci nastroj a material pomaly zatlacte do dutiny.

Figure 2.B. Pomocou uchopovacich nastrojov na druhej a/alebo tretej pomocnej lokalite mozZno presne
nastavit polohu a ulozit material presne na pozadované miesto.

Nepriaznivé ucinky

¢ Boli hlasené pripady ,,zapuzdrenia“ tekutiny a reakcie na cudzorody material.

o Vlyskytli sa spravy o stenotickom ucinku, ked' sa SURGICEL FIBRILLAR Haemostat aplikoval ako zabal
pri vaskularnej operacii. Hoci nebola potvrdena priama suvislost stenézy s pouzitim SURGICEL
FIBRILLAR Haemostat, pri aplikovani tohto materidlu ako tesne zviazaného zabalu je potrebna opatrnost.

* Pri pouziti SURGICEL FIBRILLAR Haemostat okolo, v okoli alebo v blizkosti otvoru v kosti, v oblastiach
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kostného uzaveru, miechy, a/or zrakového nervu a chiasm boli hlasené pripady paralyzy a poskodenia
nervu. Hoci véacsina z tychto sprav suvisela s laminektémiou, spravy o paralyze boli hlasené aj

v stislosti s inymi postupmi. Slepota bola hlasena v spojeni s chirurgickou reparaciou lacerovaného
lavého frontalneho laloku, ked’ bol SURGICEL FIBRILLAR Haemostat priloZzeny do jamky v ¢elnej
lebec¢nej spodine (pozriVarovania a bezpe¢nostné opatrenia).

Bolo hlasené mozné predizenie drenaze pri cholecystektomiach a tazkosti pri prechode moéu cez
mocovu raru po prostatektémii. Jedna sprava hlasila upchaty mocovod po resekcii oblicky, pri ktorom
bola potrebna poopera¢na katetrizacia.

Prilezitostné spravy o ,pélivych* a ,$tipavych“ pocitoch a kychani po pouziti SURGICEL FIBRILLAR
Haemostat ako tamponov pri epistaxii si podla naSho nézoru spésobené nizkym pH.

Palenie bolo hlasené, ak sa SURGICEL FIBRILLAR Haemostat aplikoval po vybrati nosného polypu

a hemoroidektémii. Bolesti hlavy, palenie, Stipanie a kychanie pri epistaxii a inych rinologickych
procedurach. Takisto aj palenie, ked bol SURGICEL FIBRILLAR Haemostat aplikovany na povrchové
rany (varikézne ulcerécie, dermabrazie a materské plochy).

Davkovanie a podavanie

Pri vyberani SURGICEL FIBRILLAR Haemostat zo sterilnej nadoby dodrziavajte sterilnt techniku.
Miniméalne 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 i€inok hemostatika SURGICEL
FIBRILLAR Haemostat je zvlast vyrazny, ak sa pouzije suché. Neodporuéa sa navihéovat 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 sine¢nym svetlom a v pévodnom baleni.

Nepouzivat, ak je individualne balenie poskodené alebo otvorené. Nesmie sa opéatovne sterilizovat.
Dodavany SURGICEL FIBRILLAR Haemostat sa vyraba v originalnych baleniach réznych rozmerov.
Datum konecnej spotreby tohto vyrobku je vytlaéeny na obale. Nepouzivajte SURGICEL FIBRILLAR
Haemostat po tomto datume.
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(SD Opis izdelka

Absorbcijsko sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* FIBRILLAR je sterilna vpojna vlaknasta snov,
ki je bila posebej pripravijena s pomocjo nadzorovane oksidacije regenerirane celuloze. Omenjena tkanina
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 reZze ne da bi se obrabila. Tkanino, ki je ¢vrsta in stabilna, hranite pri nadzorovani
sobni temperaturi. S¢asoma lahko pride do rahlega razbarvanja tkanine, vendar ta pojav ne vpliva na
njeno obic¢ajno 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 dose¢i, ali ki so neenakomerno oblikovana.
Ceprav je Zeleno koligino sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR enostavno izvlegi iz
celotne zaloge, skupina izbranih viaken $e 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
strievanje ni v celoti razumljen, vendar pa se zdi, da gre za fizikalni u€inek in ne za kak$nokoli spremembo
normalnega fizioloskega mehanizma strjevanja. Ko se sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL
FIBRILLAR prepoji s krvjo, tkanina nabrekne v rjavo ali érno Zelatinasto maso, ki pozitivno vpliva na
oblikovanije strdka ter tako deluje kot hemostati¢ni pripomocek pri nadzorovanju lokalne krvavitve.

Pri pravilni uporabi manj$e 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 $tevilnih 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¢nim vrstam sevov, vklju¢no z:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes skupine A Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes skupine 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, ki je odporen proti meticilinu (MVRSA)
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 $tevilnih podrogjih kirurgije,
kot npr. pri kardiovaskularnih posegih, odstranjevanju in zdravljenju hemoroidoy, pri vstavljanju vaskularnih
protez, biopsiji, operaciji plju¢, kirurskih posegih na obrazu in Celjusti, izrezovanju Zelod¢énega tkiva,
operacijah zrela in nosu, kirurskih posegih na jetrih in Zol¢niku, ginekoloskih operacijah, torakalnih in
abdominalnih posegih na simpati¢énem Ziv€evju, 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 obi¢ajne 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 obvezovanje ali vatiranje z zdravstvenega stalida v&asih potrebno, sredstva za zaustavitev
krvavitve SURGICEL FIBRILLAR na ta na¢in ne smete uporabljati, razen ¢e ga nameravate po zaustavitvi
krvavitve odstraniti. (Glej Opozorila in Varnostni dobav).
¢ Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR ne smete uporabljati namesto drugih vsadkov
pri poskodbah kosti, kot so zlomi, saj lahko sredstvo ovira oblikovanje kostnih izrastkov. Poleg tega
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obstaja tudi teoreticna moznost nastanka cist.

Ko sredstvo za zaustavitev krvi SURGICEL FIBRILLAR uporabljate za zaustavitev krvavitev v, okoli ali
v blizini odprtin v kosteh, v blizini podrocij kostnega hrustanca, hrbtenjace ali opti¢nega Zivéevja in
hiazma, ga morate po zaustavitvi krvavitve vedno odstraniti, saj sredstvo, ki vpije vecjo koli¢ino krvi,
nabrekne in lahko povzro¢i nezazelen pritisk na tkiva.

Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR ne uporabljajte za nadzorovanje krvavitev

iz vecjih arterij.

Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR ne uporabljate za nadzorovanje nekrvavecih
povrsinskih seroznih izcedkov, saj vse ostale telesne tekocine razen krvi, kot na primer serum,

ne reagirajo s sredstvom za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR in ne zagotavljajo zadovoljivih
rezultatov pri zaustavitvi krvavitve.

Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR ne uporabljajte kot izdelka za
preprecevanje sprijemanja.

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 $ivanje in obvezovanje, ki morajo biti ustrezno izvedeni.

Ce sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR namestite v okuzeno rano, ne da bi
omogocili drenaZo rane, lahko pride do komplikacij, zato sredstva na ta nacin ne uporabljajte.
Delovanje sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR lahko $e izbolj$ate, ¢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 izbolj$ali, 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 priporoca, da sredstvo po zaustavitvi krvavitve odstranite. Sredstvo morate vedno
odstraniti, ko ga uporabljate v, okoli ali v bliZini odprtin v kosteh, v blizini podrocij kostnega hrustanca,
hrbtenjace in/ali opti€nega Ziv€evja in hiazma, ne glede na vrsto kirurSkega posega, saj sredstvo za
zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR nabrekne in lahko povzroci nezazelen pritisk na tkiva,
kar lahko povzroci paralizo in/ali poskodbo Ziv¢evja. Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL
FIBRILLAR se lahko premakne z mesta, kamor ste ga namestili, predvsem zaradi ponovnega namescanja
sredstva, nadaljnjih notranjih operacijskih posegoyv, izpiranja, pove¢anega dihanja, ipd. Obstajajo
porodila, da je sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL, FIBRILLAR, ki so ga pri posegih, kot so
lobektomija, laminektomija in zdravljenje zlomov in raztrganin na sprednjem delu lobanje, po zaprtju
pustili v rani, migriralo z zdravljenega podro¢ja v kostne odprtine v okolici hrbtenjace in povzrocilo
paralizo, ter, v drugem primeru, v levo o&esno votlino in povzroéilo 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 prepre¢ujemo
pooperativne okuzbe.

Varnostni dobav

Uporabite le tolik$no koli¢ino sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR, kot je dejansko
potrebno za zaustavitev krvavitve. Sredstvo trdno namestite na rano in ga drzite, dokler se krvavitev
ne zaustavi. Morebitne ostanke sredstva morate pred zaSitiem rane odstraniti, saj se tako poveca
zmoznost vpijanja sredstva in zmanj$a moznost reakcije tkiva na tujek.

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 Neprijetne reakcije), bodite posebej
pozorni, da sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR ne namestite preve¢ tesno.

Navodila za uporabo pri endoskopskih posegih:

(glej sliko 1 in 2 na strani 04).
Figure 1. Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR razreZite tako, da bodo primerno
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veliki za namestitev na tkiva pri endoskopskih posegih. Do dejanske namestitve sredstva za
zaustavitev krvavitve endoskopski poseg izvajajte kot obicajno. Sredstvo za zaustavitev
krvavitve SURGICEL FIBRILLAR primite na enem koncu. Z enakomernim potegom nazaj
tkanino povlecite v operacijski kanal dokler ni trdno pritrjena na konec laparoskopa.

Figure 2.A. Laparoskop ponovno namestite v trebusno votlino pacienta skozi cevko in ga namestite nad
podrocje, kamor Zelite namestiti sredstvo za zaustavitev krvavitve. Instrument, na katerega
Jje name$ceno sredstvo za zaustavitev krvavitve, pocasi porinite v trebusno votlino.

Figure 2.B. Ce instrument uporabljate na tudi na drugem in/ali tretiem pomoznem podrodju, lahko sredstvo
ponovno namestite na instrument in poloZite na krvavitev.

Neprijetne reakcije

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 zozenije 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 v, okoli ali v blizini
odprtin v kosteh, v blizini podro¢ij kostnega hrustanca, hrbtenjace ali opti¢nega Ziv€evja in hiazma,
je bilo porogano o paralizi in poskodbah Zivéevja. Ceprav se vegina poro&il nanasa na posege s podrogja
laminektomije, so zdravniki o paralizi poro¢ali tudi v povezavi z ostalimi posegi. V povezavi z izvajanjem
kirurSkega posega na raztrganinah sprednjega levega dela lobanije, je bilo po uporabi sredstva za
zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR, ki je bilo names$¢eno v sprednjo lobanjsko votlino,
porocano 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 obc¢asna porocila 0 o0 "zgocem" in "pekocem" obcutki in kihanju, ko so sredstvo za zaustavitev
krvavitve SURGICEL FIBRILLAR uporabili kot obvezo pri krvavitvah nosu. Tovrstni ob¢utki so najverjetneje
posledica nizke stopnje pH v sredstvu za zaustavitev krvavitve.

O zgocem obdutku je bilo poro¢ano 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, Zzgo¢em in pekocem obcutku ter kihanju poro¢ano tudi pri zaustavitvi krvavitev iz nosu
in ostalih rinoloskih posegih. Poro¢ano je bilo tudi o pekocem obcutku, ko je bilo sredstvo za zaustavitev
krvavitve SURGICEL FIBRILLAR names$c¢eno na povrsinske rane (gnojenje krénih Zil, odstranjevanju
brazgotin, in darovalna mesta).

Doziranje in uporaba

Pri odstranjevanju sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR iz njegovega sterilnega zavoja,
morate upostevati navodila za ravnanje s sterilnimi sredstvi. Najmanj$o mozno koli¢ino sredstva za
zaustavitev krvavitve SURGICEL FIRBRILLAR, ki ga lahko razrezete na ustrezno velike kose, poloZite na
krvave€o 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 sonéni svetlobi.

Sredstva ne uporabljajte, ¢e je posamezna embalaza poskodovana/odprta. Ne sterilizirajte ponovno.
Dobavljeno sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL FIBRILLAR je na voljo sterilno v originalnem
pakiranju in v razli€nih velikostih.

Kon¢ni rok uporabe tega izdelka je natisnjen na embalazi. Sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL
FIBRILLAR ne uporabljajte po preteku tega datuma.
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@ Apraksts

SURGICEL* FIBRILLAR Absorbable Haemostat lidzeklis ir sterils, uzstico$s, Skiedrains materials, izgatavots
no kontroléti oksidétas regenerétas celulozes. Audums ir balts ar bali dzeltenu nokrasu, un tam ir vaja,
karamelei lidziga smarza. Tas ir izturigs un nespurojas Sujot vai griezot. Tas ir stabils un var tikt uzglabats
istabas temperatdra. Ar laiku var rasties nelielas krasas izmainas, bet tas neietekme ta kvalitati.
Produkta Skiedraina forma atlauj kirurgam ar spailém satvert jebkadu SURGICEL FIBRILLAR Haemostat
daudzumu, kas nepiecie$ams, lai nodrosinatu hemostazi tiesi asino$anas vieta. Tas to padara értu lietosanai
griti aizsniedzamas vai neregularas formas asino$anas vietas. Lai gan ir viegli atdalit nepiecie$amo
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat 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 Haemostat darbiba asisnreces pastiprina§ana nav lidz galam skaidra, tomér liekas,
ka darbibas mehanisma pamata ir fizikalas ipasibas nevis normala fiziologiska asinsreces mehanisma
pastiprinasana. Péc SURGICEL FIBRILLAR Haemostat piesatinasanas ar asinim tas parvérsas briingana
vai melna Zelejveida masa, kas palidz recekla veido$ana, tadéjadi kalpojot ka asisnreces paligs lokalas
asino$anas apturésanai. Lietojot SURGICEL FIBRILLAR Haemostat pareizi, minimalos daudzumos,

tas no ievietoSanas vietas uzsticas 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 ipasSibam SURGICEL FIBRILLAR Haemostat ir in vitro
baktericida darbiba pret plasu spektru gram pozitivo un gram negativo mikroorganismu, ieskaitot aerobus
un anaerobus. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat 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 Mikrobakteérija phlei
Streptococcus pyogenes B grupa Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

Klebsiella aesrogenes 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 Haemostat pretéji citiem hemostatiskiem
lidzekliem neveicina eksperimentalas infekcijas. Tomér SURGICEL FIBRILLAR Haemostat nav alternativa
sistémiski lietojamiem arstnieciskiem vai profilaktiskiem antimikrobiem lidzekliem.

Tomér SURGICEL FIBRILLAR Haemostat var tikt lietots dazadas kirurgijas nozarés, pieméram, sirds un
asinsvadu kirurgija, pie hemoroidektomijas, asinsvadu protézu ievietosanas, biopsijam, plauu operacijam,
sejas un zokla operacijam, kunga rezekcijas, kakla un deguna operacijam, aknu un Zultspts|a operacijam,
ginekologiskam operacijam, krasu un védera simpatektomijam, neirokirurgija, ipasi smadzenu operacijas,
pie vairogdziedzera operacijam, adas transplantacijas, ka ari virspuséju ievainojumu arstésana.

Indikacijas

SURGICEL FIBRILLAR Hemostats ir izmantojams kirurgiskas manipulacijas ka papildinajums kapilaru,
venozu un mazu arterialu asinsizplidumu kontroléSanai, kad ligatira vai citas visparpienemtas kontroles
metodes nav praktiskas vai iedarbigas. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat var tikt sagriezts attiecigos
izmeros lietoSanai endoskopiskas proceduras.

Kontrindikacijas

Lai gan tampons un vate reizém ir mediciniski nepieciesami, SURGICEL FIBRILLAR Hemostats nedrikst
tikt izmantots $ada veida, ja vien tas tiek nonemts péc hemostazes iestasanas. (skatit Bridingjums un
Lietosanas Piesardziba)

SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu nedrikst izmantot implantésanai kaulu problému gadijumos, pieméram,
lGzumos, jo pastav kaulu rumbéjuma veido$anas iespéja, ka ari teorétiska cistas veidoSanas iespéja.
Izmantojot SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu hemostazes ieguvei kaula atverés, ap atverém vai atveru
tuvuma, kaula robezzonas, muguras smadzenés vai redzes nerva, vai $kérsojuma, tas péc hemostazes
iestasanas vienmér janonem, jo hemostats piebriestot un var radit nevélamu spiedienu.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu nevar izmantot, lai kontrolétu lielu artériju asinoSanu.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu nevar izmantot nehemoragiskam serozam izdalo$am virsmam,

jo kermena $kidrumi (ne visas asinis), pieméram, serums, nereagé ar SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu
un neaptur asinis ka vajadzigs.
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e SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu nevar izmantot ka adhézijas novérséju.

Bridinajumi

¢ SURGICEL FIBRILLAR Hemostats ir sterils un to ka materialu nevar sterilizét ar autoklavu vai etilenoksidu.
SURGICEL FIBRILLAR Hemostats nav atkartoti jasterilize.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostats nav paredzéts ka rupigas kirurgiskas iejaukanas aizvietotajs un
Suvju un ligatliru atbilsto$as izmanto$anas aizvietotajs.

Inficétas briices ar SURGICEL FIBRILLAR Haemostat slégSana bez drenazas var radit komplikacijas
un no ta ir jaizvairas.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat hemostatiskais efekts ir lielaks, to lietojot sausu, tapéc to nedrikst
samitrinat ar ideni vai salu Skidumu.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostat nedrikts tikt piesatinats ar dezinfektantiem vai citiem materialiem,
pieméram, bufers$kidumiem vai hemostatiskam vielam. Ta hemostatiskais efekts nepastiprinas,
pievienojot trombinu, ka aktivitate tiek nomakta produkta zema pH dé|.

Lai gan SURGICEL FIBRILLAR Haemostat var tikt atstats, ja nepiecieSams, tomér tiek ieteikts to iznemt,
kad sasniegta hemostaze. Tas vienmeér jaiznem péc lietoSanas ap vai kaula atveru iekSpusé, vietas,
kas norobezotas ar kaulu, spinala kanala un/vai ap redzes nervu un hiazmu, neatkarigi no proceduras
veida, jo SURGICEL FIBRILLAR Haemostat izpleSoties var radit spiedienu, radot paralizi un/vai nervu
bojajumu. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat parvieto$ana iespéjama atkartotas tamponésanas,
talaku intraoperativu manipulaciju, lavazas, pastiprinatas elpo$anas u.c. gadijumos. Ir ticis zinots,

ka tadu procedru ka lobektomijas, laminektomijas un galvaskausa frontalu IGzumu un daivas bojajumu
operacijas laika atstatais SURGICEL FIBRILLAR Haemostat migréjis no lietoSanas vietas uz kaulu
atverém ap mugurkaulu, radot paralizi un uz kreiso orbitu, izraisot aklumu. Kamér Sie zinojumi nav
apstiprinati, arstiem japievers ipasa uzmaniba neatkarigi no kirurgiskas procedras veida,

lai apspriestu SURGICEL FIBRILLAR Haemostat iznem$anu péc hemostazes sasniegs$anas.

Lai gan SURGICEL FIBRILLAR Haemostat ir baktericids pret plasu spektru patogéno mikroorganismu,
tas nav paredzeéts sisteémiski lietojamo arstniecisko vai profilaktisko antimikrobo lidzeklu aizstasanai,
lai kontrolétu un novérstu pécoperacijas sarezgijumus.

LietoSanas piesardziba

Lietojiet tikai tik daudz SURGICEL FIBRILLAR Haemostat, cik nepiecieSams hemostazei, turot to stingri,
lidz asino$ana apstajas. Iznemiet visu atlikumu pirms brices slégSanas, lai sekmétu uzsiikSanos un
samazinatu iespéjamo sveskermena reakciju.

Lietojiet minimalu daudzumu SURGICEL FIBRILLAR Haemostat urologiskas procedaras, un jaievéro
Tpasa piesardziba, lai ar masam, kas parvietojas, netiktu aizsprostots urinizvadkanals, urinvads vai katetrs.
Ta ka SURGICEL FIBRILLAR Haemostat uzstks$anas var tikt samazinata kimiski apstradatas vietas,
ta lieto$anai nevajadzétu notikt pirms sudraba nitrata vai citu piededzino$u kimisku vielu lieto$anas.
Ja SURGICEL FIBRILLAR Haemostat tiek lietots, lai islaicigi izklatu plasu bri¢u dobumus, tas nedrikst
parklat adu. Tas jaiznem no atvértam briicém ar spailém vai skalojot ar sterilu Gdeni vai sals $kidumu
péc asinosanas apturésanas.

Jaievéro ari piesardziba otolaringologiskas kirurgiskas iejauksanas laika, lai nodrosinatu, ka neviens
materials nav aspiréts pacienta. (Pieméri: asinsizpliduma kontrole péc tonsilektomijas un deguna
asino$anas kontrole).

Japievérs uzmaniba, lai SURGICEL FIBRILLAR Haemostat netiktu aplicéts parak ciesi, lietojot asinsvadu
kirurgija (skatit Blakusefekti)

LietoSanas noradijumi endoskopiskajam procediram:

(skatit 1. un 2.zim&jumu 04 lapa).

Figure 1. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat jasagriez attieciga izméra gabalos lietoSanai endoskopiskas
proceddras. Standarta endoskopiskas proceduras javeic lidz uzsticosa hemostatiska lidzekla
lietosanai. Satveriet SURGICEL FIBRILLAR Haemostat aiz viena stura. Ar spécigu atpakalvirziena
kustibu ievelciet materialu operacijas kanala, lidz tas tiek ietverts laparoskopa gala.

Figure 2.A. levietojiet laparoskopu atpakal pacienta caur kanalu un novietojiet laparoskopu virs vietas,
kur veicama aplikacija. Lénam iestumiet satveroso instrumentu un materialu dobuma.

Figure 2.B. [zmantojot satverosos instrumentus otraja un/vai tre$aja paligvieta, var ievietot un parvietot
materialu uz vietas.

Blaknes

Ir zinots par Skidruma un sveskermenu reakciju ,iekapsulé$anos”.

e Ir zinots par stenoziem efektiem, ja SURGICEL FIBRILLAR Hemostats ir ticis piemérots ka apvalks
sirds un asinsvadu kirurgiskas iejauk$anas laika. Lai gan nav pieradits, ka stenoze bija tiesi attiecinama
uz SURGICEL FIBRILLAR Hemostata izmantos$anu, ir jablt uzmanigiem un nebutu japieméro materials
tik ciesi ka iesainojuma materials.

Par paralizi un nervu bojajumiem zinots, kad SURGICEL FIBRILLAR Hemostats tika izmantots ap kaula
atveri, kaula atveré un atveres tuvuma, kaula robezzonas, muguras smadzenés un/vai redzes nerva un
Skersojuma. 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 Hemostats tika ievietots priek$éja galvaskausa bedrité (skatit Bridinajumi
un Lieto$anas piesardziba).

Ir zinots par iesp&jamu novadi$anas pagarinasanu holecistektomiju gadijumos un urinésanas problémam
pa urinizvadkanalu péc prostatas ektomijas. Ir bijis viens zinojums par blokétu urinvadu péc nieres
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rezekcijas, kuras laika bija nepiecieSama pécoperacijas kateterizacija.

Reizém ir sastopami zinojumi par ,,dedzino$am” un ,,dz&ligam” sajutam un $kaudi$anu, izmantojot
SURGICEL FIBRILLAR Hemostatu ka tamponu deguna asinos$anas gadijuma, bet jauzskata, ka tas ir
izstradajuma zema pH limena deél.

Par dedzinasanu tika zinots, kad SURGICEL FIBRILLAR Hemostats tika piemérots péc deguna polipa
iznem$anas un péc hemoroidu operacijas. Galvassapes, dedzinasana, durstiS§ana un skaudisana pie
deguna asino$anas un citam procediram deguna dobuma. Dursti$ana, lietojot SURGICEL FIBRILLAR
Haemostat uz virspuséjam briicém (varikoziem iz¢ulojumiem, adas nobrazumiem, un donora vieta)

Dozésana un lietoSana

Iznemot SURGICEL FIBRILLAR Haemostat no sterila iepakojuma, jaievéro sterila tehnika. Minimals
daudzums SURGICEL FIBRILLAR Haemostat pareizaja lieluma tiek aplicéts asino$anas vieta un stingri
turéts pret audiem, lidz sasniegta hemostaze.

NepiecieSamais daudzums ir atkarigs no partraucama asinsizpliduma veida un intensitates.
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat hemostatiskais efekts vislabak izpauzas, to lietojot sausu.

Materiala samitrinasana ar tdeni vai fiziologisko $kidumu nav ieteicama.

Uzglabasana
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat jauzglaba originalaja iepakojuma sausa vieta, konstanta temperatara
(15°C-30°C) un japasarga no tieSas saules gaismas.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats/atvérts. Neparsterilizét. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat tiek
piegadats sterils originala iepakojuma dazados izméros.

Medikamenta lieto$anas termins noradits uz iepakojuma. Nelietojiet SURGICEL FIBRILLAR Haemostat
péc §i datuma.
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@ Aprasas

Sugeriamasis hemostatikas SURGICEL* FIBRILLAR yra sterili sugeriamoji pluostiné medziaga,
pagaminta perdirbtos celiuliozés kontroliuojamosios oksidacijos budu. Audinys yra baltos spalvos su
$Sviesiai gelsvu atspalviu, o jo vos juntamas kvapas primena karamele. Jis yra tvirtas, tad jj susiuvus arba
nukirpus nelieka jokiy atspurusiy krasty. Jo cheminé sudétis yra nekintanti, todél jis laikytinas kontroliuojamoje
kambario temperatdroje. Laikui bégant jis gali Siek tiek pablukti, taciau tai neturi jokios jtakos jo savybéms.
Pluostiné gaminio forma leidZia chirurgui su chirurginémis znyplémis suimti bet kokj kiekj hemostatiko
SURGICEL FIBRILLAR kraujavimui ypa¢ kraujuojancioje vietoje sustabdyti. Su juo patogu pasiekti
sunkiai prieinamas arba netaisyklingos formos kraujuojancias vietas. Nors reikiamas kiekis hemostatiko
SURGICEL FIBRILLAR lengvai i$sitraukia i$ visos pakuotés, grupé atskiry pluosty ir toliau iSlieka sukibe
vienas su kitu, todél §] hemostatika lengva uzdéti. Nepageidaujamo medziagos iSsisklaidymo uz operuojamos
vietos nepasitaiko.

Veikimas

Sugeriamojo hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR veikimo principas, t. y. kraujo kreséjimo pagreitinimas,
néra iki galo iSsiaiSkintas, taiau tai yra labiau fizinis poveikis nei normalaus fiziologinio kreséjimo alteracija.
Kai j hemostatika SURGICEL FIBRILLAR jsigeria pakankamai kraujo, jis i$sipucia ir pavirsta rusva arba
juoda drebuciy pavidalo mase, kuri skatina kraujo kreséjima. Tai pagalbiné priemoné, padedanti sustabdyti
vietinj kraujavima. Tinkamai ir mazais kiekiais naudojant hemostatika SURGICEL FIBRILLAR, implantacijos
vietose jis absorbuoja i§ esmés nesukeldamas jokios audinio reakcijos. Sugeriamumo lygj lemia keli
veiksniai, tarp ju 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,
jskaitant aerobus ir anaerobus. Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR baktericidinj poveikj in vitro turi
Sioms organizmy rusims:

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

B grupés Streptococcus pyogenes 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

meticilinui atspariems Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilinui atspariems Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomicinui atspariems Enterococcus (VRE)

meticilinui atspariems Staphylococcus epidermidis (MVRSE)

Atlikti tyrimai su gyvunais rodo, kad hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR, priesingai nei kitos krauja
stabdancios priemonés, nepadidina infekcijos rizikos. Ta¢iau hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR néra
sisteminiam gydymui arba profilaktikai taikomy antimikrobiniy priemoniy alternatyva.

Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR gali biti 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, kritinés Igstos ir pilvo simpatektomija, taip pat neurochirurgijos srityje,

ypa¢ atliekant galvos smegeny operacijas, taip pat atliekant skydliaukés, odos persodinimo operacijas,
gydant pavir§ines Zaizdas.

Indikacijos

Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR naudojamas atliekant chirurgines procediras kaip pagalbiné
priemoné kapiliariniam, veniniam ir nedideliam arteriniam kraujavimui sustabdyti, kuri taikoma tais atvejais,
kai nepraktiska arba neveiksminga naudoti ligatlirg arba kitus jprastus kraujavimo stabdymo metodus.
Atliekant endoskopines procedras, galima atkirpti reikiamo dydZio hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR
gabala.

Kontraindikacijos

¢ Nors medicininiu poZitiriu kartais btina naudoti vatg ir tamponus, taciau hemostatikas SURGICEL
FIBRILLAR neturéty bati naudojamas Siam tikslui, nebent sustabdzius kraujavima jis yra pasalinamas.
(Zr. ,Jspéjimai“ ir ,Atsargumo priemonés*.)

Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR nenaudotinas defektuoty kauly implantacijai, pavyzdziui,

l0ziy atveju, nes gali trukdyti kauléjimo procesui, be to, yra teoriné cistos susidarymo tikimybée.
Hemostatikg SURGICEL FIBRILLAR naudojant kraujavimui sustabdyti netoli, aplink ar viduje kaulo
angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo smegeny arba regos nervo ir kryzmés, jj visuomet reikia pasalinti,
kai kraujavimas liaujasi, nes padidéjes jis gali pradéti spausti ir sukelti nepageidaujamy reiskiniy.
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¢ Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR nenaudotinas esant smarkiam arteriniam kraujavimui.

¢ Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR nedétinas ant nekraujuojanciy pavirsiy, t. y. ant ty, i$ kuriy sunkiasi
j seruma panasus skystis, bet ne kraujas, nes i$ organizmo i$siskiriantys skysciai, kitaip nei kraujas,
pavyzdziui, serumas, nereaguoja su hemostatiku SURGICEL FIBRILLAR, todél néra uztikrinamas
tinkamas sugeriamumo poveikis.

¢ Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR nenaudotinas kaip nuo prilipimo sauganti priemoné.

Ispéjimai

Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR yra tiekiamas jpakuotas | sterilias pakuotes. Si kraujavima stabdanti
priemoné pagaminta i§ medziagos, kuri nepritaikyta sterilizacijai autoklave arba naudojant etileno
oksida, taigi hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR negalima sterilizuoti antrg karta.

Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR neskirtas naudoti atliekant kruopstumo reikalaujancias operacijas
kaip siuly ir ligatdry pakaitalas.

UZzdéjus hemostatika SURGICEL FIBRILLAR ant uzkréstos Zaizdos be drenazo, gali kilti komplikacijy.
Tokios praktikos reikéty vengti.

Hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR poveikis yra didesnis, kai jis dedamas sausas, todél jo nereikia
sudrékinti vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

Hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR negalima impregnuoti antiinfekcinémis ir kitomis medziagomis,
pavyzdziui, buferinémis arba kraujavima stabdangiomis medziagomis. Trombinas hemostatinio poveikio
nesustiprina - jo veikima susilpnina Zemas gaminio pH..

Nors hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR esant reikalui gali likti in situ, taCiau sustabdzius kraujavimag
patariama jj i$ karto nuimti. Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR visuomet turi biti nuimtas, jei buvo
uzdétas netoli, aplink arba viduje kaulo angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo smegeny ir/arba regos
nervo bei kryzmés, nepriklausomai nuo chirurginés operacijos pobudzio, nes padidéjes jis gali pradéti
spausti ir sukelti paralyZiy ir/arba pazeisti nerva. Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR gali biti pasalintas
ji 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 10Zzj bei jpléSta organo skiltj paciento organizme paliktas hemostatikas
SURGICEL FIBRILLAR pasislinko i§ uzdéjimo vietos, pateko j kaulo angg prie stuburo smegeny ir
sukélé paralyziy. Kitu atveju, paliktas akiduobéje, jis tapo aklumo priezastimi. Nors Sie praneSimai néra
patvirtinti, gydytojai, nepriklausomai nuo chirurginés procediros pobudzio, turéty ypa¢ gerai
apsvarstyti btinybe pasalinti 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
medziaguy, 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. Pries chirurginj vietos uzvérima pasalinkite visus
liku€ius, kad lengviau susigerty kraujas ir bty iSvengta Salutinés reakcijos dél patekusio svetimkinio.
Atliekant urologines procediras, naudotinas minimalus hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR kiekis;
turéty buti imtasi visy atsargumo priemoniy, kad pasi$alinant gaminio dalims neuzsikimsty Slaple,
Slapimtakis arba kateteris.

Kadangi hemostatiko SURGICEL FIBRILLAR sugeriamumo savybés gali susilpnéti cheminiu budu
pridegintose vietose, jis neturéty buti dedamas panaudojus sidabro nitratg ar kitus cheminius kaustikus.
Jei hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR yra naudojamas laikinai, siekiant padengti placiai atvertos
Zaizdos ertme, jis turéty biti dedamas taip, kad neuzdengty odos krasty. Sustabdzius kraujavima,

$j hemostatika i$ atviry zaizdy galima iSimti chirurginémis Znyplémis arba plaunat steriliu vandeniu ar
druskos tirpalu.

Atliekant otorinolaringologines operacijas, turi buti imamasi visy atsargumo priemoniy, kad pacientas
nejkvépty medziagos daleliy (pavyzdziui, stabdant kraujavima po atliktos tonzilektomijos arba nosies
kraujavima).

Atliekant kraujagysliy operacija, turéty buti stengiamasi pernelyg nesuspausti hemostatiko SURGICEL
FIBRILLAR, kai jis naudojamas kaip plévelé (zr. ,Nepageidaujami reiskiniai®).

Nurodymai dél naudojimo atliekant endoskopines procediras:

(2r. 04 puslapyje pateiktus 1 ir 2 paveikslélius).

Figure 1 Hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR turi bati atkirptas tokio dydZzio, kad uZdengty visa
atitinkama kuno ertme. Jprastos endoskopinés procedtros turéty buti atliekamos iki sugeriamojo
hemostatiko jdéjimo. Suimkite hemostatika SURGICEL FIBRILLAR uZ vieno krasto. Tvirtai ir
i$ léto jstumkite medZiaga j atvertg ertme, kol ji atsidurs laparoskopo gale.

Figure 2.A. UZdékite laparoskopa atgal ant paciento, jstatydami jj atgal virs norimo padengti ploto. I$ léto
Jstumkite suspaudimo instrumentg ir medziaga j ertme.

Figure 2.B. Jstatyti ir jdéti medZiaga j vieta galima naudojant suspaudimo instrumentus antrojoje ir/arba
treciojoje papildomoje vietoje.

Nepageidaujami reiskiniai

¢ Gauta pranesimy apie skysciy apdangalo susidaryma bei kilusias reakcijas dél svetimkunio.

o Uzfiksuoti susiauréjimo reiskiniai, kai hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR buvo dedamas kaip plévelé
atliekant kraujagysliy operacija. Nors néra nustatyta, jog stenozé buvo tiesiogiai susijusi su hemostatiku
SURGICEL FIBRILLAR, vis délto reikéty stengtis smarkiai nesuspausti medziagos ja vyniojant.
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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 proceddromis. Zinomi apakimo
atvejai yra susije su chirurginémis jpléstos kairiosios kaktinés skilties proceduromis, kurias atliekant
hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR buvo uzdétas priekinéje kaukolés duobutéje (zr. ,Jspéjimai* ir
,Atsargumo priemonés®).

Pranesta apie galimg drenaZo prolongacijg atliekant cholecistektomijg ir sunky $lapimo pratekéjima
pro $laple atlikus prostatektomija. Gautas vienas pranesimas apie uzsikimsusj $lapimtakj po inksty
rezekcijos, kurig 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 pojatj, kai hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR buvo
naudojamas pasalinus nosies polipus ir po hemoroidektomijos. UZfiksuoti galvos skausmo, deginimo,
dilginimo ir giaudéjimo reiskiniai, atsirade epistaksés atveju bei atliekant kitas rinologines procediras.
Taip pat gauta pranesimy apie sukeltg dilginimo pojutj, kai hemostatikas SURGICEL FIBRILLAR buvo
uzdétas ant pavirsiniy Zaizdy (i$siplétusiu opy, dermabrazijos atveju ir kraujo émimo vietose).

Dozavimas ir skyrimas

Norint istraukti hemostatikg SURGICEL FIBRILLAR i$ sterilios pakuotés, bitina laikytis sterilumo metodu.
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 pobtdzio ir intensyvumo. DidZiausia 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 buti laikomas sausoje vietoje, reguliuojamos temperaturos
(15°C-30°C) aplinkoje. Originalig pakuote butina saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nenaudoti, jei kuri nors pakuoté yra pazeista arba atidaryta. IS naujo nesterilizuoti. Hemostatikas
SURGICEL FIBRILLAR tiekiamas steriliose jvairaus dydZio originaliose pakuotése.

Data, iki kada tinkamas naudoti Sis produktas, nurodyta ant pakuotés. Nenaudoti hemostatiko
SURGICEL FIBRILLAR pasibaigus Siam terminui.
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(EB Kirjeldus

SURGICEL* FIBRILLAR Absorbable Haemostat on steriilne imav kiudmaterjal, mis on valmistatud
regenereeritud tselluloosi kontrollitud okslideerimise teel. Kangas on valge, helekollase varjundiga ja
ndrga karamellisarnase I6hnaga. Kangas on tugev ja seda saab mmelda voi I6igata ilma narmastamata.
Kangas on stabiilne ja seda tuleb hoida toatemperatuuril. Vananedes v6ib tekkida kerge varvuse muutus,
kuid see ei mojuta toimet.

Toote kiuline struktuur véimaldab kirurgil haarata tangidega Uikskoik millise koguse materjali SURGICEL
FIBRILLAR Haemostat, mis on vajalik konkreetses veritsevas kohas hemostaasi tagamiseks. See voimaldab
mugavat kasutamist raskesti ligipdésetavates voi ebakorraparase kujuga veritsuskohtades.
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat soovitud koguse véljatbmbamine pakendist on lihtne,
kiud omavahel seotuks ja neid on véimalik holpsasti kasutada verejooksu peatamiseks. Soovimatut
pudenemist iile kogu operatsioonivélja ei esine.

Toimed

Toimemehhanism, mis selgitaks materjali SURGICEL FIBRILLAR Haemostat kiirendavat moju hiiibimisele,
ei ole taielikult selge, kuid tundub, et tegemist on pigem flilisikalise teguriga kui muutustega normaalses
flisioloogilises htilibimismehhanismis.

Parast seda, kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostat on verega kiillastunud, paisub ta pruunikaks voi
mustaks Zelatiinitaoliseks massiks, mis aitab moodustada hitivet. Seega t66tab kangas hemostaatilise
lisandina paiksete verejooksude kontrollimisel. Oigel kasutamisel minimaalsetes kogustes imendub
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat implanteerimiskohtadest praktiliselt ilma mingi koereaktsioonita.
Imendumine soltub mitmetest teguritest, sealhulgas kasutatud kogusest, verega kdillastatuse astmest
ja aluskoest.

Lisaks oma paiksetele hemostaatilistele omadustele toimib SURGICEL FIBRILLAR Haemostat in vitro
bakteritsiidselt laia valiku gram-positiivsete ja gramnegatiivsete organismide, sealhulgas aeroobide

ja anaeroobide suhtes. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat on bakteritsiidne in vitro jargmiste liikide
tlvede suhtes.

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

metitsillinresistentne Staphylococcus aureus (MRSA)
penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomditsiinresistentne Enterococcus (VRE)
metitsilliinresistentne Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Loomuuringud on nédidanud, et SURGICEL FIBRILLAR Haemostat ei soodusta erinevalt teistest
hemostaatikumidest eksperimentaalset nakkust. Siiski ei ole SURGICEL FIBRILLAR Haemostat alternatiiviks
slisteemselt manustatavatele terapeutilistele voi profiilaktilistele antimikroobsetele ravimitele.
SURGICEL FIBRILLAR Haemostati saab kasutada paljudes kirurgia valdkondades, nt
kardiovaskulaarkirurgias, hemorroidektoomia korral, veresooneproteeside implanteerimisel,

biopsiate tegemisel, kopsuoperatsioonidel, néo- ja I6ualuukirurgias, maoresektsioonidel, kurgu- voi
ninaoperatsioonidel, maksa ja sapipdie operatsioonidel, glinekoloogilistel operatsioonidel,

torakaalsete ja abdominaalsete siimpatektoomiate puhul, neurokirurgias, eriti ajuoperatsioonidel,
kilpndarmeoperatsioonidel, naha transplanteerimisel ja pindmiste vigastuste ravis.

Naidustused

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati kasutatakse lisandina kirurgilistel protseduuridel, et aidata kontrollida
kapillaarset, venoosset ja vaikest arteriaalset verejooksu juhul, kui ligeerimine véi teised konventsionaalsed
kontrollimeetodid on ebapraktilised voi ebaefektiivsed. Materjali SURGICEL FIBRILLAR Haemostat on
voimalik I6igata endoskoopilisteks protseduurideks sobiva suurusega tiikkideks.

Vastunéidustused

Kuigi pakkimine voi voltimine on ménikord meditsiiniliselt vajalik, ei tohi SURGICEL FIBRILLAR Haemostati
sel moel kasutada, valja arvatud juhul, kui Haemostat eemaldatakse parast hemostaasi saavutamist.
(Vaadake ,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati ei tohi kasutada implanteerimiseks luudefektidesse (luumurrud),
sest see voib héirida kalluse formeerumist ja tekitada tstisti moodustumise teoreetilise voimaluse.
Kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostati kasutatakse hemostaasi saavutamise eesmargil luus olevate
aukude sees, Uimber voi laheduses, luuliste piirete, seljaaju voi ndgemisnarvi ja kiasmi piirkonnas,
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tuleb see alati eemaldada parast hemostaasi saavutamist, sest Haemostat pundub ja v6ib avaldada
soovimatut réhku.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati ei tohi kasutada verejooksude kontrollimiseks suurtest arteritest.
SURGICEL FIBRILLAR Haemostati ei tohi kasutada mittehemorraagilistel seroosse sekreediga pindadel,
sest muud kehavedelikud peale téisvere (seerum) ei reageeri SURGICEL FIBRILLAR Haemostatiga
rahuldava hemostaatilise efekti tekitamiseks.

¢ SURGICEL FIBRILLAR Haemostati ei tohi kasutada adhesiooni véltiva tootena.

Hoiatused

¢ SURGICEL FIBRILLAR Haemostat tarnitakse steriilsena ja et see materjal ei sobi autoklaavimiseks voi
steriliseerimiseks etlileenoksiidiga, SURGICEL FIBRILLAR Haemostati ei tohi uuesti steriliseerida.
SURGICEL FIBRILLAR Haemostat ei ole ette ndhtud asendama pdhjalikumat kirurgilist protseduuri
ega digete dmbluste ja ligatuuride kasutamist, kus see on vajalik.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati sulgemine saastatud dreenimata haavasse voib tekitada tiisistusi
ja seda tuleb valtida.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati hemostaatiline toime on parem, kui seda aplitseerida kuivana,
seepdrast ei tohi seda niisutada vee voi flisioloogilise lahusega.

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati ei tohi immutada nakkusevastaste ainete voi teiste materjalidega
nagu puhverdavad voi hemostaatilised ained. Trombiini lisamine ei suurenda Haemostati hemostaatilist
aktiivsust, trombiini aktiivsuse havitab toote madal pH.

Kuigi SURGICEL FIBRILLAR Haemostati voib vajadusel jétta in situ, on soovitatav see hemostaasi
saavutamisel eemaldada. See tuleb alati eemaldada aplitseerimiskohast, kui Haemostati kasutati luus
olevate aukude sees, Umber voi ldheduses, luuliste piirete, seljaaju ja/voi ndgemisnarvi ning kiasmi
piirkonnas kirurgilise protseduuri tiiibist sdltumata, sest SURGICEL FIBRILLAR Haemostat voib
pundudes avaldada rdhku, mille tulemuseks on paraliilis ja/voi narvikahjustus. SURGICEL FIBRILLAR
Haemostati kohalt nihkumine voib tdenéoliselt toimuda néiteks Gimberpakkimisel, operatsioonijargsete
taiendavate toimingute, loputuse, liiga suure intensiivsusega hingamise jms korral. On olemas teateid
selle kohta, et sellised protseduuride nagu lobektoomia, laminektoomia ja kolju eesmiste murdude ning
latsereerunud sagara ravimisel voib patsiendi organismi parast haava sulgemist jaetud SURGICEL
FIBRILLAR Haemostat migreeruda paigalduskohast luus seljaaju imbruses olevatesse avadesse,
mille tulemuseks voib olla parallilis; ning silimakoopasse jéetuna pohjustada pimedaksjaamist.

Kuigi neid teateid ei saa kinnitada, peavad arstid olema eriti ettevaatlikud kirurgilise protseduuri
tiiibist séltumata ja kaaluma SURGICEL FIBRILLAR Haemostati eemaldamist parast hemostaasi
saavutamist. Kuigi SURGICEL FIBRILLAR Haemostat on bakteritsiidne laia valiku patogeensete
mikroorganismide suhtes, ei ole see ette nahtud asendama siisteemselt manustatavaid terapeutilisi
voi profiilaktilisi antimikrobiaalseid ravimeid postoperatiivsete nakkuste valtimiseks.

Ettevaatusabindud

¢ Kasutage ainult nii palju SURGICEL FIBRILLAR Haemostati, kui on vajalik hemostaasi jaoks.

Hoidke Haemostati verejooksu lakkamiseni kindlalt paigas. Eemaldage liigne materjal enne

haava kirurgilist sulgemist, sellega soodustate absorptsiooni ja minimeerite véimalust
voorkehareaktsioonide tekkeks.

Uroloogiliste protseduuride puhul tuleb kasutada SURGICEL FIBRILLAR Haemostati minimaalseid
koguseid ja olla ettevaatlik, et mitte sulgeda kohalt liikunud toote osadega kusitit, kusejuha voi kateetrit.
Et SURGICEL FIBRILLAR Haemostati imendumist on véimalik valtida keemiliselt kauteriseeritud
piirkondades, ei tohi selle kasutamisele eelneda hdbenitraadi voi teiste arme tekitavate kemikaalide
manustamist.

Kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostati kasutatakse ajutiselt suurte avatud haavade 66nte vooderdamiseks,
tuleb see paigutada nii, et ta ei satuks naha &artele. Samuti tuleb Haemostat eemaldada avatud
haavadest pérast verejooksu I6ppemist tangidega voi loputades steriilse vee/flsioloogilise lahusega.
Ettevaatlik tuleb olla nina-kdrva-kurgukirurgias, sest patsient voib kasutatavat materjali sisse hingata.
(Naited: verejooksu kontrollimine parast tonsillektoomiat ja ninaverejooksu kontrollimine).

Tuleb olla ettevaatlik, et mitte paigaldada SURGICEL FIBRILLAR Haemostati liiga tihedalt siis, kui seda
kasutatakse méhkimiseks veresoontekirurgia protseduuride ajal (vaadake Korvaltoimed).

Juhised kasutamiseks endoskoopiliste protseduuride korral:

(vaadake lehekiiljel 04 jooniseid 1 ja 2).

Joonis 1. SURGICEL FIBRILLAR Haemostat tuleb endoskoopiliseks paigaldamiseks I6igata paraja
suurusega tikkideks. Kuni imava hemostaatikumi kohale paigutamiseni tuleb kasutada
standardseid endoskoopilisi protseduure. Haarake SURGICEL FIBRALLAR Haemostati tihest
nurgast. Sujuva tahapoole suunatud liigutusega tdmmake materjal té6kanalisse, kuni materjal
asub laparoskoobi otsa sees.

Joonis 2.A. Viige laparoskoop hlilsi kaudu tagasi patsiendi sisesmusse ja asetage uuesti ala kohale,
kuhu soovite hemostaatikut aplitseerida. Liikake aeglaselt haaramisseade ja materjal 6o6nsusesse.

Joonis 2.B. Kasutades haaramisseadmeid teises ja/vi kolmandas lisakohas, saab materjali kohale paigutada.

Korvaltoimed

¢ On teatatud vedeliku ,kapseldumisest” ja voorkehareaktsioonidest.

¢ On teateid stenootilisest toimest juhtudel, kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostati kasutati méhkimiseks
veresoontekirurgia protseduuridel. Kuigi ei ole teada, kas stenoos oli otseselt seotud SURGICEL
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FIBRILLAR Haemostati kasutamisega, peab olema ettevaatlik ja tuleb valtida materjali mahkimist
liiga tihedalt.

Paralliusist ja ndrvikahjustusest on teatatud juhtudel, kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostati kasutati
luus olevate aukude sees, imber v6i lahedal, luuliste piirete, seljaaju ja/voi ndgemisnarvi ning kiasmi
piirkonnas. Kuigi enamus neist teadetest on olnud seotud laminektoomiaga, on teateid parallilisi kohta
saadud ka seoses teiste protseduuridega. Pimedaksjadmisest on teatatud seoses vasaku frontaalsagara
latseratsiooni kirurgilise raviga siis, kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostat asetati eesmisse kraniaalauku
(vaadake ,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

On teatatud voimalikust drenaazi pikenemisest koletsiistektoomiate puhul ja komplikatsioonidest parast
prostatektoomiat, kui uriini labimine kusiti kaudu on raskendatud. Teada on ka ks blokeeritud kusejuha
juhtum pérast neeru resektsiooni, mille puhul léks vaja postoperatiivset kateteriseerimist.

Uksikuid teateid on ,pdletava” ja ,torkiva” tunde ning aevastamise kohta, kui SURGICEL FIBRILLAR
Haemostati kasutati ninaverejooksu korral. Need siimptomid on arvatavasti tingitud toote madalast
pH-st.

Pdletusest on teatatud juhtudel, kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostati kasutati parast ninapoltitibi
eemaldamist ja parast hemorroidektoomiat. On teatatud peavalust, pdletus- ja torkimistundest ning
aevastamisest ninaverejooksu ja teiste rinoloogiliste protseduuride korral. Samuti on teatatud
torkimistundest, kui SURGICEL FIBRILLAR Haemostati aplitseeriti pindmistele haavadele
(varikoossed haavandid, naha abrasioonid ja doonorpiirkonnad).

Annustamine ja manustamisviis

SURGICEL FIBRILLAR Haemostati véljavotmisel steriilsest konteinerist tuleb jargida steriilset tehnikat.
Minimaalsed kogused sobivas suuruses SURGICEL FIBRILLAR Haemostati asetatakse verejooksu kohale
Vvoi hoitakse tihedalt vastu kudesid hemostaasi saavutamiseni.

Vajalik kogus soltub peatatava verejooksu iseloomust ja intensiivsusest. SURGICEL FIBRILLAR Haemostati
hemostaatiline toime véljendub eriti siis, kui seda kasutatakse kuivana. Materjali niisutamist vee voi
flisioloogilise lahusega ei ole soovitatav.

Hoiustamine ja sailivusaeg
SURGICEL FIBRILLAR Haemostati 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 SURGICEL FIBRILLAR
Haemostat on saadaval erineva suurusega originaalpakendis steriilsel kujul.

Selle toote kdlblikkusaeg on triikitud pakendile. Arge kasutage SURGICEL FIBRILLAR Haemostati
pérast seda kuupaeva.

64 Kasutusjuhend on koostatud: Mai 2006



Uriin Tanimi

SURGICEL* FIBRILLAR Emilebilir Hemostat rejenere seltilozun kontrollti oksitlenmesiyle hazirlanan steril
emilebilir fibréz malzeme’dir. Bez uguk sari golgeli beyaz renktedir ve hafif, karamele benzer bir kokusu
vardir. Saglamdir ve dokusunu kaybetmeden dikilebilir veya kesilebilir. Dayaniklidir ve kontrollii oda
sicakliginda saklanabilir. Bekledikge rengi hafifce atabilir, ama bu performansini etkilemez.

Uriintin lifli yapisi cerrahin belli bir kanama bélgesinde hemostaz saglamaya yetecek kadar SURGICEL
FIBRILLAR Hemostat'i forsepsle kavramasina olanak verir. Erisimi zor ve kivrimli kanama bélgelerine
ozellikle uygundur. SURGICEL FIBRILLAR Hemostat'in istendigi kadarini ¢ekip almak kolay olsa da,
segilen liflerin 6rgiisti bozulmaz ve kanama bolgesi kolayca kontrol altina alinir. istenmeyen bigimde
operasyon alanina dagiimasi s6z konusu degildir

Etkinlikleri

SURGICEL FIBRILLAR Hemostat'in pihtilasmayi nasil hiziandirdigi 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
kitleye donlslr; bu pihti olusumuna yardimci olur ve yerel kanamalarin kontrollinde hemostatik bir
yardimci olarak is gérir. SURGICEL FIBRILLAR Hemostatin en az miktarda kullaniimasi uygundur,

bu durumda dokularda her hangi bir reaksiyonla karsilasiimadan implantasyon bélgesinde emilir.
Emilme kullanilan miktar, kana doymusluk derecesi ve doku yatag gibi bir gok etkene baghdir.

Yerel hemostatik 6zelliklerine ek olarak SURGICEL FIBRILLAR Hemostatin, aerobik veya anaerobik,
gram pozitif veya gram negatif gok gesitli organizma tiirlerine karsi in vitro bakterisit oldugu gosterilmistir.
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 Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomisin direncli Enterococcus (VRE)

metisilin direngli Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Hayvanlar tizerinde ytritiilen arastirmalar SURGICEL FIBRILLAR Hemostat'in diger hemostatik maddelerin
tersine deneysel enfeksiyonu artirmadigini géstermistir Buna ragmen SURGICEL FIBRILLAR Hemostat,
sistemik uygulanan terapétik veya profilaktik antimikrobiyal ajanlara bir alternatif degildir.

SURGICEL Hemostat bir cok cerrahi alanda kullanilabilir; drnegin, kardiovaskiiler cerrahi, hemoroidektomi,
vaskdler protez implantasyonu, biyopsiler, akciger ameliyatlari, yiiz ve gene cerrahisi, gastrik rezeksiyon,
bogaz veya burun ameliyatlari, karaciger ve safra kesesi ameliyatlari, jinekolojik ameliyatlar, torasik ve
abdominal sempatektomi, nérosiriirji, 6zellikle beyin ameliyatlari, tiroid ameliyatlari, deri transplantasyonlari,
ylizeysel yaralanmalarin tedavisi.

Endikasyonlan

SURGICEL FIBRILLAR Hemostat cerrahi prosediirlerde, kilcal damar kanamasi, vendz ve arteryal
kanamalarin kontroliinde, ligatiir veya diger standart kontrol yéntemleri uygun gériilmezse veya basarisiz
olursa yardimci olarak kullanilir. SURGICEL FIBRILLAR Hemostat endoskopik prosedirlerde kullanilacak
boyutta kesilebilir.

Kontrendikasyonlari

« Tikama veya doldurma bazen tibbi olarak zorunlu olsa bile, hemostaz elde edildikten sonra SURGICEL
FIBRILLAR Hemostat kesinlikle temizlenmelidir. (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,

sisebilecegdi ve istenmeyen bir basing uygulayabileceginden, hemostaz saglandiktan sonra kullanim

bélgesinden temizlenmelidir.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostat genis atardamarlardan kaynaklanan kanamalari kontrol etmek

icin kullaniimamalidir.

Tam kan hari¢ olmak tizere serum gibi diger viicut sivilarnt SURGICEL FIBRILLAR Hemostatla tatminkar

hemostatik etki yaratan bir reaksiyona girmediklerinden, kanamali olmayan seréz sizintili ylizeylerde

kullaniimamalidir.
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* SURGICEL FIBRILLAR Hemostat yapismayi engelleyici bir triin gibi kullaniimamalidir.

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 siittir ve ligatriin diizgiin kullanimina yedek
olarak tasarlanmamistir.

Kontamine bir yaray: direnaj yapmadan SURGICEL FIBRILLAR Hemostatin {izerine kapatma
komplikasyonlara neden olabilir ve bundan kaciniimaldir.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostatin hemostatik etkisi kuru olarak uygulandiginda daha buyuktr;

bu ylizden su veya salinle nemlendirilmemelidir.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostata, anti-enfeksiyon ajanlar veya tampon veya hemostatik ¢zelligi olan
diger maddeler yedirilmemelidir. Trombin eklenmesiyle hemostatik etkisi artmaz, trombinin etkinligi
Urdinlin dislik pH oraninda ortadan kalkar.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostat gerekli oldugunda in situ birakilabilse de, hemostaz saglanir saglanmaz
temizlenmesi tavsiye edilmektedir. SURGICEL FIBRILLAR Hemostat kemikte foramina cevresinde veya
komsulugunda, kemikle sinirlanmis alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiyazmada kullanildiysa,
sisebilecegi ve uygulayacagi basingla fel¢ veya sinir hasarina yol agabileceginden, uygulanan cerrahi
prosedirden bagimsiz olarak her zaman kullanim bélgesinden temizlenmelidir. Yeniden doldurma,
daha sonradan yapilan ameliyat i¢i 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 Haemostat igeride birakildiginda, uygulama bdlgesinden omurilik gevresindeki kemikte
foraminaya gittigi ve felce neden oldugu, bir diger 6rnekteyse sol goz orbitine giderek korliige neden
oldugu bildiriimistir. Bu bildirimler onaylanamamis olsa da hekimlerin, hemostaz saglandiktan sonra
SURGICEL FIBRILLAR Hemostati temizleme 6nerisine cerrahi proseddiriin tiiriinden bagimsiz olarak
ozel 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
terapétik ve profilaktik antimikrobiyal ajanlarin yerine yedek olarak tasarlanmamistir.

Onlemler

Hemostaz icin gerektigi kadar SURGICEL FIBRILLAR Hemostat kullanin ve kanama durana kadar
sikica bastirin. Emilmeyi kolaylastirmak igin ve viicudun yabanci maddeye reaksiyon gdstermesi
olasiligina karsl, cerrahi miidahale bdlgesini kapatmadan 6nce fazlaliklari temizleyin.

Urolojik prosediirlerde en az miktarlarda SURGICEL FIBRILLAR Hemostat kullaniimalidir ve iirtiniin
yerinden oynamis pargalarinin Uretra, Ureter veya kullanilan bir kateteri tikamasini engellemek igin 6zel
bir dikkat gosterilmelidir.

Kimyasal olarak koterlenmis alanlarda SURGICEL FIBRILLAR Hemostat emilmesi engellenebileceginden,
kullanimindan énce glimis nitrat veya diger eskarotik kimyasallar uygulanmalidir.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostat gegici olarak genis agik yaralarin oyuk ¢evresine hat seklinde
yerlestirilecekse, derinin lizerine tagsmayacak sekilde yerlestiriimelidir. Kanama durduktan sonra agik
yaralardan forsepsle veya steril su veya salin sollsyonuyla sulanarak ¢ikariimalidir.

Otorinolaringolojik cerrahi sirasinda hi¢ bir malzemenin hasta tarafindan solunmamasini saglamak
icin 6zel dikkat gésterilmelidir. (Ornekler: tonsilektomiden sonra kanamanin kontrolii ve burun
kanamasinin kontroli).

Vaskdiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda SURGICEL FIBRILLAR Hemostatin ¢ok siki
sarilmamasina dikkat edilmelidir (Bkz. Yan Etkiler).

Endoskopik prosedirlerde kullanim talimatlari:

(bkz. 04. sayfada, sekil 1 ve 2)

Figure 1. SURGICEL FIBRILLAR Hemostat endoskopik yerlestirme icin uygun boyutta kesilmelidir.
Emilebilir hemostatin yerlestiriimesine kadar standart endoskopik prosediirler kullaniimalidir.
SURGICEL FIBRILLAR Hemostati bir késesinden tutun. Malzemeyi geriye dogru dlizgiin
hareketle laparoskopun ucunda kapall kalincaya kadar ameliyat kanalinin igine ¢ekin.

Figure 2.A. Laparoskopu kanal boyunca tekrar hastanin igine yerlestirin ve istenen uygulamanin yapilacagi
alana tekrar yerlestirin. Tutucu aleti ve malzemeyi yavasca kaviteye itin.

Figure 2.B. lkinci veya ligtincii bir yan bolgedeki tutucu aletlerin de yardimiyla malzeme yerine yerlestirilebilir.

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, malzemeyi sargi olarak ¢ok siki uygulamaktan kaginin.

* SURGICEL FIBRILLAR Hemostat kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis
alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiyazmada kullanildiginda felg ve sinir hasari bildirilmistir.

Bu bildirimlerin gogu laminektomiyle baglantiliyken, felg bildirimleri diger prosediirlerle iligkili olarak
da alinmistir. SURGICEL FIBRILLAR Hemostatin anterior cranial fossaya yerlestirildigi bir lasere sol
frontal lob cerrahi onarimla iligkili olarak kérliik ortaya ¢iktigi bildirilmistir (Bkz. Uyarilar ve Onlemler).

* Kolesistektomilerde direnajin muhtemel uzamasi ve prostatektomiden sonra idrarin Uiretradan gegmesinde

66



zorluk bildiriimistir. Bébrek rezeksiyonundan sonra ureterin bloke oldugu ve ameliyat sonrasi kateterizasyon
yapilmak zorunda kalinan bir vaka bildirilmistir.

SURGICEL FIBRILLAR Hemostat dis gekiminden sonra dolgu olarak kullanildiginda ara sira karsilasilan
“yanma” ve “batma” hissinin trlintin distik pH degerinden kaynaklandigi disintlmektedir.

Nazal polip ¢ikariimasi ve hemoroidektomiden sonra SURGICEL FIBRILLAR Hemostat uygulandiginda
yanma bildirilmistir. Dis gekme ve diger rinolojik prosediirlerden sonra basagrisi, yanma, batma ve
hapsirma. Ayrica ylizey yaralarina (varikéz Ulserler, 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 bolgeye serilmeli veya hemostaz saglanana kadar dokulara
sikica bastirimalidir.

Gereken miktar durdurulmasi gereken kanamanin niteligine ve siddetine baglidir. SURGICEL FIBRILLAR
Hemostatin hemostatik etkisinin kuru kullanildiginda daha giclii olduguna dikkat cekilmektedir. Malzemeyi
su veya fizyolojik salin sollisyonuyla nemlendirme tavsiye edilmemektedir.

Saklama ve raf 6mrii
SURGICEL FIBRILLAR Hemostat orijinal paketinde kuru olarak kontrollii kosullarda (15°C-30°C) ve
dogrudan glines 1sigindan uzakta saklanmalidir.

Pansuman ambalaji hasarliysa veya acilmissa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin. SURGICEL
FIBRILLAR Hemostat cesitli boylarda orijinal ambalajda steril olarak tedarik edilmektedir.

Bu uriinlin son kullanma tarihi kutunun tizerinde yazilidir. SURGICEL FIBRILLAR Hemostat’i bu tarihten
sonra kullanmayin.

Brostriin hazirlanma tarihi: Mayis 2006 67
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Onucanne

PaccacbiBatowyuiicsi remoctatudeckuin matepuan SURGICEL* FIBRILLAR 310 cTepunbHbIn
paccachiBaloLLMIACS BONOKHWUCTbIN MaTepuart, U3roToBMEHHBIN MO METOAY KOHTPOIMPYEMOTrO OKMCTIEHUS
BOCCTAHOBJIEHHOW LIeNtono3bl. BonokHo nmeeT 6enbiii UBeT Unu 611eAHO-KeNTbIil OTTEHOK U criabblit
KapamersbHbiil 3anax. OHO [0BOSIbHO MPOYHO 1 MPU HAMOXEHWM LLIBOB UMW pa3pesaHii He pacronsaeTcs.
B ycnoBusix XxpaHeHWst py KOHTPOMMPYEMON KOMHATHOW TeMnepaType BOMOKHO COXPaHAET CTabUnbHOCT.
Mo Mepe cTaperus MaTepuana ero LiBET MOXXET HEMHOTO U3MEHSTLCS, HO ATO He BAUAET Ha ero
9KCMyaTaLMOHHbIE XapaKTepUCTUKY.

BornokHucTas dhopma NpogykTa no3BosseT Xupypry 6path Lunyamy nio6oe KoNM4ecTBO reMoCTaTUECKOro
marepuana SURGICEL FIBRILLAR, Heobxoanmoe Ans JOCTWKEHWUs reMocTasa B KOHKPETHOM MecTe
KpoBOTEeUeHuA. ITO AenaeT ero yA06HbIM N5 NPUMEHEHUs B TPYAHOA0CTYMHbLIX MECTaX UMK B yHacTKkax
KPOBOTEYEHWS C HEMPaBUIIbHOM hopMoit. Hy)xHOe KonnyecTBo remocTaTudeckoro marepuana SURGICEL
FIBRILLAR #0BOMbHO NErko BbITArMBaeTcA 13 06LLEeNn Macchl, HO NPU 3TOM Ero BOMOKHA NPOAOIKaoT
0CTaBarbCA CLenneHHbIMU Apyr C APYroM, U HaroXXeHne Matepuana Ha MecTo KpoBOTEHEHUA KOHTPONMPYeETCA
6e3 ocoboro Tpyaa. HexxenartenbHoro pasépoca Matepuana B ornepaLyioHHOM Mofe He MPOUCXOAUT.

[AeincTBue

MexaHn3m aencTeus, NOCPEACTBOM KOTOPOro remocTatuyeckuin matepvan SURGICEL FIBRILLAR
YCKOPSET CBEPTbLIBAHME KPOBU, HE BMOJHE MOHATEH, HO, CKOpee BCEero, OH OCHOBaH Ha (h3NYECKOM
apchekTe, a He Ha KAKOM-TO U3MEHEHUN B HOPMarbHOM (PU3MONOrMHEeCcKOM MexaH3mMe CBepTbIBaHUs
kpoBw. Mocne Toro kak remoctatnyeckuit matepuan SURGICEL FIBRILLAR HacbITUTCA KPOBbIO,

OH HabyxaeT, NpeBpalLLiasch B KOPUYHEBATO-YEPHYIO CTYAEHUCTYIO Maccy, KoTopas NoMoraeT 06pa3oBaHmio
CrycTka, T.e. UrpaeT onpefeneHHyto porib B Ka4eCTBE BCMOMOraTefibHoro (haktopa MecTHOro remocrasa.
Mpw NpaBunNbHOM UCMONb30BAHUM B HY>KHOM (MUHUMAIbHOM) KONIMYECTBE reMOoCTaTu4ecKnin Marepuan
SURGICEL FIBRILLAR paccacbiBaeTcA B MECTE HANOXXEHWS, MPAKTUHECKMN HE Bbi3blBas TKAHEBOW peaKLm.
PaccacbiBaHWe 3aB/UCUT OT MHOTUX (DaKTOPOB, BKIKOYAs KOIMHECTBO UCMONb30BAHHOTO MaTepuana,
CTeneHb ero HaCbILLIEHUS KPOBbIO, & TAKXKE TKaHeBOE NOXe.

Momumo mecTHoro remocTatudeckoro adpcpekta matepman SURGICEL FIBRILLAR o6nagaet
6aKTepULMAHBIMM CBONCTBAMM in Vitro MO OTHOLLEHMIO K LUIMPOKOMY CMEKTPY rPamMMoNioxKUTENbHbIX

1 rpamoTpuLaTENbHbBIX MKPOOPraH3MOB, BKtouas adpobHbie U aHadpobHbIe. feMocTaTnieckuin Matepuan
SURGICEL FIBRILLAR nposiBnisieT in vitro 6akTepuumaHoe 4eicTere NpoTvs Cegytowmx Buaos

N LWTaMMOB:

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

Streptococcus pyogenes Group A
Streptococcus pyogenes Group B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis
Enterococcus
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas stutzeri
Proteus mirabilis

Serratia marcescens

YCTON4MBbIN K MeTULMNUHY Staphylococcus aureus (MRSA)
YCTOMYMBBLIN K NeHuuyunnnHy Streptococcus pneumoniae (PRSP)
YCTONUMBLINA K BaHKOMULMHY Enterococcus (VRE)

YCTONYMBbLIN K MeTULMNAnHY Staphylococcus epidermidis (MRSE)

WcenepoBanus Ha XUBOTHBIX Mokasanu, YTo remoctatudeckuin matepman SURGICEL FIBRILLAR,

B OT/INYME OT APYriX reMOCTaTUHECKMX areHTOB, HE YCUNMUBAET dKCMepUMEeHTaTbHYIO UHcbeKLyio. OAHako
remoctatuyeckuin matepman SURGICEL FIBRILLAR He MOXeT cunTaTbes anbTepHaTUBOM CUCTEMHBIM
NPOTUBOMUKPOOHBIM areHTam, MPUMEHsIEMbIM /NSl IeYeHUs U NPOOUNAKTUKM PaHeBbIX MHEKLUIA.
lemocTtatuueckuin matepman SURGICEL FIBRILLAR MOXeT ncnonb30BaTbecs BO MHOMUX 0611acTax
XUPYPruu, HaNpUMep, B CepAeYHO-COCYAUCTON XMPYPru, NpU reMOPPOVAIKTOMUM, UMMTAHTaLMM COCYAUCTbIX
NpoTEe30B, NPOBEAEHNM 61ONCUIA, NPU OMepaLMaX HA NErkUX, B YENMIOCTHO-NNLIEBOI XUPYPriiv, NPy pe3ekLmn
Kenyaka, npu onepauusx Ha JIOP-opraHax, neqeHmn 1 XXenyHoM ny3sbipe, Npu rMHEKONOrMYECKNX onepaumsx,
npun TopakanbHoM 1 a6A0MUHANLHON CUMMATIKTOMUN, B HENPOXMPYPrK, 0COBEHHO NP OnepaTUBHbIX
BMeLlaTenbCTBax Ha roffloBHOM Mo3re, Npu onepauuax Ha LL[VITOBVIAHOI;I xenese, Npu nepecagkax Koxw,
a TaKXKe Mpu NIeHEeHUN MOBEPXHOCTHBIX TPABMATUHECKNX MOBPEXAEHNN.

MNokasaHusa

lemocTatnyeckuit matepuan SURGICEL FIBRILLAR wvcrnonb3ayeTtcs kak BCrioMoraTesisHoe CpefcTao npu
XUPYPrudeckux NpoLeaypax, npeaHasHaueHHoe Ans NOMOLLY B OCTAHOBKE KarnumnsipHbIX, BEHO3HbIX 1
MESKMX apTepuasnbHbIX KPOBOTEUEHMI, KOrAa NepeBsaka Cocy0B UM Apyrie TpaauLMOHHbIE METOAbI
60pb0ObI C KPOBOTEUEHMEM HENPAKTUYHbI UK He3ahDeKTUBHbI. MemocTaTuyeckuit matepunan SURGICEL
FIBRILLAR MoxHO 06pe3aTb [j0 HyXKHOro pasmepa npu ero Ucrnofib30BaHuM B 9HAOCKONMNYECKNX
npoueaypax.
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ﬂpomaonoxasauuﬂ

e XoTsa TamnoHaga unu BatHas Habuska UHOr4a HeO6XOAUMbI C MEANLIMHCKOW TOYKU 3pEHUs,
remoctatuyeckuit matepuan SURGICEL FIBRILLAR He cneayet UCronb3oBaTh Takum 06pasoM kpome
Tex cny4aes, koraa ero 6yzyT usBnekarb nocne AocTmkenns remoctasa. (Cm. Mpeaynpexaeqns

1 Mepbl NPejOCTOPOXHOCTH).

lemocTatnueckuin matepuan SURGICEL FIBRILLAR Henb3s ucnonb3osarb Npy UMNnaHTaumsx no
noBofy KOCTHbIX AedpeKTOB, Hanp1Mep, NepesioMoB, MOCKOMbKY OH MOXET CO3/jaBaTh NPensaTcTBve 1A
06pa30BaHNa KOCTHON MO30J M TEOPETUYECKM CO3/1aeT BEPOATHOCTL 06pa3oBaHns KUCTbI.

Ecnu remoctatuyeckuint matepuan SURGICEL FIBRILLAR ucnonb3ayeTcst 4511 MOMOLLM B AOCTUXEHNN
remocTasa B61M31 KOCTHbIX OTBEPCTHIA, B 06MACTAX KOCTHbIX FpaHuL, N06aIM30CTH OT CMIMHHOMO
MO3ra, 3pUTENbHOro HepBa W/ X1asmbl, ero Bceraa Hazo yaanaTb Nocne AOCTMKEHUS reMocTasa,
MOCKOMNbKY OH HabyxaeT 1 MOXeT Co3/jaBaTb HexenarernbHoe AasneHune.

lemoctarudeckuin matepuan SURGICEL FIBRILLAR Henb3s UCMonb3oBaTth A1 OCTaHOBKM KPOBOTEHEHUs
13 KPYMHbIX apTepun.

FemocTartuyeckuit matepuan SURGICEL FIBRILLAR Henb3s MCMonb30BaTh HA HEKPOBOTOUALLMX
MOBEPXHOCTAX C CEPO3HBLIMU BbIAENEHNAMN, MOCKONbKY Apyre 61onornieckne naKkocTu (He KpoBb),
HanpumMmep, CbIBOPOTKA, HE pearnpyroT ¢ 3TUM MaTtepuasnom, 4To ABISeTCA HeOﬁXOAMMbIMM ycnosuem
AOCTMIXKEHUs yA0BNETBOPUTENTIbHOIO reMocTaTu4eckoro SdJ[beKTa.

lemocTatnyeckuin matepuan SURGICEL FIBRILLAR Henb3s ncrnonb3osath Kak MPOAYKT, MPEensaTCTay oA
aaresuu.

MpepynpexpeHus

¢ Temoctatundeckuit matepuan SURGICEL FIBRILLAR nocTaensieTcsi B CTepUnbHOM BUAE U HE BblepxuBaeT
aBTOK/ABMPOBAHWSA UMW CTEPUIM3aLMK STUNEHOKCUAOM - remocTaTuyeckuii matepnan SURGICEL
FIBRILLAR Henb3as nogseprarb NOBTOPHO CTepUnn3aLmm.

Femocraruyeckuin matepnan SURGICEL FIBRILLAR He MOXeET 3aMeHWTb J06POCOBECTHOCTb U BHUMAHUE
Bpaya npu BbINOHEHNN XMPYPrU4ecknX MaHUNYNALMIA, @ TaKKe Hajnexxallee 1Cronb3oBaHue LWBOB
v nararyp.

3akpbiTve remoctartuyeckoro matepuana SURGICEL FIBRILLAR B 3arpsisHeHHo paHe 6e3 apeHaxa
MOXET NPUBECTU K OCTIOXKHEHWSIM, U 3TOTO criefyeT nsberarb.

lemocTatnyeckuin acpcpekT matepmana SURGICEL FIBRILLAR ycunusaetcs, ecnv ero Haknagblsatot
CyXvM, CrefjoBaTenbHO, €ro He Haflo YBNaXKHATb BOAOW MMM OM3NONOTNHECKMM PaCTBOPOM.
lemocTatnueckuin matepuan SURGICEL FIBRILLAR He cneayeT nponuTbiBaTh aHTUCENTUHECKUMU
areHTamn unu Apyrumm 6ychepHbIMI, a TaKkKe reMocTaTU4eCKNMI XXNAKOCTAMU. [emocTaTuyecKuit
apcheKT aTOrO0 MaTepuana He ycunusaeTcsa Npu fo6aBneHnn TPOMOKHA, aKTUBHOCTb KOTOPOro najaeT
13-3a HU3KOro YpoBHs pH npogykTa.

Xots 06bI4HO remocTartudeckuii matepnan SURGICEL FIBRILLAR pekoMeHzyeTcs ocTaBfsaTh Ha Mecte
[0 MONHOro paccachiBaHus, NPy HEO6XOAMMOCTM €ro MOXHO yAansTb Noce [JOCTUKEHWS remocTasa.
JT0T MaTepuan Bcerga Hazo yAanaTb C MeCTa HaNoXKEHUs!, eCi OH UCMoNb3yeTcs No6nn30CTH OT
KOCTHbIX OTBEPCTUI, KOCTHbIX rPaHULI, CIMHHOTO MO3ra U/ 3pUTENbHOTO HEpBa 1 Xnasmbl,
He3aBKCMMO OT TUMNa XMPYPruyeckoin NpoLeaypbl, MOCKONbKY remoctatndeckuii matepuan SURGICEL
FIBRILLAR, Habyxas, MOXeT co3aaTb AaBneHune, MpUBOAsLLIEe K napanuyy 1/vunm noBpexaeHunio Hepea.
CwmeLleHune remoctatndeckoro matepmana SURGICEL FIBRILLAR MoXeT npovcxoauTb no Takum
NpuY“HaM Kak ero BTOpMYHOE YNnoTHeHUe, A0MNONHATENbHbIe MHTPAoNepaTUBHbIE MaHUMY ALY,
opoLueHune, hopcrpoBaHHoe ApbixaHue v T.4. VIMeloTca coobLLeHns 0 TOM, YTO NpU Takux npoLieaypax
Kak N063KTOMUS, NAMUHIKTOMUS, @ TakXKe BOCCTaHOB/EHME nepernoma no6HO KOCTU 1 pasopBaHHON
no6Hon gonu remoctatuyeckuii matepuan SURGICEL FIBRILLAR, octaBasick B opraHuame 601bHOro
nocne 3aKpbITUs OnepaLyoHHON paHbl, MOXKET MTPUPOBATbL M3 MeCTa HaNoXKeHUs B KOCTHOE
oTBEpCTME B 06MACTK CMIMHHOMO MO3ra, MPUBOASA K napanuyy, Unu, B pYroM cnyyae, B rnasHuLyy,
npuBOAA K crienoTe. XoTa 3T CoobLLEeHne He NOATBEPXKAEHbI, Bpadam cnegyeT ObiTb 0CO6eHHO
OCTOPOXHbIMI HE3ABUCUMO OT TUMa XUPYPru4eCcKoi MpoLeAypbl U CEPbe3HO PaccMaTpyBaTh BONpOC
06 yaaneHuu remoctatundeckoro marepuana SURGICEL FIBRILLAR nocne goctxeHus remocrasa.
Xotsa remoctatudeckuin matepuan SURGICEL FIBRILLAR nposenset 6aktepuuynaHbii achepekT npotus
LLIMPOKOTO CMeKTpa NaToreHHbIX MUKPOOPraHN3MOB, OH HE MOXKET CNY>KUTb 3aMEHON CUCTEMATUHECKOMY
neye6HOMy N NPOdMNNaKTUHECKOMY UCTONb30BAHNIO MPOTUBOMUKPOOHBIX CPEACTB /A IeHEHUA Uk
npeAynpexaeHus nocneonepaLyyoHHbIX MHEKLUIA.

MepbI NpeoCTOPOXHOCTHU

* Vcnonb3yinTe He 6orblie remoctatudeckoro matepuana SURGICEL FIBRILLAR, yem Heo6xoaumMo
[ns obecneyeHns reMocTasa 1 MPOYHO yepXvBanTe ero Ha MecTe A0 Tex rnop, rnoka He 0CTaHoBUTCA
KpoBOTEYeHue. YananTe niobble U3NULLIKU MaTepuarna nepef 3akpbiTueM X1pypruyeckoi paHbl,
4TO6bI 06MErYunThH ero paccachlBaHe u CBECTU K MUHUMYMY BO3MOXHOCTb peakLu Ha MHOPOAHOE Tero.
Mpu yponoruyecknx npoLeaypax Hajo MCrnonb3oBaTb MUHUMANLHOE KONMYECTBO reMOCTaTMHECcKoro
matepuana SURGICEL FIBRILLAR, ctapasick npefynpeauTb 3aKyrnopKy YpPeTpbl, MOYETOUHMKA UNn
Karetepa CMeCTUBLUMMUCA q)pal'MeHTaMM npoaykra.

Mockonbky paccacbiBaHue remoctatndeckoro matepuana SURGICEL FIBRILLAR moxeT HapyLiatbest
B y4acTKax XMMUYECKOrO MPKUraHus, NMepez, ero HanoxeHneM He PeKOMEH/yeTCs UCTIONb30BaTh
HUTpaT cepebpa unu niobble Apyrie efkue XMMUYECKNe BelecTsa.

Ecnu remoctatudeckuit matepuan SURGICEL FIBRILLAR ucnonb3ayeTtcs s BpeMeHHO BbICTUNKN
MOSIOCTY UM GONbLLIOV OTKPbITO PaHbl, €ro CeAyeT pasmellatb Takum 06pasoM, YTo6bl OH He
nepekpbiBan KPOMKM KOXU. YAansaTb 3TOT MaTepuan u3 OTKPbITbIX paH criedyeT Wwunuami unm npu
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MOMOLLY OPOLLIEHWS CTEPUIbHOI BOAOI UMW (HU3MONOTMHECKIM PACTBOPOM MOCIIe OCTAHOBKM
KPOBOTEYEHUSI.

Mpu OTOPMHONAPUHIONOTMYECKIX BMELLIATENbCTBAX HEOOXOAMMO BHUMATENBHO CMEANTL 3a TeM,
4TO6bI 60MbHOM HE acnupupoBan ToT Matepuarn. (MpuMepbl: 0CTaHOBKa KPOBOTEUEHUs nocrne
TOH3UNIKTOMUM N OCTAHOBKA HOCOBOIO KpOBOTe‘lEHMﬂ).

HeobxoanMo yAensiTb NOBbILLEHHOE BHAMAHUE TOMY, YTOObI HE HaKNaAblBaTb reMOCTaTUHECKWIA MaTepuan
SURGICEL FIBRILLAR Cnu1LLKOM Tyro, €Cni OH UCMOMb3yeTcs Kak 06epTka B COCYAUCTOM XUpYprum
(cm. HebnaronpuaTHble peakuyuu).

Yka3aHuUs No NPUMEHEHUIO B 3HL0CKONUYECKMX NpoLeaypax:

(cM. pucyHku 1 1 2 Ha cTpaHuue 04).

Figure 1. 'emoctatudeckuii matepman SURGICEL FIBRILLAR criegyet o6pesatsb [0 Hy»HOro pasmepa
A7151 pa3MeLLieHust Py SHAOCKOMUYECKMX rpoyeaypax. BrnoTs 4o MomeHTa pasmeLyeHus
paccacbIBaloLLierocsi reMocTaTu4eckoro Marepuasna HeobXo4uUMO BbINOHATL CTaHAAPTHbIE
BHOCKOMMYeckue npoLesypbl. 3axsatute remoctatndeckui marepuan SURGICEL FIBRILLAR
3a oguH yron. [Npy nomoLyy nnaBHOro 06paTHOro ABWXeHUs npoTaLyuTe marepuan
B OnepayyoHHbIN KaHas fo TeX rop, rnoka OH He BOWAET B KOHLEBOM OTAes nanapockona.

Figure 2.A. CHoBa BBeAMTE 1aNapOoCKOI B y4acToK Tena 60/IbHOro Yepesa nNpuemMHyHo runb3sy
Y PernosnyuoHUpyiTe ero Haj Bbi6PaHHbIM yHaCTKOM HANIOXXEHUs MaTepmrarna.

Meﬂl‘leHHO NpoTONKHUTE 3aXBaTbIBaIOLl]l/H/7 MHCTPYMEeHT U matepuasl B nosioctb.

Figure 2.B. Pa3smelleHne 1 no3nymoHnposaHne matepuana Ha Mecte OCyLYeCTBISOTCS Mpu
MoOMOLYY 3aXBaTbIBAIOLMX MHCTPYMEHTOB, BBEEHHbIX Yepe3 BTOPOW /v TpeTui
AOMONHUTENbHBINA KaHas.

HebnaronpusatHbie peakyuu

¢ OnucaHbl "MHKanNcynMpoBaHue" X1AKOCTU N peakLmun Ha MHOPOAHOE Teno.

e OnucaH CTeHo3WpyoLLMiA 3hdpeKT Npu Ucnonb3oBaHU remocTaTuydeckoro matepuana SURGICEL
FIBRILLAR B kayecTBe 06€pTK1 B COCYAMUCTON XUPYPrun. XoTs He AoKasaHo, YTO CTEHO3 HanpsaMyto
cBA3aH ¢ npumeHeHnem remoctartuyeckoro matepuana SURGICEL FIBRILLAR, BaxxHO NposBnsTh
OCTOPOXHOCTb M n36eratb Tyroro 06epTbIBAHWA COCYAUCTBIX CTPYKTYP MaTepuanom.

OnvcaHbl napanuyun v nospexaeHne HepBoB NPy UCMOSIb30BaHUU reMOCTaTUYeCKOro Marepmana
SURGICEL FIBRILLAR no6nm30oCcTi 0T KOCTHbIX OTBEPCTUI, KOCTHbIX FPaHWL|, CMIMHHOTO MO3ra 1/unu
3PUTENBHOrO HepBa U XxMasmbl. XoTs 60MbLUNHCTBO TaKUX COOBLLIEHWIA CBA3AHO C NPOLIeAypPO
NaMUHIKTOMMM, OMCAHO Pa3BUTVE Mapanuya v Npy Apyrux XMpypruyeckux npoleaypax.

CreenoTta onucaHa kak 0CroXHeH1e Npy XMpypriyeckoM BOCCTaHOBNEHNM pa3opBaHHOM NeBoil TOGHON
fAonu, koraa remoctatudeckuin matepman SURGICEL FIBRILLAR pasmelyancs B nepeaHen YepenHoim
amke (cMm. MpegynpexaeHna n Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH).

OnucaHbl BO3MOXHOE MPONOHIMpOBaHNe JPEHa)KHOTO OTTOKA NPU XONELMCTIKTOMUMN U 3aTpyjHeHHoe
NpOXOX/eHNe Moy Yepes ypeTpy nocne npocTaTtakToMun. Mimeetcs ogHo coobLyeHne o 6nokage
MOYETOYHMKA Mocne pe3ekuyum NoYku, NoTpeboBaBLLEN NOCNeonepaLMoHHON KaTeTepusaLum.
E,qI/IHI/IHHble COO@LL(QHI/IR 0 «HOKEHUN» U «y)KanueaHUn», a TakKxe 0 YMXaHUn Npu UCnonb3oBaHUn
remocTatudeckoro marepuana SURGICEL FIBRILLAR B kavecTse TamnoHa npy HOCOBOM KPOBOTEHEHMM,
no-BUAMMOMY, MOXXHO CBAi3aTb C HU3KUM pH npoaykTa.

2KKeHune onuncaHo B CBA3M C NpUMeHeHnem remoctaruyeckoro marepuana SURGICEL FIBRILLAR npu
Y/AaneHn1 HOCOBOTO MOMUMNA, & TaKXKe Moce reMOPPOMASKTOMIUM. [ONOBHAs 60Nk, XOKEHUE, «y)KannBaHUe»
1 YnxaH1e onmcaHbl Npy NNKBMAALMM HOCOBOMO KPOBOTEUEHNS U IPYTUX PUHOMNOTMYECKNX NpoLieaypax.
Kpome Toro, onuncaHo «y»xanusaHue» npu Ucnonb3oBaHun remoctatnyeckoro matepuana SURGICEL
FIBRILLAR Ha noBepXHOCTHbIX paHax (M3bA3BIEHNE BapUKO3HbIX BEH, fepmabpasus u JoOHOpPCKue
y4acTku).

XpaHeHue 1 npuMeHeHne

Mpwu n3sneyeHumn remoctatuyeckoro marepmana SURGICEL FIBRILLAR 13 cTEpUnbHOTO KOHTEMHEpa
Hazo cobnoaaTh npasuna acenTukn. MuHumansHoe Konu4ecTso remocTatudeckoro marepuana SURGICEL
FIBRILLAR cooTtseTcTByHOLLEro pasmepa Haio NPUIoX1Tb K MECTY KPOBOTEHEHMUSA N NPOYHO YAepXnBaTb
Ha TKaHu [0 Tex rnop, Noka He OCTAHOBUTCS KPOBOTEYEHME.

Tpebyemoe KONMYeCTBO Matepuana 3aBiCUT OT MPOUCXOXKAEHMS U MIHTEHCUBHOCTU KPOBOTEHEHWS!, KOTOPOe
Haflo ocTaHoBUTL. [emocTatuyeckuin acpcpekt marepuana SURGICEL FIBRILLAR oco6eHHO BbIpaxeH,
©CNV OH UCMONb3YeTCs B CyXOM Buje. He pekomeHayeTca yBnaxkHATL Marepuan Bogon nnm
h13MONOrMYECKNM PACTBOPOM.

YcnoBusi U CPOKM XpaHeHust

lemocTtatuueckuin matepman SURGICEL FIBRILLAR cnefyeT XpaHuTb B 3aBOACKON yrnakoBke
NpW KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUAX OKpy»katoLLien cpegpl (15°C-30°C), 3aLyumilas ero ot npsmMoro
COJHEYHOTO CBETA.

He ucnonb3osatb MaTepuan, ecnu 3aBofcKas yr BCKpbITa/r AeHa. He nopeepratb

noBTOpHOW cTepunu3ayun. Femoctatuyeckuinn marepuan SURGICEL FIBRILLAR rnocTaenseTcs B
CTepunbHOM BUfe B 3aBO/ICKOMN YNaKoOBKe pasHOro pasmepa.

CpoK rofgHOCTM MaTepuara HaneuyaTaH Ha ynakoBke. He ucnonb3ayiTte remoctatuieckuin matepuan
SURGICEL FIBRILLAR nocne faTbl, yka3aHHOW Ha ynaKoBKe.

MogroToBneHHbIn Bknagpi: Mai 2006 73
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SYMBOLS USED ON LABELLING

SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

SYMBOLES FIGURANT SUR LETIQUETTE
(™ SIMBOLI UTILIZZATI NELUETICHETTATURA
(ES) SiMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA
(SE) SYMBOLER | MARKNINGEN

(ND) OP DE LABELS GEBRUIKTE SYMBOLEN
SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
(FD TARROISSA KAYTETYT MERKIT
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER
ZYMBOAA OY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ETIKETA
SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN
SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
(U A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
(C2) SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

(SK) SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

(SD SIMBOLI UPORABLJENI NA ETIKETAH
() MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

(L™ SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

(EE) SILDIL KASUTATUD SUMBOLID
ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER
DY AL

CMMBOJIbl, UCMOJSIb3OBAHHbBIE HA STUKETKAX

®

Single use.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
A usage unique.

Monouso.

Uso Unico.

Engéangsbruk.

Voor eenmalig gebruik.
Utilizag&o unica.
Kertakéayttdinen.
Engangsbrug.

lMa pia povo xpron.
Engangsbruk.

Do jednorazowego uzytku.
Egyszeri hasznalatra.
Jednorézové pouziti.

Na jedno poutzitie.

Enkratna uporaba.
Vienreizéjai lietoSanai.
Vienkartiniam naudojimui.
Uhekordseks kasutamiseks.
Tek kullanimlik.

BRER

[ins o4HOPa30BOro NpUMEHEeHMs.
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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: afio y mes.
Anvands fore: ar och manad.
Niet gebruiken na: jaar en maand.
Validade: Ano e Més.

Kaytettava ennen: vuosi ja kuukausi.
Anvendes for: r og maned.
Xprion €wg: £T0G Kal prvag.
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.
BHER : FHEAR

Wcnonb3oBarb A0: rof, 1 MecsiL).

STERILE[R |

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: irradiagéo.
Steriili. Sterilointimenetelma: sateilytys.

Steril. Steriliseringsmetode: Bestraling.

S1eipo. MéBod0g anooteipwong: akTivoBoAia.
Steril. Steriliseringsmetode: bestraling.

Produkt jatowy Metoda sterylizacji: napromienianie.
Steril. Sterilizalasi médszer: besugarzas.

Sterilni ZpUsob sterilizace: ozateni.

Sterilné. Metdda sterilizacie: oziarenim.

Sterilno. Metoda sterilizacije: obsevanije.

Sterils. Sterilizacijas veids: apstarosana.

Sterilus Sterilizacijos metodas: $vitinimas.
Steriilne. Steriliseerimismeetod: kiirgus.

Steril. Sterilizasyon yontemi: irradyasyon.
EREREH - RS RRE

CrepunbHo. MeTog ctepunusauyum: obnyyeHue.
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c € 0086

CE-mark and identification number of notified body.

CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Meldestelle.

Label CE et numéro d’identification de I'organisme notifié.
Marchio CE e numero identificativo dell’Ente Notificato.

Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado.
CE-marke och certifieringsorganets identifieringsnummer.
CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie.
Marca CE e numero de identificagdo do organismo notificado.
CE-merkki ja viranomaisen tunnusnumero.

CE-mzerke og det notificerede organs identifikationsnummer.
Srjpavon CE kat Kwdkog avayvapLong KOLVOToINHEVOU PopEa.
CE-merke og identifiseringsnummer pa varslet organ.

Symbol CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikacyjnej.
Tanusité szerv CE jel6lése és azonositészama.

Znacka CE a identifikacni ¢islo autorizované osoby.

Oznacenie CE a identifikacné Cislo notifikovaného organu.

CE simboli in identifikacijska Stevilka obves¢enega organa.

EP standarts un firmas registracijas numurs.

CE Zenklas ir registruotos institucijos identifikacijos numeris.
CE-mérgis ja teavitatud asutuse identifitseerimisnumber.

CE isareti ve yetkili kurumun kod numarasi.

CE 1361 A 1R BR B M A3 557 15

3xak CE 1 naeHTUMKaLMOHHBIA HOMEP YNOMHOMOYEHHOro opraHa.

Batch number.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Numero di lotto.
Numero de lote.
Partinummer.
Chargenummer.
Numero de lote.
Erdnumero:
Partinummer.
Ap1Buog maptidag.
Batchnummer.
Numer serii.
Tételszam.

Cislo arze.

Cislo vyrobnej sarze.
Stevilka serije.
Partijas numurs.
Partijos numeris.
Partii number:
Parti no.

#EE%

Homep naptum.
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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 anvéndarinstruktionerna.

Let op, zie gebruiksvoorschriften.

Atencéo: consulte as Instrugdes de Utilizagao.
Huomautus! Lue kayttéohjeet.

Se brugsvejledningen.

Mpoooxn, BA. 0dnyieg xprong.

Viktig, se bruksanvisningen.

Uwaga, przeczyta¢ instrukcje przez uzyciem.
Figyelem, lasd a hasznalati Utmutatot.

Pozor, viz pokyny k pouZiti.

Pozor, pozri pokyny na pouzitie.

Pozor, glej navodila za uporabo.

Uzmanibu, skatit lieto$anas instrukciju.
Atkreipti démesj, Zr. naudojimo instrukcijas.
Téhelepanu, lugege hoolikalt kasutusjuhendit.
Dikkat, kullanim igin talimatlara bakin.

AR F2HERHA

BHUMaHMe, CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

30°C

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.
Forvaras vid 15-30°C.

Bewaren bij 15-30°C.
Armazenar a 15-30°C.

Silytys 15 - 30°C.

Opbevares ved 15-30°C.
dulacoetal otoug 15-30°C.
Lagres ved 15-30°C.
Przechowywac¢ w temperaturze 15-30°C.
Tarolas 15-30°C-on.

Skladuijte pfi teploté 15 - 30 °C.
Uchovavajte pri 15 - 30°C.
Hranite pri 15-30°C.

Uzglabat 15-30°C.

Laikyti 15-30°C temperataroje.
Sailitage temperatuuril 15-30 °C.
15-30°C’de saklayin.

FHURE 15-30°C

XpaHutb npu 15-30°C.
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Manufacturer.
Hersteller.
Fabricant.
Produttore.
Fabricante.
Tillverkare.
Fabrikant.
Valmistaja.
Producent.
KaTaokeuaoTng.
Tilvirker.
Gyarto.
Vyrobce:
Vyrobca.
Proizvajalec.
Razotajs.
Gamintojas.
Tootja.
Uretici.
BUER
MpowussoguTens.

Authorised representative in the European community.
Bevollmé&chtigter Vertreter in der Européischen 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 yhteisdssa.

Autoriseret repreesentant i EU.

EE0U0L080TNUEVOG AVTITIPOOWTOG 0TNV Eupwnaikn KowvotnTa.
Autorisert representant i EU-land.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben.

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi.

Autorizovany zastupca v Eurépskych spolocenstvach.

Pooblasc¢eni zastopnik v drzavah Evropske skupnosti.

Pilnvarotais parstavis Eiropas kopiena.

lgaliotas atstovas Europos Bendrijoje.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Avrupa birliginin yetkili temsilcisi.

BUM AR SR ER R

VNonHOMOYEeHHbIV NpeAcTaBuTeNb B EBPONEickoM 93KOHOMUHECKOM COOBLLeCTBe.



79



%* Trademark
© ETHICON, INC. 2008

C€

0086

Manufacturer/Hersteller/Fabricant/Produttore/
Fabricante/Tillverkare/Fabrikant/Valmistaja/
Producent/Kataokeuaotnq/Tilvirker/Gyarto/
Vyrobce/Vyrobca/Proizvajalec/Razotajs/
Gamintojas/Tootja/Uretici/ £ 7 /MpoussoanTens.
ETHICON, LLC

San Lorenzo, Puerto Rico 00754

ETHICON, Division of Johnson & Johnson Medical Limited,
PO Box 1988, Simpson Parkway,

Kirkton Campus, Livingston,

EH64 0AB, Scotland

-

389694.R1



