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DESCRIPTION
SURGICEL™ SNoW™ Absorbable Haemostat (oxidised regenerated cellulose) is a sterile absorbable
Structured Non-Woven fabric 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. Itis stable and should be stored at controlled room temperature. Aslight
discoloration may occur with age, but this does not affect performance. SURGICEL™ SNoW™ may be
more convenient than other forms of SURGICEL™ Haemostats for endoscopic use due to the Structured
Non-Woven fabric.

ACTIONS

The mechanism of action whereby SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ Haemostat has been saturated with blood,
it swellsinto 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™ SNoW™ Haemostat is absorbed from the sites of implantation with practically no
tissue reaction. Absorption depends upon several factors, including the amount used, the degree of
saturation with blood, and the tissue bed.

In addition to its local haemostatic properties, SURGICEL™ SNoW™ Haemostat is bactericidal in vitro
against a wide range of gram-positive and gram-negative organisms, including aerobes and anaerobes.
SURGICEL™ SNoW™ 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 (lostridium 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)
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Studies conducted in animals show that SURGICEL™ SNoW™ Haemostat, in contrast to other

haemostatic agents, does not enhance experimental infection. SURGICEL™ SNoW™ Haemostat is

not, however, an alternative to systemically applied therapeutic or prophylactic antimicrobial agents.

SURGICEL™ SNoW™ 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 gallbladder operations,

gynaecological operations, thoracic and abdominal sympathectomies, neurosurgery (especially

cerebral operations), thyroid operations, skin transplantations, and treatment of superficial injuries.

INDICATIONS

SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ Haemostat can be cut to size for use in

endoscopic procedures.

CONTRAINDICATIONS

« Although packing or wadding sometimes is medically necessary, SURGICEL™ SNoW™ Haemostat

should not be used in this manner, unless it is to be removed after haemostasis is achieved. (See

WARNINGS and PRECAUTIONS.)

SURGICEL™ SNoW™ Haemostat should not be used forimplantation 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™ SNoW™ 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™ SNoW™ Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries.

SURGICEL™ SNoW™ Haemostat should not be used on non-haemorrhagic serous oozing surfaces,

since body fluids other than whole blood, such as serum, do not react with SURGICEL™ SNoW™

Haemostat to produce satisfactory haemostatic effect.

« SURGICEL™ SNoW™ Haemostat should not be used as an adhesion-prevention product.

WARNINGS

« SURGICEL™ SNoW™ Haemostat is supplied sterile, and as the material is not compatible with
autoclaving or ethylene oxide sterilisation, SURGICEL™ SNoW™ Haemostat should not be resterilised.

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

.
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« (losing SURGICEL™ SNoW™ Haemostat in a contaminated wound without drainage may lead to

complications and should be avoided.

The haemostatic effect of SURGICEL™ SNoW™ Haemostat is greater when it is applied dry; therefore,

it should not be moistened with water or saline.

SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ 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™ SNoW™

Haemostat, by swelling, may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage.

Dislodgement of SURGICEL™ SNoW™ Haemostat could possibly occur by means such as repacking,

further intraoperative manipulation, lavage, exaggerated respiration, etc. There have been reports

thatin procedures such as lobectomy, laminectomy, and repair of a frontal skull fracture and
lacerated lobe that SURGICEL™ SNoW™ 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
inanother 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™ SNoW™ Haemostat after haemostasis is achieved.

Although SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ 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 reactions.

« Inurological procedures, minimal amounts of SURGICEL™ SNoW™ Haemostat should be used and
care must be exercised to prevent plugging of the urethra, the ureter, or a catheter by dislodged
portions of the product.

« Since absorption of SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ 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 be removed from open wounds by
forceps or by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped.

.

.
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« 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™ SNoW™ 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- 3 on pages 3-4).
Figure 1. SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ Haemostat at one corner.

Figure 2.A, B Slowly push the grasping instrument and material into the trocar.

Figure 3. With the use of grasping instruments in a second and/or third auxiliary site, placement
can be made and the material re-positioned as needed.

ADVERSE REACTIONS

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

« There have been reports of stenotic effect when SURGICEL™ SNoW™ Haemostat has been applied as
awrap during vascular surgery. Although it has not been established that the stenosis was directly
related to the use of SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ Haemostat was used
around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the
optic nerve and chiasm. While most of these reports have been in connection with laminectomy,
reports of paralysis have also been received in connection with other procedures. Blindness has been
reported in connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when SURGICEL™ SNoW™
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 post-operative catheterization was required.

Occasional reports of “burning” and “stinging” sensations and sneezing when SURGICEL™ SNoW™
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™ SNoW™ Haemostat was applied after nasal polyp
removal and after haemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging, and sneezing as a result of
SURGICEL™ SNoW™ Haemostat application in epistaxis and other rhinological procedures have been
reported. Stinging when SURGICEL™ SNoW™ Haemostat was applied on surface wounds (varicose
ulcerations, dermabrasions, and donor sites) has also been reported.

.
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DOSAGE AND ADMINISTRATION

Sterile technique should be observed in removing SURGICEL™ SNoW™ Haemostat from its sterile
container. Minimal amounts of SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™ Haemostat is particularly pronounced when used dry. Moistening the material
with water or physiological saline solution is not recommended.

STORAGE AND SHELF-LIFE
SURGICEL™ SNoW™ 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 is damaged/opened. Do not re-sterilise. The supplied
SURGICEL™ SNoW™ 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™ SNoW™
Haemostat after this date.

Leaflet prepared: 08/2010
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POPIS
Vstebatelny hemostat SURGICEL™ SNoW™ (oxidovand regenerovand celuléza) je sterilni vstiebatelnd
strukturovand netkand latka pfipravend kontrolovanou oxidaci regenerované celulzy. Tato ltka
je bild se svétle Zlutym odstinem a mé slabou karamelovou viini. Je pevnd a Ize ji $it a stfihat bez
roztfepeni. Je stabilni a musi se uchovévat pii kontrolované pokojové teploté. Po case miize dojit k
mirné zméné barvy, nemd to v3ak vliv na jeji funkcni charakteristiky. SURGICEL™ SNoW™ miize byt
vyhodnéjsi nez ostatni formy hemostatli SURGICEL™ pro endoskopické pouZiti diky své strukturované
netkané latce.
PUSOBENI(
Mechanismus plisobeni, pfi kterém hemostat SURGICEL™ SNoW™ urychluje sréZeni, jeté neni
pIné pochopen, ale zda se, Ze se jedna spise o fyzicky efekt nez o jakoukoli modifikaci normalniho
fyziologického mechanismu srézeni. Kdyz se hemostat SURGICEL™ SNoW™ nasyti krvi, nabobtnd a
stane se hnédavou nebo cernou Zelatinovou hmotou, ktera napomaha tvorbé srazeniny, plsobi tak
jako hemostatikum a zaroven kontroluje mistni krvéceni. Kdyz se spravné pouzije v minimélnich
mnoZstvich, hemostat SURGICEL™ SNoW™ se v mistech implantace vstfebavé prakticky bez
jakékoli tkénové reakce. Vstiebdvani zavisi na nékolika faktorech, véetné pouzitého mnozstvi,
stupné nasycenosti krvi a podkladové tkéné.
Kromé mistnich hemostatickych vlastnosti je hemostat SURGICEL™ SNoW™ baktericidni in vitro
viici Siroké $kale gram-pozitivnich a gram-negativnich organismi véetné aerobnich a anaerobnich.
Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je baktericidni in vitro proti nékterym kmentim druhd, vcetné:

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

Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomycin-rezistentni Enterococcus (VRE)

Meticilin-rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Studie vykonané na zvitatech ukazuji, Ze na rozdil od jinych hemostatickych ldtek hemostat

SURGICEL™ SNoW™ nezhorsuje experimentélni infekci. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ vsak neni

alternativou systematicky aplikovanych terapeutickych nebo profylaktickych antimikrobidInich

ldtek. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je mozné pouZivat v mnoha oblastech chirurgie, napfiklad

pro kardiovaskuldrni operace, hemoroidektomii, implantaci cévnich protéz, biopsie, operace

plic, operace obliceje a Celisti, resekce Zaludku, operace krku nebo nosu, operace jater a Zlu¢niku,

gynekologické operace, hrudni a biiisni sympatektomie, neurochirurgii (zejména operace mozku),

operace $titné Zlazy, transplantace kiize a lécbu povrchovych zranéni.

INDIKACE

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se pouZiva jako dopInék pfi chirurgickych zakrocich na pomoc

pii kontrole kapilarniho, venézniho a mensiho arteridlniho krvéceni, kdyz podvéazani nebo jiné

konven¢ni metody kontroly jsou nepraktické nebo nedcinné. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je

mozné zastfihnout na potrebnou velikost pfi endoskopickych zékrocich.

KONTRAINDIKACE

« I kdyZ vycpavka nebo vyplii je nékdy zdravotné nevyhnutelnd, hemostat SURGICEL™ SNoW™

se timto zplisobem smi pouZit pouze v pfipadé, Ze se po dosazeni hemostézy odstrani.

(Viz VAROVANI a UPOZORNENI.)

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se nesmi pouZit k implantaci pfi defektech kosti, jako jsou fraktury,

protoZe existuje moznost ruseni tvorby mozoldi a teoreticka pravdépodobnost tvorby cysty.

Kdyz se hemostat SURGICEL™ SNoW™ pouziva k dosazeni hemostazy v otvorech kosti, v jejich okoli

nebo blizkosti, v oblastech kostniho uzdvéru, michy nebo zrakového nervu a jeho kfizeni, po dosazeni

hemostdzy se vzdy musi odstranit, protoZe nabobtnd a mohl by vyvolat nezadouci tlak.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se nesmi pouZivat ke kontrole krvéceni z velkych artérii.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se nesmi pouZivat na nekrvacivé povrchy, ze kterych prosakuje

sérum, protoze télesné tekutiny jiné nez plnd krev, napiiklad sérum, nereaguiji' s hemostatem

SURGICEL™ SNoW™ a nevytvaeji uspokojivy hemostaticky ucinek.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se nesmi pouZivat jako produkt pro prevenci pfilnuti.

VAROVANI

« Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se doddva sterilni, a protoze jeho materidl neni kompatibilni se sterilizaci
vautoklavu ani etylenoxidem, hemostat SURGICEL™ SNoW™ se nesmi sterilizovat opakované.

« Hemostat SURGICEL™ SNoW™ neni uréeny jako ndhrada Setrného postupu a sprdvného pouZiti sutur
aligatur.

« Uzavieni hemostatu SURGICEL™ SNoW™ do kontaminované rany bez drenaze miize vést ke
komplikacim a je nutné se mu vyhnout.

.
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« Hemostaticky ticinek hemostatu SURGICEL™ SNoW™ je vy33i, kdyz se aplikuje suchy, proto se nemd
zvih¢ovat vodou ani fyziologickym roztokem.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se nesmi impregnovat protiinfekénimi ldtkami nebo jingmi materidly,
jako jsou pufrovaci nebo hemostatické latky. Jeho hemostaticky tcinek se pfidénim trombinu
nezvysuje, protoze jeho plisobeni nici nizké pH produktu.

Kdyz je to nutné, hemostat SURGICEL™ SNoW™ je mozné ponechat in situ, po dosazeni hemostazy
se vSak doporucuje ho odstranit. Z mista aplikace se vidy musi odstranit, kdyZ se pouziva v otvorech
kosti, v jejich okoli nebo blizkosti, v oblastech kostniho uzavéru, michy nebo zrakového nervua
jeho kiiizeni, nezévisle na typu chirurgického zakroku, protoze hemostat SURGICEL™ SNoW™ miize
svym nabobtnanim vyvinout tlak zplsobujici paralyzu a poskozeni nervd. K uvolnéni hemostatu
SURGICEL™ SNoW™ miize piipadné dojit nésledkem opakovaného ucpani, dalsi manipulace v
priibéhu operace, vyplachu, extrémné hlubokého dychani atd. Bylo hlaseno, ze pfi zékrocich jako
lobektomie, laminektomie a oprava fraktury predni lebecni struktury a natrhnutého laloku se
hemostat SURGICEL™ SNoW™ ponechany v téle pacienta po uzavieni posunul z mista aplikace do
otvoru v kosti okolo michy, coz zplisobilo paralyzu, a v jiném pripadé do levé ocnice, coz zptisobilo
slepotu. | kdyz se tato hlaseni nedaji potvrdit, Iékafi musi byt velice opatrni bez ohledu na

typ chirurgického zékroku a po dosazeni hemostdzy zvazit vhodnost odstranéni hemostatu
SURGICEL™ SNoW™.

Ackoliv je hemostat SURGICEL™ SNoW™ baktericidni viici Siroké Skale patogennich mikroorganismd,
neni zamysleny jako ndhrada systematického podavani terapeutickych a profylaktickych
antimikrobidlnich Iatek pro kontrolu nebo prevenci pooperacnich injekci.

UPOZORNENI

- Poutijte jen takové mnoZstvi hemostatu SURGICEL™ SNoW™, jaké potiebujete na dosazeni
hemostdzy, a pevné ho pridrzte na misté, dokud se nezastavi krvéceni. Jakykoli prebytek odstrarite
jesté pred chirurgickym uzavienim, aby se napomohlo vstfebavani a minimalizovala se moznost
reakce na cizi téleso.

« Pfiurologickych zdkrocich se ma pouzit miniméIni mnozstvi hemostatu SURGICEL™ SNoW™ a musi
se davat pozor, aby uvolnéné ¢sti produktu neucpaly mocovod, mocovou rouru nebo katetr.

« Protoze vstiebavani hemostatu SURGICEL™ SNoW™ by se mohlo v chemicky leptanych
oblastech zamezit, pied jeho pouZitim se nesmi aplikovat dusicnan stiibrny ani Zadné jiné
escharotické chemikdlie.

« Jestlize se hemostat SURGICEL™ SNoW™ pouzije docasné na vystlani dutiny velkych otevienych
ran, musi se umistit tak, aby nepiekryval okraje kiize. Z otevienych ran se po zastaveni krvaceni
musi odstranit klestémi nebo vyplachem sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

.
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« Pfiotorinolaryngologickych zékrocich se musi dévat pozor, aby pacient nevdechl Zadnou ¢ast
materidlu. (Pfiklady: kontrola krvaceni po odstranéni mandli a kontrola krvaceniz nosu.)
+ Musise davat pozor, aby se hemostat SURGICEL™ SNoW™ nezaloZil plis natésno, kdyZ se pouziva
jako z&hal pri operaci cév (viz NEZADOUCI REAKCE).
Navod k pouziti pfi endoskopickych zakrocich:
(Viz obrézky 1-3 na strané 3—4.)
Obrdzek 1. Pri endoskopickém zavddéni se hemostat SURGICEL™ SNoW™ musi zastfihnout
na sprdvnou velikost. AZ do umisténi vstfebatelného hemostatu se musi pouzivat
standardni endoskopické postupy. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ uchopte za

jeden roh.
0Obrdzek 2.A, B Uchopovaci ndstroj a materidl pomalu vtlacte do trokaru.
Obrdzek 3. S pomoci uchopovacich ndstrojii miiZete prilozit druhy nebo treti kousek materidlu

apodle potieby materidl premistit.
NEZADOUCI REAKCE
Bylo hlaseno ,zapouzdreni” tekutiny a reakce na cizi téleso.
Byly hlaeny stenotické tcinky, kdyz se hemostat SURGICEL™ SNoW™ aplikoval jako zabal pfi
operadi cév. Ackoli nebylo stanoveno, zda byla stendza pfimo spojend s pouzitim hemostatu
SURGICEL™ SNoW™, je nutné postupovat opatrné a material nezakladat pfilis natésno jako zébal.
Byla hlasena paralyza a poskozeni nervil, kdyz se hemostat SURGICEL™ SNoW™ pouZival okolo
otvor v kosti, v nich nebo v jejich blizkosti, v oblastech kostniho uzévéru, michy nebo zrakového
nervu a jeho kiizeni. | kdyzZ vétsina téchto hldSeni byla v souvislosti s laminektomif, byla téZ hldsena
paralyza v souvislosti s jinymi zékroky. Slepota byla hlaSena v souvislosti s chirurgickou népravou
natrhnutého pfedniho laloku, kdyz se hemostat SURGICEL™ SNoW™ umistil do predni jamy lebecni
(viz VAROVANI a UPOZORNENI).
Bylo hlSeno mozné prodlouzeni drendze pfi cholecystektomii a téZkosti pfi vylucovani moci
mocovodem po prostatektomii. Byl hlaeny jeden pfipad zablokované mocové roury po resekci
ledviny, kterd si vyZadala pooperacni katetrizaci.
Obcasné hlaseni pocitu ,péleni”a ,Stipani” a kychani, kdyZ se hemostat SURGICEL™ SNoW™ poufil
jako ucpavka pii krvaceniz nosu, se pfipisuji nizkému pH produktu.
Kdyz se hemostat SURGICEL™ SNoW™ aplikoval po odstranéni nosniho polypu a po hemoroidektomii,
bylo hldseno péleni. Byla hidsena bolest hlavy, paleni, Stipani a kychani v dlsledku aplikace
hemostatu SURGICEL™ SNoW™ pii krvaceni z nosu a jinych rinologickych zakrocich. Bylo té7 hldseno
Stipani po aplikaci hemostatu SURGICEL™ SNoW™ na povrchové rény (varikozni viedy, kozni odfeniny
amista odbéru).

.

.

.

.

.

.
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DAVKOVANI A PODAVANI

Pii odstrafiovani hemostatu SURGICEL™ SNoW™ ze sterilni nadoby se musi dodrzovat sterilni
technika. Na misto krvdceni se prilozi minimaIni mnozstvi hemostatu SURGICEL™ SNoW™

vhodné velikosti nebo se pevné pfidrzi k tkéni, dokud se nedosahne hemostézy. Pozadované
mnozstvi zavisi na povaze a intenzité zastavovaného krvaceni. Hemostaticky icinek hemostatu
SURGICEL™ SNoW™ je obzvId3té silny, kdyz je suchy. Zvihceni materidlu vodou nebo fyziologickym
roztokem se nedoporucuje.

SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ se musi skladovat v suchu za kontrolovanych podminek (15 °C=30 °C)
a chrénény pred pfimym slune¢nim svétlem v pivodnim baleni.

NepouZivejte, pokud je jednotlivé baleni oteviené nebo poskozené. Nesterilizujte
opakované. Dodany hemostat SURGICEL™ SNoW™ se dodava sterilni v plvodnim baleni

v riiznych velikostech.

Datum pouZitelnosti tohoto produktu je vytiSténo na obalu. Hemostat SURGICEL™ SNoW™
nepouzivejte po tomto datu.

Letdk byl pfipraven: 08/2010
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BESKRIVELSE

da

SURGICEL™ SNoW™ absorberbart haemostatikum (oxideret regenereret cellulose) er et sterilt
absorberbart struktureret uveevet materiale, som er fremstillet ved kontrolleret oxidation af
regenereret cellulose. Tekstilet er hvidt med et bleggult skr og har en svag, karamelagtig

duft. Det er staerkt og kan sutureres eller klippes over, uden at det flosser. Det er stabilt og skal
opbevares ved kontrolleret stuetemperatur. Let misfarvning kan forekomme med tiden, men
dette pavirker ikke ydeevnen. SURGICEL™ SNoW™ kan vaere nemmere at anvende end andre
typer SURGICEL™ haemostatikum til endoskopi pa grund af det strukturerede uvaevede materiale.

VIRKNINGER

Virkningsmekanismen, hvorved SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum eger evnen til at storkne,
forstas ikke fuldstendigt, men det lader mere til at vaere en fysisk effekt end en aendring af
den normale fysiologiske starkningsmekanisme. Nar SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum er
blevet mettet med blod, svulmer det op til en brunlig eller sort gelatings masse, som fremmer
til dannelse af et koagel, og tjener dermed som hamostatisk supplement ved kontrol af lokal
blgdning. Nar det anvendes korrekt i minimale mangder, absorberes SURGICEL™ SNoW™
haemostatikum fraimplantationsstedet og har nasten ingen vaevsreaktion. Absorptionen
afhanger af flere faktorer, herunder den anvendte mangde, graden af blodmatning og det

underliggende vev.

Foruden dets lokale haamostatiske egenskaber er SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum
bakteriedrabende in vitro over for en lang raekke gram-positive og gram-negative organismer,
aerobe savel som anaerobe. SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum er bakteriedraebende in vitro
over for stammer af arter, herunder stammer af:

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

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis

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



Serratia marcescens

Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicillin-resistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vancomycin-resistente Enterococcus (VRE)

Methicillin-resistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Dyreforsag viser, at SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum, i modsaetning til andre haemostatiske

midler, ikke forsteerker eksperimentel infektion. SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum er

imidlertid ikke et alternativ til systemisk administrerede terapeutiske eller profylaktiske

antimikrobielle midler. SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum kan anvendes inden for mange

kirurgiske omrader, fx hjerte-karkirurgi, haemorroidektomi, implantation af karproteser, biopsier,
lungeoperationer, ansigts- og kabekirurgi, ventrikelresektion, hals- eller naeseoperationer, lever-
og galdeblaereoperationer, gynakologiske operationer, thorax- og abdominalsympatektomier,
neurokirurgi (sarlig hjerneoperationer), thyreoidea-operationer, hudtransplantationer og
behandling af overfladiske lsioner.

INDIKATIONER

SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum anvendes som et supplement ved kirurgiske indgreb til

kontrol af blgdning fra kapillrer, vener og smaarterier, nar ligering eller andre konventionelle

kontrolmetoder er uhensigtsmzssige eller ineffektive. SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum kan
klippes til i storrelsen til endoskopiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

« Selvom det undertiden er lzegeligt nodvendigt at sammenpresse eller vattere materialet, ma
SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ikke anvendes pa denne made, medmindre det fiernes, nar der
eropndet hamostase. (Se ADVARSLER og FORSIGTIGHEDREGLER.)

« SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ma ikke anvendes til implantation i knogledefekter sdsom
frakturer, da det muligvis kan interferere med callusdannelsen og skabe en teoretisk risiko
for cystedannelse.

« Nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum anvendes til at opnd haemostase i, omkring eller teet pa
knogleabninger, omrader der er omsluttet af knogle, rygmarven eller synsnerven og chiasm, skal
det altid fiernes, ndr der er opndet haemostase, da det vil svulme op og kunne udgve et usnsket tryk.

+ SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ma ikke anvendes til kontrol af bledning fra store arterier.

« SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ber ikke anvendes pd ikke-bladende serase vaeskende overflader,
da andre legemsvaesker end fuldblod, sasom serum, ikke reagerer med SURGICEL™ SNoW™
hamostatikum til at producere tilfredsstillende hamostatisk effekt.

« SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ma ikke anvendes som et produkt til forebyggelse af adhaerencer.
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ADVARSLER
« SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum leveres sterilt, og da materialet ikke er kompatibelt med
autoklavering eller sterilisering med ethylenoxid, ma SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum
ikke resteriliseres.
SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum er ikke beregnet som erstatning for omhyggelig kirurgi og
korrekt anvendelse af suturer og ligaturer.
Indelukning af SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum i et kontamineret sar uden dreen kan fore til
komplikationer og skal undgas.
Den haemostatiske effekt af SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum er starre, nar det anvendes tort;
det ma derfor ikke fugtes med vand eller saltvand.
SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ma ikke impraegneres med antibiotiske midler eller med andre
materialer sasom buffere eller haemostatika. Den haemostatiske effekt forstzerkes ikke af tilfajelse
af trombin, hvis virkning adelaegges af produktets lave pH.
Selvom SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum kan efterlades in situ hvis det er ngdvendigt, tilrades
det at fierne det, ndr der er opnaet hazmostase. Det skal altid fjernes fra operationsstedet, ndr
detanvendesi, omkring eller taet pa knogledbninger, omrader der er omsluttet af knogle, rygmarven
og/eller synsnerven og chiasm, uanset typen af kirurgisk indgreb, fordi SURGICEL™ SNoW™
haemostatikum svulmer op, og kan udove tryk med lammelse og/eller nerveskade til folge.
SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum kan muligvis lasrives, fx som falge af ompakning, yderligere
intraoperativ manipulation, lavage, overdreven respiration osv. Der har varet indberetninger om,
at SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum, der blev efterladt i patienten efter lukning, ved procedurer
sasom lobektomi, laminektomi og reparation af et frontalt kraniebrud og lacereret lap, migrerede
fra applikationsstedet til knogledbningerne omkring rygmarven og medforte lammelse, og i et
andet tilfaelde til venstre gjenhule, hvilket medforte blindhed. Selvom disse indberetninger ikke
kan bekraeftes, skal leger uanset typen af kirurgisk indgreb udvise szrlig omhu ved at overveje
dettilradelige i at fierne SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum, nar der er opndet haemostase.
Selvom SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum er bakteriedraehende over for en lang reekke patogene
organismer, er det ikke beregnet som erstatning for systemisk administrerede terapeutiske eller
profylaktiske antimikrobielle midler til kontrol eller forebyggelse af postoperative infektioner.
FORSIGTIGHEDSREGLER
« Brug kun den maengde SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum, der er ngdvendig for at opnd
hamostase, og hold den godt pa plads, indtil bladningen standser. Fjern alt overskydende
materiale inden kirurgisk lukning for at fremme absorptionen og minimere muligheden
for fremmedlegemereaktioner.

.
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Ved urologiske procedurer skal der anvendes minimal maengde SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum,
og der bar udvises forsigtighed for at undga lukning af urethra, ureter eller at et kateter tilstoppes
af lgsrevne produktdele.

Da absorption af SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum kan hindres pa kemisk aetsende omrader,

ma det ikke bruges efter applikation af slvnitrat eller enhvert andet aetsende kemikalie.

Hvis SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum anvendes midlertidigt til at fore et stort, abent sar, skal det
placeres, sa det ikke overlapper hudrande. Det skal fjernes fra dbne sér med tang eller ved skylning
med sterilt vand eller saltvandsoplasning, nar bladningen er standset.

Ved gre-naese-halskirurgi skal der tages forholdsregler, der sikrer, at patienten ikke aspirerer noget
af materialet. (Eksempler: kontrol af bladning efter tonsillektomi og kontrol af epistaxis.)

Veer omhyggelig med ikke at anbringe SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum for stramt, nar det
anvendes som omslag ved karkirurgi (se BIVIRKNINGER).

Brugsanvisning ved endoskopiske procedurer:

(Se figur 1-3 pé side 3-4.)

Figur 1. SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum bar klippes i en passende storrelse til endoskopisk
placering. Endoskopiske standardprocedurer bor anvendes indtil placering af

det absorberbare haemostatikum. Grib fat i SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum i det
ene hjorne.

Figur 2.4, B Skub langsomt gribeinstrumentet og materialet ind i trokaren.

Figur 3. Ved hjeelp af gribeinstrumenter, i en anden og/eller tredje position, kan materialet

placeres og omplaceres efter behov.

BIVIRKNINGER

« Dererindberettet “indkapsling” af vaeske og fremmedlegemereaktioner.

« Dererindberettet stenotisk effekt, nar SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum er blevet anvendt som
omslag ved karkirurgi. Selvom det ikke er fastsldet, at stenosen var direkte forbundet med brugen
af SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum, er det vigtigt at udvise forsigtighed og undga at legge
materialet stramt pd som et omslag.

« Dererindberettet lammelser og nerveskader ved anvendelse af SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum
i, omkring eller taet pa knogleabninger, omrader der er omsluttet af knogle, rygmarven og/
eller synsnerven og chiasm. Selvom de fleste af disse indberetninger har vaeret i forbindelse
med laminektomi, er der 0gsd modtaget indberetninger om lammelse i forbindelse med andre
procedurer. Der er indberettet blindhed i forbindelse med kirurgisk reparation af en lacereret
venstre frontallap ved placering af SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum i fossa cranii anterior
(se ADVARSLER og FORSIGTIGHEDSREGLER).

.

.

.
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Der erindberettet mulig forhaling af drenage ved cholecystektomier og besveer med vandladning
via urethra efter prostatektomi. Der har vaeret en enkelt indberetning om blokering af ureter efter
nyreresektion, hvor postoperativ katerisation var ngdvendig.

De spredte indberetninger om “braendende” og “sviende” fornemmelser og nysen, ndr

SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum er blevet anvendt sammenpresset ved epistaxis, menes at
skyldes produktets lave pH.

Der erindberettet braendende fornemmelser, nér SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum er blevet
anvendt efter nasal polypfjernelse og efter heemorroidektomi. Der erindberettet hovedpine,
braendende og sviende fornemmelser samt nysen som fglge af brug af SURGICEL™ SNoW™
haemostatikum ved epistaxis og andre rhinologiske procedurer. Der er ogsa indberettet svien ved
applikation af SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum pa overfladelasioner (areknude ulcerationer,
dermabrasioner og donorsteder).

DOSERING OG ADMINISTRATION

SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum skal tages ud af den sterile beholder under anvendelse af
aseptisk teknik. Minimale mangder SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum i passende sterrelse
legges pé det blodende omrade ellers holdes fast mod vaevet, indtil der er opndet haamostase.
Den ngdvendige mangde afhanger af beskaffenheden og intensiteten af den bledning, der
skal standses. Den hemostatiske effekt af SURGICEL™ SNoW™ hamostatikum er szrlig udtalt,
ndr det anvendes tort. Fugtning af materialet med vand eller fysiologisk saltvand anbefales ikke.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum skal opbevares tort under kontrollerede forhold (15 °C=30 °C)
og beskyttet mod direkte sollys, i den originale pakning.

Mé ikke anvendes, hvis enkeltpakningen er beskadiget/dbnet. Ma ikke resteriliseres.

Det leverede SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum fas steril som en original pakning i
forskellige storrelser.

Dette produkts udlebsdato er trykt pa pakningen. SURGICEL™ SNoW™ haemostatikum ma
ikke anvendes efter denne dato.

.

.

Folder udarbejdet: 08/2010
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BESCHREIBUNG

de

SURGICEL™ SNoW™ resorbierbares Hamostyptikum (oxidierte regenerierte Cellulose) ist ein
steriles, resorbierbares, strukturiertes, Vlies-Material (Non-Woven), das durch die kontrollierte
Oxidation von regenerierter Cellulose entsteht. Das Material ist weiB bis gelblich und hat
einen schwachen, karamellartigen Geruch. Es ist fest und kann ohne Ausfransen vernéht

oder geschnitten werden. Es ist bei kontrollierter Raumtemperatur lagerbestandig. Bei
ldngerer Lagerung kann es zu einer geringfiigigen Verfarbung kommen, ohne dass dies seine
Produkteigenschaften beeintréchtigt. SURGICEL™ SNoW™ ist aufgrund des strukturierten
Vlies-Materials fiir endoskopische Anwendungen leichter zu handhaben als andere Varianten

von SURGICEL™ Hamostyptika.
WIRKUNG

Der Wirkungsmechanismus, iiber den SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum die Gerinnung
beschleunigt, ist noch nicht vollstandig gekldrt, doch es scheint sich eher um einen physikalischen
Effekt als um eine Verdnderung des normalen physiologischen Gerinnungsmechanismus zu
handeln. Wenn SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum mit Blut geséttigt ist, quillt es zu einer
bréunlichen oder schwarzen gallertartigen Masse auf, die die Bildung eines Gerinnsels fordert
und dadurch als hamostatisches Hilfsmittel bei der Stillung lokaler Blutungen dient. Bei
entsprechender Verwendung in geringen Mengen wird SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum von
den Implantationsstellen ohne nennenswerte Gewebereaktion resorbiert. Die Resorption hangt
dabei von mehreren Faktoren ab, unter anderem von der verwendeten Menge, dem Grad der
Sdttigung mit Blut sowie dem umgebenden Gewebe.

Zusatzlich zu seinen lokalen blutstillenden Eigenschaften wirkt SURGICEL™ SNoW™
Hémostyptikum in vitro bakterizid gegeniiber einem breiten Spektrum gram-positiver

und gram-negativer Organismen, inklusive Aerobier und Anaerobier. SURGICEL™ SNoW™
Hamostyptikum wirkt in vitro bakterizid unter anderem gegeniiber folgenden Stammen:

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

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis
Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
(lostridium perfringens
Bacteroides fragilis
Enterococcus
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas stutzeri
Proteus mirabilis
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Serratia marcescens

Metbhicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicillin-resistenten Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vancomycin-resistenten Enterococcus (VRE)

Methicillin-resistenten Staphylococcus epidermidis (MRSE)

An Tieren durchgefiihrte Studien zeigen, dass SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum im Gegensatz
zu anderen blutstillenden Mitteln artifizielle Infektionen nicht verstarkt. SURGICEL™ SNoW™
Hamostyptikum stellt jedoch keine Alternative zu systemisch angewandten therapeutischen oder
prophylaktischen Antibiotika dar. SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum kann in vielen Gebieten
der Chirurgie eingesetzt werden, . B. in der kardiovaskuldren Chirurgie, bei Himorrhoidektomie,
Implantation von GefaBprothesen, Biopsien, Lungenoperationen, Gesichts- und Kieferchirurgie,
Magenresektion, Hals- und Nasenoperationen, Leber- und Gallenblasenoperationen,
gynakologischen Operationen, Thorax- und abdominalen Sympathektomien, in der Neurochirurgie
(speziell bei zerebralen Eingriffen), bei Schilddriisenoperationen, Hauttransplantationen und
Behandlung oberflachlicher Verletzungen.

INDIKATIONEN

SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum wird angewendet als Hilfsmittel bei chirurgischen Eingriffen.
Esist iberall dort indiziert, wo kapillare, vendse und kleine arterielle Blutungen gestillt werden
sollen und wo herkdmmliche MaBnahmen zur Blutstillung, wie z.B. Ligaturen entweder technisch
schwierig oder unzureichend sind. SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum kann fiir endoskopische
Verfahren passend zugeschnitten werden.

GEGENANZEIGEN

« Auspolstern und Tamponieren sind zu vermeiden. Sollte eine solche Anwendungsweise aus
medizinischen Griinden dennoch erforderlich sein, ist SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum nach
erfolgter Blutstillung wieder zu entfernen. (Siehe WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN.)
SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nicht zur Implantation in Knochendefekte wie etwa Frakturen
verwenden, da es mdglicherweise die Kallushildung beeintréchtigt und die theoretische Gefahr
einer Zystenbildung besteht.

Bei Verwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum zur Unterstiitzung der Blutstillung

im Bereich von Knochenforamina, Knochenreduktionen, Wirbelsaule oder Sehnerven und
Chiasma muss es nach erfolgter Blutstillung stets entfernt werden, da es aufquillt und dadurch
unerwiinschten Druck ausiiben kdnnte.

« SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum nicht zur Blutstillung bei groBen Arterien verwenden.
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« SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nicht anwenden bei nicht blutenden, aber stark ndssenden
Flachen, da andere Korperfliissigkeiten als Blut, wie etwa Serum, nicht mit SURGICEL™ SNoW™
Hémostyptikum reagieren und dadurch eine hinreichende blutstillende Wirkung ausbleibt.

+ SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nicht zur Adhdsionsprophylaxe verwenden.

WARNHINWEISE

« SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum wird steril geliefert. Da das Material nicht fiir eine Dampf-

oder Ethylenoxidsterilisation geeignet ist, darf SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nicht
resterilisiert werden.

SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum kann sorgfaltiges Operieren und den vorschriftsméRigen
Einsatz von Nahtmaterialien und Ligaturen nicht ersetzen.

Das Belassen von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum in einer kontaminierten Wunde ohne Drainage
kann zu Komplikationen fiihren und ist zu vermeiden.

Die blutstillende Wirkung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum ist bei trockener Anwendung
besonders ausgepragt; deshalb nicht mit Wasser oder Kochsalzlosung anfeuchten.

SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nicht mit antimikrobiellen Mitteln oder anderen Materialien wie
etwa puffernden oder blutstillenden Substanzen imprégnieren. Seine blutstillende Wirkung wird
durch Zugabe von Thrombin nicht verbessert, da dessen Wirksamkeit durch den niedrigen pH-Wert
des Produkts zerstort wird.

Obwohl SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum in situ belassen werden kann, sollte es nach Erreichen
derBlutstillung entfernt werden. Es muss in jedem Fall von der Applikationsstelle entfernt

werden, wenn es im Bereich von Knochenforamina, Knochenreduktionen, Wirbelsaule und/

oder Sehnerven und Chiasma verwendet wird, unabhéngig von der Art der Operationsweise, da
SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum durch Aufquellen Druck ausiiben kann, was zu Lihmungen
und/oder Nervschadigungen fiihren kann. Durch ermeutes Tamponieren, weitere Eingriffe, Spiilung,
libertriebene Atmung usw. kann es zu einer Verlagerung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum
kommen. Es liegen Berichte vor, denen zufolge SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum, wenn es nach
Wundverschluss im Patienten belassen wird, bei Eingriffen wie Lobektomie, Laminektomie sowie
bei der Operation an einem Vorderschédel und einem eingerissenen Hirnlappen vom Applikationsort
in die Knochenforamina im Bereich der Wirbelsaule gewandert ist und zu Lahmungserscheinungen
gefiihrt hat. In einem anderen Fall ist es in die linke Augenhdhle gewandert, was Erblindung zur
Folge hatte. Auch wenn die Richtigkeit dieser Berichte nicht erwiesen ist, ist unabhangig von der
Art des chirurgischen Eingriffs die Entfernung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nach
erfolgter Blutstillung anzuraten.

.

.

.

.
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« Obwohl SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum bakterizid gegen ein breites Spektrum pathogener
Mikroorganismen wirkt, ist es kein Ersatz fiir systemisch verabreichte therapeutische oder
prophylaktische Antibiotika, um postoperative Infektionen einzudémmen oder auszuschlieBen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur so viel SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum verwenden, wie fiir die Blutstillung notwendig

ist, und es fest aufdriicken, bis die Blutung gestilltist. Jegliches iiberschiissige Material

vor dem Wundverschluss entfernen, um die Resorption zu erleichtern und das Risiko einer
Fremdkorperreaktion auf ein Minimum zu reduzieren.

Bei urologischen Eingriffen ist SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nur in sehr geringen Mengen
und so sorgfaltig einzusetzen, dass ein Verstopfen der Harnrdhre, des Harnleiters oder eines
Katheters durch losgeldste Teile des Produkts vermieden wird.

SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum sollte nicht in Bereichen appliziert werden, die vorher mit
Silbernitrat oder anderen chemischen Atzmitteln behandelt wurden, da hierdurch die Resorption
verhindert werden kann.

Bei temporérer Verwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum zur Auskleidung von groBen
offenen Wundhahlen sollte darauf geachtet werden, dass es nicht iiber die Wundrander hinausragt.
Nach erfolgter Blutstillung sollte es mit einer Pinzette oder durch Spiilung mit sterilem Wasser oder
Kochsalzldsung aus der offenen Wunde entfernt werden.

In der Otorhinolaryngologie-Chirurgie sollte darauf geachtet werden, dass der Patient keinerlei
Material einatmet (Beispiele: Blutstillung nach Tonsillektomie und Stillung von Nasenbluten).
Bei der Anwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum als Umhiillung bei vaskuldren
Eingriffen sollte darauf geachtet werden, dass das Gefa nicht zu fest umwickelt wird

(siehe NEBENWIRKUNGEN).

Anweisungen fiir endoskopische Verfahren:

(Siehe Abbildungen 1-3 auf den Seiten 3—4.)

Abbildung 1. SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum auf passende GrolSe fiir endoskopische
Positionierung zuschneiden. Bis zum Punkt des Einbringens des resorbierbaren
Hamostyptikums sollten endoskopische Standardverfahren angewendet werden.
Das SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum an einer Ecke greifen.

Abbildung 2.A, B Das Greifinstrument und das Material langsam in den Trokar driicken.

Abbildung 3. Mit Hilfe von Greifinstrumenten in einem zweiten und/oder dritten Hilfszugang
kann die Positionierung durchgefiihrt und das Material nach Bedarf neu
positioniert werden.

.

.

.

.
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NEBENWIRKUNGEN

Esliegen Berichte iber Falle von ,Einschluss” von Korperfliissigkeiten und Fremdkarperreaktionen vor.
Bei der Anwendung von SURGICEL™ SNoW™ Héamostyptikum als Umhiillung in der GefaBchirurgie
wird gelegentlich eine stenotische Wirkung beobachtet. Obwohl nicht erwieseniist, dass die Stenose
unmittelbar mit der Verwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hédmostyptikum in Zusammenhang

steht, sollte auf jeden Fall behutsam vorgegangen und ein zu festes Umwickeln mit dem Material
vermieden werden.

Weiterhin sind bei der Verwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum im Bereich von
Knochenforamina, Knochenreduktionen, Wirbelsaule und/oder Sehnerven und Chiasma
Lahmungen und Nervenschadigungen beobachtet worden. Wéhrend die meisten dieser Berichte im
Zusammenhang mit einer Laminektomie stehen, wurde iiber Lihmungen auch im Zusammenhang
mit anderen Eingriffen berichtet. Ein Fall von Erblindung wurde in Verbindung mit der Operation an
einem eingerissenen linken Hirnlappen gemeldet, bei der SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum in der
vorderen Schadelgrube eingesetzt wurde (siche WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN).
Es wurde iiber eine mdglicherweise verlangerte Drainagezeit bei Cholezystektomie sowie iiber
Schwierigkeiten beim Wasserlassen durch die Harnrhre im Anschluss an eine Prostatektomie
berichtet. Zudem wurde in einem Fall nach einer Nierenresektion ein verstopfter Harnleiter
diagnostiziert, so dass postoperativ ein Katheter gelegt werden musste.

Es gibt Berichte iiber Missempfindungen wie , Brennen” und , Stechen” sowie Niesreiz bei

der Behandlung der Epistaxis mit SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum. Es wird angenommen,
dass diese Reaktionen auf den niedrigen pH-Wert des Produktes zuriickzufiihren sind.

Bei Einsatz von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nach Entfernen nasaler Polypen und nach
Hémorrhoidektomie wurde von Brennen berichtet. Weiterhin wurde iiber Kopfschmerzen,
Brennen, Stechen und Niesreiz als Folge der Anwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum
bei Epistaxis und anderen rhinologischen Eingriffen berichtet. Auch gibt es Berichte iiber

Stechen nach Anwendung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum auf oberflachlichen Wunden
(Krampfadergeschwiire, Hautabschiirfungen und Hautentnahmegebiete).

DOSIERUNG UND VERABREICHUNG

Bei der Entnahme von SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum aus der Sterilverpackung muss eine
sterile Technik eingehalten werden. Geringe Mengen von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum
werden in passender Grof3e auf die blutende Stelle gelegt oder auf das Gewebe gedriickt, bis

die Blutstillung erreicht ist. Die bendtigte Menge hangt von der Beschaffenheit und Intensitét

der zu stillenden Blutung ab. Die blutstillende Wirkung von SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum
ist besonders ausgepragt, wenn es trocken verwendet wird. Ein Anfeuchten des Materials mit
Wasser oder physiologischer Kochsalzldsung wird nicht empfohlen.

.

.

.
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LAGERUNG UND HALTBARKEIT

SURGICEL™ SNoW™ Hémostyptikum muss trocken unter kontrollierten Bedingungen (15 °C-30 °C)
sowie geschiitzt vor direktem Sonnenlicht in der Originalverpackung gelagert werden.

Nicht verwenden, wenn die Einzelpackung gedffnet oder beschédigt ist. Nicht
resterilisieren. SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum ist steril als Originalpackung

in verschiedenen GroBen lieferbar.

Das Haltbarkeitsdatum dieses Produkts ist auf der Verpackung aufgedruckt.
SURGICEL™ SNoW™ Hamostyptikum nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

Stand der Informationen: 08/2010
25



el
MNEPIFTPAOH
To amoppo@riatpo uhiko apoéotacns SURGICEL™ SNoW™ (ofetdwpévn avayevvnpévn kuttapivn)
€ival éva oTeipo amopporiatpo SopNHEVO [N VEAvTo VYAGHA, T OTToio MApackeVAleTal e
eheyyopevn oéeidwon avayevvnpévng kuttapivng. To Ugaopa givat AeuKd pe avoIkTo Kitptvo
ekpayeio Kat éxel éva amaho dpwpa kapapéhag. Eivat .oxupo kat pmopei va cuppagei i va komei
Xwpic va umootei gpBopd. Eivar otabBepd kai Ba mpémet va puhdoaetar oe eAeyyopevn Beppokpacia
dwpatiov. Evoéxetar va epgaviotei ehagpuc amoxpwpaTiopoc He Ty mdpodo Tou xpovou, aAhd
autd dev emmpedler tnv amddoon. To vAik apdotaong SURGICEL™ SNoW™ evdéxeTal va eivat
TEPLO06TEPO EVXPNOTO A TIC ANNEC Hop@éc LK@V atpdoTaons SURGICEL™ yia evdookomiki
Xprion, Aoyw Tou Sopnpévou pn ueavtol UYAoHaToC.
ENEPTEIEZ
0 pnxaviopog dpdong Pdoet Tou omoiou To AIKG atpdataong SURGICEL™ SNoW™ emtayivel tnv
mnén dev eiva mipw katavontdg, aAd gaivetal 6Tt mepIhappavel pa QuoIkn emidpaon Kat
ox1 omotadnmote aAhayi Tov pnyaviopol @uatoloyiki¢ méng. Metd Tov kopeapd Tov uhikou
atpdotaong SURGICEL™ SNoW™ pie aipta, To UAIKO SloyKwveTal € pia KageTi i padpn {ehatvwdn
pdda, n omoia umoBonBa 0To GYNHATIONO MHYHATOC, AEITOUPYWVTAS, HE AUTO TOV TPOTIO, WG
EMIKOUPIKO PEGD ALPOOTAONC YL TOV ENEYXO TNE TOIKIG atpoppayiag. 0tav xpnatpomoteitat 6wotd
o€ eAdX10TEC MOO6TNTEC, TO UNIKO aipdoTaong SURGICEL™ SNoW™ amoppogdtat amé ta onpeia
ELQUTEVONG, XWPic va dnuiovpyeital ovalaoTika kapia avtidpaon totov. H amoppognon e§aptdral
and S1agpopoug mapdyoveg, supmepthapBavopévng g moodTTA mou Xpnotpomolifnke, Tou
BaBpol kopeapoU pe aipa Kat TN Koitng Tou 10ToU.
EKTOC amd TI TOMKEC AIPooTATIKES 1B10TNTES TOV, TO UAKO atpdatacns SURGICEL™ SNoW™
€ival BaktnploKTovo in vitro évavtt evos eupéog AOHATOC gram-BETIKGV Kal gram-apvnTikwv
HIKPOOPYAVIGPWY, SUPTEPIAAUBAVOpEVWY TWY AEPOBIWV Kal Twv avagpoPlwv Baktnpiwv. To uAiko
apoéataong SURGICEL™ SNoW™ givat BaktnplokTovo in vitro évavTt atehexwv Slagopwv 16wy,
oupmepINapBavopEvwY TwV eEAC:

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

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

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus avBekTiko¢ atn pebikiNivn (MRSA)

Streptococcus pneumoniae avBekTiko¢ oTnv mevikiANivn (PRSP)

Enterococcus avBekTikog atn Bavkopukivn (VRE)

Staphylococcus epidermidis avektiko¢ oTn pebikiAhivn (MRSE)

Méehéteg mou SievepyriBnkav oe {ma katadelkvoouv 6T1 To UMko aipéatasns SURGICEL™ SNoW™,
avTiBeta pe Toug AANOUC aIPOOTATIKOUG MapAyOVTES, Oev EVIOXUEL TRV EPAPATIKA EMAyOpEVn
oipwén. Qotooo, To vk apootacn SURGICEL™ SNoW™ ev amotehei evaAhakTiki emoyn
QVTi Y10 TOUG CUOTNATIKA EQappolOpevoug BepameuTikolg 1 MPOQUAAKTIKOUC avTIHIKPOBLaKOUG
napdyovtec. To uhik6 atpdataong SURGICEL™ SNoW™ pmopei va xpnatpomoin0ei oe moAa media
XELPOUPYIKWY emepPaccwy, M., Kapdlayyelakn xelpoupyiki enéppaon, apoppoidektopn,
EUPUTEVON ayYELKWY TIPOBETEWY, BLOYIEC, TVEUOVIKEC XEIPOUPYIKEC EMEUBATELC, XEIPOUPYIKT
eMéppacn mPoOoWMOU Kat 61ay6vag, yaoTpLki EKTOpR, NapUYYIKES 1} PIVIKEC XELPOUPYIKEC
enmePPAcELC, XeIpoUpYIKEC EmePBATELC mATOC Kat XoAndOX0U KUGTNG, YUVAIKOAOYIKEC XEIPOUPYIKEC
emeppaoelc, Bwpakikéq Kat KOINAKE GUPTABEKTOPES, VEUPOXEIPOUPYIKES EMEPPAOELS (€101KA
EYKEPANIKES YeIpoUpYIKES EmePPATELC), xelpoupyIKeS emepPaacl¢ 0To BupeoeldN, peTapooyeloelg
O€PPATOC KAL AVTIHETATION EMPAVELAKWY TPAVHATIOHEV.

ENAEIZEIZ

To vAik6 atpdotaong SURGICEL™ SNoW™ xpnatponoleitat EMKOUPIKG O€ XEIPOUPYIKES EMEPPATELC
yia T SevkoAuvon Tou EAEyXou atpoppayiag TpLKoEIdwY, AEPWY Kat HIKPWV apTnpLwy, dTav

N amohivwon 1 aA\\eg supBatikég péBodol eEéyyou dev €ival mpakTIKEC 1 amoTeAeopaTiké. To
uhiko aipoataong SURGICEL™ SNoW™ pmopei va komei aTo péyeBog mou Ba xpnatpomoinBei otig
€VB0OKOMIKES XEIPOUPYIKEC EMEPPATEL.

ANTENAEI=ZEIX

Mapoho mou 0 emmwpaTIopog N n TomoBéTnon ToAuMiwY 0PLOPEVES POPEC Eival amapaitnTa amo
1atpIki¢ Meupdc, To uNik aipdotaong SURGICEL™ SNoW™ dev Ba mpémet va xpnotpormounOei pe
aUTOV TV TPOMO, EKTOG £QV POKELTAL va apapeBei petd Ty emitevdn aipodotaong. (Acite Tig
evotntec MPOEIAOMOIHZEIE kat NPOOYAAZEIL.)

To uhik6 apdotaong SURGICEL™ SNoW™ ev Ba mpénmet va xpnotpomoteital yia epgpUTeuon o€ 00TIKA
eMeippara, omwe katdypata, Kabwg umdpyet n mBavoTTa yia mapepmodion Tov oXNHATIOHOC
TePOU, Kat ya BewpnTiki petaBolr) Tou oxnHaATIoNOL KHOTNG.

.

.
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« '0tav 1o uNik6 arpdatacng SURGICEL™ SNoW™ ypnatpomoteitat yia ) SteukoAuvon enitevgng

apooTaong péod, yopw i KOVTd o€ 00TIKA TPRHATA, O€ TIEPLOXEC IOV TEpIBANOVTaL a6 00TO,

070 VWTIaio HUENG 1} 0TO OMTIKG VEUPO KAl TO OMTIKG Xiaopa, pémeLmavTa va agatpeitat petd

v emiteuén aipdotaons kabwg Ba SloykwBei kat Ba pmopoloe va aoknoel avemBUpnTn micon.

To uAik6 atpdotaong SURGICEL™ SNoW™ dev Ba mpémet va ypnotpomoleitat yia tov é\eyxo

aipoppayiag amo peyaheg aptnpie.

To uhikd atpdatacng SURGICEL™ SNoW™ ev Ba mpémel va Xpno1pomoLeiTal G€ n AIoppaylKeS

emgaveieg mov mapouotalouv ooPapi §i6pwon, emeidr Ta owWPATIKA UYPA eKTOC TOU OAKOD aipatog,

Omw¢ ylamapadetypa o opoc, dev avtidpolv pie To vk apdotaong SURGICEL™ SNoW™ yia T

€nitevgn (KavomoInTIKoD AIP00TATIKOY amoTENéOPATog.

« To uhikd aipdotaong SURGICEL™ SNoW™ dev Ba mpémet va Xpnotpomoleitat wg mpoidv amotpomng
OnpI0VpYiag CUPPUOEWV.

NPOEIAOMOIHZEIX

« To uhikd aipdotaong SURGICEL™ SNoW™ mapéyetat oTeipo Kat, Kabag o UG Oev eivat ouppato

1€ AMOOTEIPWON 0€ AUTOKAUOTO N i€ amoaTeipwon pie 0&€idto Tou aiBuleviou, To UMK aipdoTaong

SURGICEL™ SNoW™ 8ev Ba mpénmet va emavamooTelpaveTal.

To uhik6 apdotaong SURGICEL™ SNoW™ dev mpoopiletat yia Xprion wg umoKataoTato MPoseKTIKIG

XEPOUPYIKNG eMépPaong kat katdAAnAnG Xpriong papPATWY Kal amoNVAOEWV.

H abykAeton tou uhikol apdataong SURGICEL™ SNoW™ o pohuapiévo tpadpa xwpic mapoyéteuon

Jmopei va 0dnynoeL o emmoké Ka Ba mpénelva amogevyeTal.

To aipooTatiko amotéAeapia tou uhikou aipdotacng SURGICEL™ SNoW™ eivar peyahutepo dtav

£Qappoletal oTeyvo. Zuvemac, Sev Ba mpémet va eQuypaiveTal e vepO 1y pUOLONOYIKO 0pO.

To uhik6 apdotaong SURGICEL™ SNoW™ dev Ba mpénet va epumoTiCeTal o€ avTiAopdEL TapdyovTes i

GMa UNKd, 6TTw¢ PUBIOTIKES 1 AIHOOTATIKEC OUGiEC. To AIPOOTATIKO AMOTENEGHA TOU Oev EvioyUeTal

pe Ty mpoaBrikn Bpopivng, n evepyotnta tng omoiag xavetat Adyw Tou xapnhol pH tou mpoidvtog.

Mapdho mou To uNiko apdataong SURGICEL™ SNoW™ prmopei va mapayieivet in situ dtav eivat

anapaitnTo, ouVIOTATaL va apaipeitat 6tav emTuyydveTat aidataon. Mpénetmavra va agaipeitat

amoé To onpeio Epappoyng 6Tav xpnotpomoleital péoa, yopw 1 KOVTA o€ 00TIKA TPAPATA, OE TEPIOXEC

mou mepiBahNovTat amé 00Td, GTov VwTIaio HUENd Kat/r 0To OMTTIKG velpo Kat xiaopa, avesdptnta amd

TOV TUTO XEIPOUpYIKNG eméppaong, emeidn To ukiké apdotaong SURGICEL™ SNoW™, dtav Sioykwei,

pmopei va ackijoet migon pe amotéAeopa Ty mapdAuvon kai/n Ty mpokAnon veupikiic BAdPnG. Oa

umopovae moavov va oupBei amokdMnon Tou ukikov aipéotaong SURGICEL™ SNoW™, Moyw ek véou

EMMWPATIOPOU, MEPaITEPW SleyXelpnTIKOD Xelptopol, Mdang, avénpévng avamvonc, KA. Exel

avagepBei 011 o€ emepPaatlc, omwe n AoBeKTOpN, N METANEKTOI Kal N amoKATaoTacn Katdypatog

Tou PAaBiov Kpaviou Kat katatepayiopévou AoBou, To LNk aipéotaong SURGICEL™ SNoW™, 6tav

.

.
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napapével otov aoBeviy petd tn o0ykAeton, petatomiCeTat amd To oniio Epappoyng o€ 00TIKA
TPAHATA YUPW amd Tov vwTiaio puehd e amotéhepia T mapdluon Kat o€ MG epImTwoELS
petatomiCeTar oTov aplaTepd opBahyukd kdyxo, mpokahwvtag TogAwon. Kabug autéc ot avapopég
dev pmopolv va emPePatwBoly, Ba mpémetva ot atpoi Ba mpémet va ivouv 1laitepn mpoooyy,
ave§apTnTa amd Tov TOMo XEIPOVPYIKIE EMépBaong, kat va AapBdvovy umoyn tn 600Taon
agaipeong Tou uhikol atpdataong SURGICEL™ SNoW™ petd Ty emiteun aipdataong.

Napoho mou to ukiké apdataong SURGICEL™ SNoW™ ivat Baktnploktovo évavi evog eupéog
@dopatog maBoyovwy PKpoopyaviopwy, dev mpoopileTat yia xpron 6¢ UTOKATAOTATO TwWY
GUOTNUATIKG YopnYoUpEVWY BepameuTikwy 1} TPOQUAAKTIK®V QVTIHIKPOBIAK®Y MapayovTwv yia
TOV EAEYXO 1) TV AMTOTPOTTH EPPAVIONG UETEYXEIPNTIKAV NOIHOEEWV.

NPOOYAAZEIX

« Xpnotpomotrjote pévov 660 uhiké apdataong SURGICEL™ SNoW™ ypeidCetat yia tnv emiteuén
apo0TaONG, KPaTWVTaq To 0Tabepd aTn B€0n Tov, éw¢ OToU oTapATOEL N atpoppayia. AgalpéaTe
TUXOV TEPIOTEL TIPIV a6 TN XELpOUPYIK 0UYKAELON, TIpoKELLEVoU va dleukohuvBei n amoppoenon
katva eayotomotnBei n mBavotnTa avidpdocwv o€ {vo owpa.

e 0UpONOYIKES XElpOUPYIKES emepPdael, Bampémel va XpnatpomolodvTal EAYIOTEC TOOOTNTEG TOV
uhkoU atpdataong SURGICEL™ SNoW™ kat va divetat mpoooy yia Ty amotpor anégpagng g
oupnBpac, Tou oupnTipa r Tou kabBetipa amé amokoAANpEVA TURHATA TOU TIPOTVTOC.

KaBax n amoppdenon tov ukikot apdatacng SURGICEL™ SNoW™ Ba pmopouoe va amogeuyBei
OTIG TEPLOYEC TTOU £XOVV KAUTNPLAOTEL XNHIKG, dev Ba mpémel va epappoleTat VITpIKOS Apyupog 1y
omotadrmote AAN xnHIKn ouaia eaxapomoinang mptv amd tn xprien Tou.

Edv to uhikd atptéotaong SURGICEL™ SNoW™ xpnatpomoteital mpoowpivd yia va enevdioel Ty
KOATNTA TV PeYAAWY QVOIKT®Y TpaUPATwY, Ba mpémel va TomoBETe(Tal e TETOLOV TPOTIO WOTE Va
pnv emkahomTerta xeiln Tou déppatog. Oampémel va agatpeitar amé avolkTd tpadpata pe AaBida i
JIE KATaIOVIOO pE 0TEipo vepd 1) SIdAUpa puatoloyikoD opou, HeTd T Slakom The atpoppayiag.
Oampémetva AngBolv mpouUAASELS o€ WTOPIVONAPUYYIKES XEIPOUPYIKEC EMEPBATELC yIava
Slaopahiotei 0t kavéva uNiko dev éxel avappopnBei amd Tov acBeviy. (Mapadeiypata: éheyxog
aipoppayiac petd amé apvydahekTopn Kat éAeyxog pvoppayiag.)

Oampémelva mPosEYETE va Unv eQappoleTe To UMKO apootaons SURGICEL™ SNoW™ mohd opiktd
dtav 1o xpnotpomoleite wg mepttdAypa kata Tn SidpKela ayyelakic xelpovpyikig eméppaong
(0¢ite v evotnTa ANEMIOYMHTEXZ ANTIAPAZEIR).

.

.

.
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08nyiec xpriong o€ vH0oKOMIKEC XEIPOUPYIKEC EMEPPATELC:
(Acite T1¢ 1KoV 1-3 0TIC 0€Nide 3-4.)

Eixdva 1. To uhik6 atpootaong SURGICEL™ SNoW™ Ba mpénmet va kdfetai ato péyebog mou eivar
KkatdAnAo yia evéoakomikij tomobétnon. Oa mpémet va yonaipomonBolv Tumiké
EVOOTKOTIKES EMEUPATEIS EYDI TO anpeid TomoBETNaNG TOV amoppoPIiaiou VAIKoU
aipéotaong. Mdote to VAikO apoataong SURGICEL™ SNoW™ ard t pia ywvia.

Eixdva2.A, B Zmpwéte apyd to epyadeio aiAnYnG kat To VAIKG fiéa aTo TPOKdp.

Eixdva 3. H tomoBétnan umopei va mpayaromoinBei kai 1o vAIkd va emavatomofetnBei,

omwe amarteftal, pe ™ xprion epyaleiwy aiAAnyng ae devtepo kai/ij Tpito

BonBntikd anueio.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
‘Exouv avagepBei «evBuldkwony uypou kat avTidpdoelg o€ E€vo owpia.
‘Exet avagepBei otevwtiki emidpaon, dtav To uhiké apdotaong SURGICEL™ SNoW™ epappootei oav
meprtOMypa katd tn SldpKela ayyelakig xetpovpyikig eméppaonc. Mapdti dev éxet emaknBeutei otin
0Tévwon oxeTI(oTav apeoa pe T xprion Tov uhikov aipdataong SURGICEL™ SNoW™, eivar onpaviko
VO €i0TE POGEKTIKOL KaL VAl AMOPELYETE Val EQAPPOLETE GPIKTA TO UNIKG, WG TEPITUNIYHa.
‘Exel avagepBei mapdhuon kat vevpikiy BAABN dtav to vAik aipdotaong SURGICEL™ SNoW™
xpnotpomotdnke yopw, péoa j Kovtd o€ 00TIKA TPRPATA, 0 MEPLoXEC Tou mepiBaovTat
a6 0070, 6Tov vwTLaio PUES Kal/f 0To OMTIKO velpo Kal To yiaopa. Epdoov ol meploaoTepeg
amo AUTEC TIC Avaopég £xouv ouvdEDEi pe TV meTaheKTopN, ot avapopés mapdhvong
£youv, emiong, ouvdeBei pe ANeg emeppaoeic. Exel avagepBei Tophwan mou ouvdedtav e
XELPOUPYIKI) AMOKATAOTAON KATATERAXIOPEVOL aploTepol TpoaBiov AoPol, 6Tav To uhikd
apootaong SURGICEL™ SNoW™ tomoBetrifnke atov mpdabio kpaviakd Bobpo (Seite Tiq evotnteg
MPOEIAOMOIHZEIX kat MPOOYAAZEIY).
‘Exet avagpepBei mBavn mapdtacn Tng mapoxETeuong oe XoAOKUGTEKTOES Kat Suakohia Siéheuong Twv
oUpwv amd Ty ovprBpa petd amd mpootatekTopn. Exel avagepBei pia mepimtwon amogpaypévou
0UPNTAPA PETA A6 EKTOPI VEPPOU, GTNV OTToia amaiTrBnKe HETEYXEIPNTIKOC KaBETNPLAOHOC.
MoTedeTal Tt 0L MEPIOTAGIAKE AVAPOPEC ALOBRHATOC «KAVGOU» Kal «VUYHOU», KaBwG Kal
QTAPVIONaATOC 0€ MEPITTAOELC TIC omoieg To UNIKG aipdataong SURGICEL™ SNoW™ ypnatpomoufnke
¢ UNKO EmmwpaTiopoU o€ pvoppayia, opeitovtal 1o xapnAd pH tou mpoiévtoc.

.

.

.

.

30



« Exet avagepBei kavoog 6tav To hiko atpdatacng SURGICEL™ SNoW™ epappoatnke petd amd
apaipeon pvikol moAUToda Kat petd amo aipoppoidektopr. Exouv avagepBei kepahalyia, kavooc,
VUYHOG KAl TEPVIOHA 6)C amOTENETHA TG EQappioyng Tou UAikoD atpdataon SURGICEL™ SNoW™
¢ plvoppayia kat dA\eg prvoloyikég emeppaoeic. Exel avagepei, emiong, vuypdg 6tav to uhiko
apootaonc SURGICEL™ SNoW™ e@appootnke oe em@avelakd Tpavpata (eENKOOELS KIpoQV,
deppoamoéoei kat onpeia AYng poayelpatog).

AOZOANOTIA KAl XOPHIHZH

Oampémetva akohoudnBei oTeipa TEXVIKA yia Ty agaipeon tou hikol apootacn SURGICEL™ SNoW™

amd Tov 0Teipo mepléktn Tou. EAAx1otec moo6tnTeq uhikol alpdotaong SURGICEL™ SNoW™ katdMnAou

peyéBoug TomoBeTouvTal 0T0 Gnpgio atpoppayiag i KpatovvTal 0Tabepd mvw 0TOUC LOTOUC,

£w¢ 0Tou emtevyBei aipdotaon. H moodtnta mou amarteitat e§aptdrat amd tn @uon kai Ty éviaon

™G apoppayiag mov mpémet va dlakomei. To atpooTatiké amotéAeopa Tou UNKOU aipooTtasng

SURGICEL™ SNoW™ eivau 161aitepa ejpavég 6tav ypnotpomoleitat oteyvo. Aev ouvioTdrat n epiypaven

TOU UNIKOU e vepo 1} SidAupia puatohoyikol 0poo.

OYAAZH KAI AIAPKEIA ZQHX

To uhikd atpdatacng SURGICEL™ SNoW™ Ba mpémet va puldoceTal oTeyvo umo eAeyxopeveq ouvBIkeg

(15 °C=30 °C) ka1 va mpoaTaTeVETAL AMO TO APEGO NMAKS PU)C, PEGA TNV APXIKT) CUOKEVAGId.

Mn xpnotpomoteite €dv n atopiki Guokevacia éxel umooTei {npid/avorytei. Mnv

EMAVamooTelpWVETE. To mapexopevo uhiko aipdatacng SURGICEL™ SNoW™ SiatiBetat

GTEipO 0TNV apyIKI) GUOKEVaGia, O€ MolKiha peyéon.

H npepopnvia Ajéne avtod Tou mpoidvtog avaypd@etal 0T cuskevacia. Mn xpnotpomotsite

70 UAKO atpootaong SURGICEL™ SNoW™ petd Tnv mapéAeuen avTiiq Tng npepopnviag.

Npoetotpacia guladiov: 08/2010
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DESCRIPCION

es

El hemostatico absorbible SURGICEL™ SNoW™ (celulosa regenerada oxidada) es una tela no
tejida estructurada absorbible estéril preparada por medio de la oxidacién controlada de
celulosa regenerada. La tela es blanca con un tinte amarillo palido y un ligero aroma parecido
al del caramelo. Es resistente y se puede suturar o cortar sin deshilacharse. Es estable y debe
almacenarse a temperatura ambiente controlada. Con el paso del tiempo puede decolorarse
ligeramente, pero ello no afectard a su eficacia. Debido a la tela no tejida estructurada,
SURGICEL™ SNoW™ puede ser mds conveniente que otras formas de hemostéticos SURGICEL™

para uso endoscépico.

MECANISMO DE ACCION

No se conoce bien el mecanismo de accion por el que el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ acelera

el proceso de coagulacion, pero parece ser un efecto fisico y no una alteracién del mecanismo

de coagulacion fisioldgico normal. Después de haberse saturado de sangre, el hemostético
SURGICEL™ SNoW™ se hincha y se convierte en una masa gelatinosa parda o negra que contribuye
a formar un coégulo que sirve de complemento hemostatico para el control de la hemorragia local.
Cuando se utiliza debidamente en cantidades minimas, el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ se
absorbe de los lugares de implantacién practicamente sin reaccion tisular. La absorcién depende
de varios factores, que incluyen la cantidad utilizada, el grado de saturacién con sangre y el

lecho tisular.

Ademas de sus propiedades hemostaticas locales, el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ es bactericida
invitro contra una amplia gama de organismos grampositivos y gramnegativos, incluidos aerobios
y anaerobios. El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ es bactericida in vitro contra cepas de especies

bacterianas, incluidas las siguientes:

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis

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

Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)

Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina (PRSP)

Enterococcus resistente a vancomicina (VRE)

Staphylococcus epidermidis resistente a meticilina (MRSE)

Los estudios realizados en animales demuestran que el hemostatico SURGICEL™ SNoW™

no intensifica la infeccion experimental, a diferencia de otros agentes hemostaticos. No obstante,
el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no constituye una alternativa para los agentes antimicrobianos
profildcticos o terapéuticos sistémicos. El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ puede utilizarse en
numerosas dreas quirdrgicas, como cirugia cardiovascular, hemorroidectomia, implantacién de
protesis vascular, biopsias, operaciones de pulman, cirugia facial y maxilar, reseccién gastrica,
operaciones de garganta y nariz, operaciones de higado y vesicula, intervenciones ginecoldgicas,
simpatectomias tordcicas y abdominales, neurocirugia (especialmente intervenciones cerebrales),
operaciones de la gldndula tiroides, trasplantes de piel y tratamiento de lesiones superficiales.
INDICACIONES

El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ se utiliza como coadyuvante en procedimientos quirdrgicos
para facilitar el control de hemorragia capilar, venosa y de arterias pequefias cuando no es
préctico o eficaz usar ligacion u otros métodos de control convencionales. El hemostético
SURGICEL™ SNoW™ se puede cortar segin convenga para los procedimientos endoscopicos.
CONTRAINDICACIONES

« Aunque el relleno 0 empaquetado son a veces necesarios desde el punto de vista médico, el
hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no se debe usar de esta forma, a menos que se retire una vez
lograda la hemostasia. (Vea las secciones ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES.)

El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no debe utilizarse para laimplantacion en defectos éseos,

tales como fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia en la formacion de callosidades,
asi como una posibilidad tedrica de formacion de quistes.

Cuando se usa para facilitar la hemostasia en, alrededor o en la proximidad del foramen 6seo,

dreas de limite 6seo, médula espinal, quiasmay nervio optico, el hemostatico SURGICEL™ SNoW™
siempre deberd retirarse después de lograr la hemostasia ya que se hincha y puede ejercer una
presion indebida.

El'hemostético SURGICEL™ SNoW™ no debe utilizarse para controlar hemorragias en arterias grandes.
El' hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no debe utilizarse en superficies rezumantes serosas no
hemorrégicas, ya que los humores corporales aparte de la sangre integral, tales como el suero, no
reaccionan con el hemostético SURGICEL™ SNoW™ para producir un efecto hemostatico satisfactorio.
El hemostético SURGICEL™ SNoW™ no debe utilizarse como producto para la prevencién de adherencias.

.

.

.
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ADVERTENCIAS

« Elhemostatico SURGICEL™ SNoW™ se suministra estéril y, como el material no es compatible con

la esterilizacion en autoclave o con dxido de etileno, el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no se

debe reesterilizar.

El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no estd disefiado para sustituir una cirugia cuidadosa y el uso
adecuado de suturas y ligaduras.

Deberd evitarse cerrar el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ en una herida contaminada sin drenaje, ya
que ello podria acarrear complicaciones.

El efecto hemostético del hemostatico SURGICEL™ SNoW™ es mayor cuando se aplica en seco, por lo
que no se debe humedecer con agua ni solucién salina.

El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no se debe empapar con agentes antiinfecciosos ni otros
materiales, tales como tampones o sustancias hemostaticas. Su efecto hemostatico no se intensifica
con la adicion de trombina, cuya accion queda anulada a causa del bajo pH del producto.

Aunque el hemostético SURGICEL™ SNoW™ puede dejarse in situ cuando sea necesario, se aconseja
retirarlo una vez lograda la hemostasia. Debe retirarse siempre del lugar de aplicacién cuando se
utilice en, alrededor o en la proximidad del foramen éseo, dreas de limite 6seo, médula espinal,
quiasma y/o nervio dptico sea cual fuere el procedimiento quirdrgico, ya que el hemostatico
SURGICEL™ SNoW™, al hincharse, puede ejercer una presién capaz de provocar paralisis y/o una
lesion nerviosa. El desplazamiento del hemostatico SURGICEL™ SNoW™ podria ocurrir a causa de
reempaquetado, manipulacion intraoperatoria ulterior, lavado, respiracion exagerada, etc. En
procedimientos tales como lobectomia, laminectomia y reparacién de fractura craneal frontal y
I6bulo lacerado, se ha informado acerca de casos en los que el hemostatico SURGICEL™ SNoW™,
cuando se dejo en el paciente después del cierre, se desplazo de su lugar de aplicacion al foramen
alrededor de la médula espinal causando parélisis y, en otro caso, a la drbita izquierda del ojo,
causando ceguera. Aunque no es posible confirmar estos informes, el cirujano debera tomar
precauciones especiales, sea cual fuere el procedimiento quirtrgico, y considerar la conveniencia
de extraer el hemostdtico SURGICEL™ SNoW™ una vez lograda la hemostasia.

Aunque es bactericida contra una amplia gama de microorganismos patogénicos, el
hemostatico SURGICEL™ SNoW™ no esté disefiado para sustituir agentes antimicrobianos
profildcticos o terapéuticos administrados sistémicamente para el control o la prevencién

de infecciones postoperatorias.

PRECAUCIONES

« Utilice solamente la cantidad de hemostatico SURGICEL™ SNoW™ necesaria para lograr la hemostasia
y sujételo firmemente en su lugar hasta que cese la hemorragia. Retire el sobrante antes del cierre
quirdrgico para facilitar la absorcion y reducir al minimo la posibilidad de reaccion a cuerpo extraio.

.

.

.
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En procedimientos uroldgicos, deberdn utilizarse cantidades minimas de hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ y se debera proceder con cuidado para no bloquear la uretra, el uréter

o el catéter con trozos desprendidos del producto.

Debido a que podria impedirse la absorcidn del hemostético SURGICEL™ SNoW™ en dreas cauterizadas
por medios quimicos, su uso no deberd estar precedido por la aplicacion de nitrato de plata ni otros
quimicos escardticos.

Si el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ se utiliza temporalmente para cubrir la cavidad de heridas
abiertas grandes, debe disponerse de forma tal que no quede superpuesto sobre los bordes de la
piel. También debera retirarse de las heridas abiertas con férceps o por medio de irrigacion con
agua estéril o solucion salina después de que haya cesado la hemorragia.

Deben tomarse precauciones en cirugia otorrinolaringoldgica para asegurar que el paciente

no aspire ninguna parte del material. (Ejemplos: control de hemorragia después de una
amigdalotomia y control de epistaxis.)

Deberd procederse con cuidado para no aplicar el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ demasiado
apretado cuando se utilice como envoltura durante una cirugia vascular (vea la seccion
REACCIONES ADVERSAS).

Instrucciones de uso en procedimientos endoscopicos:

(Vealas figuras 1a 3 en las paginas 3y 4.)

Figura 1. Elhemostético SURGICEL™ SNoW™ deberd cortarse al tamario adecuado para

el emplazamiento endoscdpico. Deberdn utilizarse procedimientos endoscdpicos
estdndar hasta el punto del emplazamiento del hemostdtico absorbible. Sujete el
hemostatico SURGICEL™ SNoW™ por una esquina.

Figura 2.A, B Inserte lentamente el instrumento para sujetarlo y el material en el trcar.

.

.

Figura 3. Con el uso de instrumentos en un sequndo y/o tercer punto auxiliar, podrd efectuarse
el emplazamiento y disponer en su sitio el material.
REACCIONES ADVERSAS

« Sehainformado acerca de casos de “encapsulado” de humores y reacciones a cuerpo extrafo.

« Sehainformado acerca de efectos estendticos cuando el hemostético SURGICEL™ SNoW™ se utiliza
como envoltura durante cirugia vascular. Aunque no se ha establecido que la estenosis haya estado
directamente asociada al uso del hemostatico SURGICEL™ SNoW™, es importante proceder con
precaucién y evitar el uso del material apretado como una envoltura.

« Sehainformado acerca de pardlisis y lesiones nerviosas cuando el hemostatico SURGICEL™ SNoW™
se usd en, alrededor o en la proximidad del foramen dseo, dreas de limite dseo, médula espinal,
quiasma y/o nervio dptico. Aunque la mayoria de estos informes han estado relacionados con
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procedimientos de laminectomia, también se han recibido informes de paralisis relacionadas con
otros procedimientos. Se ha informado acerca de casos de ceguera en relacion con la reparacion
quirdrgica del I6bulo frontal izquierdo lacerado cuando el hemostético SURGICEL™ SNoW™

se emplazd en la fosa craneal anterior (vea las secciones ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).

Se ha informado acerca de casos de prolongacion del drenaje en colecistectomias y dificultad

al orinar por la uretra después de procedimientos de prostatectomia. Se ha recibido un

informe de un uréter bloqueado después de una reseccion renal, en la que se fue necesario
cateterismo postoperatorio.

Se cree que los casos esporadicos de estornudos y sensaciones de “ardor” y “escozor” cuando el
hemostdtico SURGICEL™ SNoW™ se us6 como tap6n en epistaxis se deben al bajo pH del producto.
Se hainformado acerca de sensacion de ardor cuando el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ se aplico
después de la extirpacion de pdlipos nasales y después de la hemorroidectomia. Se ha informado
acerca de dolores de cabeza, ardor, escozor y estornudos cuando el hemostatico SURGICEL™ SNoW™
se aplicd en epistaxis y otros procedimientos rinoldgicos. También se ha informado acerca de

casos de escozor cuando el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ se aplicd sobre heridas superficiales
(tlceras varicosas, dermabrasiones y sitios donantes).

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Utilice una técnica estéril para extraer el hemostatico SURGICEL™ SNoW™ de su envase estéril.
Coloque cantidades minimas del hemostético SURGICEL™ SNoW™ del tamafio adecuado sobre

la zona de la hemorragia o sujételo firmemente contra los tejidos hasta lograr la hemostasia.

La cantidad requerida dependeré de la naturaleza e intensidad de la hemorragia que debe
detenerse. El efecto hemostatico del hemostético SURGICEL™ SNoW™ es particularmente intenso
cuando se usa en seco. No se recomienda usar el material humedecido en agua ni en una solucion
salina fisioldgica.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ debe almacenarse seco en su envase original y en condiciones
controladas (15 °CG-30 °C) y protegido de la luz directa del sol.

No use el producto si el envase esta dafiado o abierto. No vuelva a esterilizar el

producto. El hemostatico SURGICEL™ SNoW™ se suministra estéril en un envase original
de diferentes tamafios.

La fecha de caducidad de este producto aparece impresa en el envase. No use el hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ después de esta fecha.

.

Preparado: 08/2010
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KIRJELDUS

et

SURGICEL™ SNoW™ resorbeeruv hemostaatikum (oksiideeritud regenereeritud tselluloos) on
steriilne, resorbeeruv, struktuurne lausmaterjal, mis on valmistatud regenereeritud tselluloosi
juhitud oksiidatsioonil. Materjal on valget varvi, kahvatukollase vorgustikuga ning sellel on 6rn
karamellilaadne I6hn. Materjal on tugev ning seda saab dmmelda ja [igata, ilma et see rebeneks.
Hemostaatikum on stabiilne ning seda tuleb sdilitada kontrollitud ruumitemperatuuril. Ajaga
vdib vérvus kergelt muutuda, kuid see ei mdjuta materjali omadusi. Struktuursest lausmaterjalist
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi on endoskoopilistel protseduuridel mugavam kasutada kui

teisi SURGICEL™ hemostaatikume.

TOIME

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi hiiiibimist kiirendava toime mehhanism ei ole téielikult
selge, kuid see tundub pigem olevat fiiiisikaline mdju kui normaalsete fiisioloogiliste
hiiibimismehhanismide mjutamine. Kui SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi on verega
immutatud, paisub see pruunikaks vi mustaks Zelatiinmassiks, mis aitab tekkida verehiiiibel,
peatades seeldbi verejooksu paikse hemorraagia korral. Oigesti ning minimaalsetes kogustes
kasutatuna imendub SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum implantatsiooni kohast mérkimisvaarset
koereaktsiooni tekitamata. Imendumine soltub mitmest faktorist, sealhulgas hemostaatikumi
kogusest, verega rikastatuse astmest ning implantatsioonikoha kudedest.

Lisaks paiksetele hemostaatilistele omadustele on SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumil in vitro
bakteritsiidne toime mitmetesse grampositiivsetesse ja -negatiivsetesse mikroorganismidesse,
sh aeroobid ja anaeroobid. SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum toimib in vitro bakteritsiidselt

mitmetesse liikidesse, sealhulgas:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis

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

Metitsilliin-resistentne Staphylococcus aureus (MRSA)

Penitsilliin-resistentne Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomiitsiin-resistentne Enterococcus (VRE)

Metitsilliin-resistentne Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Loomuuringud nditavad, et erinevalt teistest hemostaatilistest ainetest ei pohjusta SURGICEL™ SNoW™
hemostaatikum katsetingimustes infektsiooni siivenemist. SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum ei

ole siiski alternatiiv siisteemsetele ravi- ja profiilaktika eesmargil kasutatavatele antibiootikumidele.
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi vdib kasutada paljudel kirurgilistel ndidustustel, nagu nditeks
kardiovaskulaarne kirurgia, hemorroidektoomia, vaskulaarsete proteeside implanteerimine, biopsiad,
kopsuoperatsioonid, ndo- ja Ioualuukirurgia, mao resektsioon, kurgu ja nina operatsioonid, maksa ja
sapipdie operatsioonid, giinekoloogilised operatsioonid, rindkere ja kdhukoopa siimpatektoomiad,
neurokirurgia (eelkdige ajuoperatsioonid), kilpnadrme operatsioonid, nahatransplantatsioonid ning
pindmiste vigastuste ravi.

NAIDUSTUSED

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutatakse kirurgiaprotseduuride abivahendina, et
peatada kapillaarsete, venoossete ja véikeste arterite hemorraagiaid, kui ligeerimine vdi muud
tavaparased meetodid ei ole praktilised vdi on véhetdhusad. Endoskoopilisteks protseduurideks
saab SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ldigata sobivasse suurusesse.
VASTUNAIDUSTUSED

Kuigi mdnikord on meditsiiniliselt vajalik kompressioon ja vooderdus, ei tohi SURGICEL™ SNoW™
hemostaatikumi sel eesmargil kasutada, va kui hemosaatikum eemaldatakse pérast hemostaasi
saavutamist. (Vt HOIATUSED ja ETTEVAATUSABINOUD.)

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei tohi kasutada luudefektide (nt murdude) puhul, sest materjal
vdib tihineda kallusega ning teoreetiliselt on vaimalik tsisti teke.

Kui SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutatakse hemostaasi saavutamiseks luus oleva augu
timber vdi laheduses, luulises ddnsuses, seljaaju vdi silmandrvi ja chiasma piirkonnas, tuleb see alati
parast hemostaasi eemaldada, sest hemostaatikum véib paisuda ning tekitada tahtmatut survet.
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei tohi kasutada suurte arterite hemorraagia kontrolliks.
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei tohi kasutada mittehemorraagilistel seroosse immitsusega
pindadel, sest teised kehavedelikud peale vere (nt seerum) ei reageeri SURGICEL™ SNoW™
hemostaatikumiga ega tekita piisavat hemostaasi.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei tohi kasutada liide drahoidva vahendina.

.

.

.
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HOIATUSED

« SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum tarnitakse steriilsena ning et materjal ei sobi autoklaavimiseks

ega etiileenoksiidiga steriliseerimiseks. SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei tohi resteriliseerida.

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum ei asenda hoolikat kirurgilist korrektsiooni ega 6mblusi

ning ligatuure.

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi sulgemine drenaazita kontamineerunud haava sisse vdib viia

tisistuste tekkeni ning seda tuleks valtida.

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi hemostaatiline toime on suurem, kui see asetatakse kuivana.

Seetdttu ei tohi hemostaatikumi eelnevalt vee eqa fiisioloogilise lahusega niisutada.

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei tohi immutada infektsioonivastaste ainete ega

materjalidega, nagu puhverlahused voi hemostaatikumid. Materjali hemostaatiline toime ei

suurene, kui lisatakse trombiini, sest viimase aktiivsus havitatakse toote madala pH toimel.

Kuigi SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi voib vajadusel jatta in situ, on soovitatav see eemaldada,

kui hemostaas on saavutatud. Hemostaatikum tuleb alati eemaldada implantatsioonikohast,

mis asub luu sees, imbruses véi luuava ldheduses, luudonsuses, seljaajus ja/vdi ndgemisnarvi ja

chiasma piirkonnas. Seda olenemata protseduuri tiiiibist, sest SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum

vdib paisumise tagajarjel tekitada liigse surve ja seeldbi nérvi kahjustuse ja/vdi paraliiiisi. Umber

pakkimisel, edasisel operatsiooniaegsel manipulatsioonil, loputusel, tugeval hingamisel jne

vdib SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum nihkuda. Teatud protseduuridel, nagu lobektoomial,

laminektoomial ning frontaalluu murru ja latsereerunud ajusagara korrigeerimisel, on teatatud,

et patsiendi organismi jaetud SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum on parast haava sulgemist

liikunud algkohast seljaaju iimbritsevasse luukanalisse, tekitades paralilisi ning teisel juhul liikunud

orbitasse, pohjustades pimeduse. Kuigi neid teatisi ei saa kinnitada, peab arst eriti hoolikalt ning

kirurgilise protseduuri tiiiibist olenemata, kaaluma vajadust SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum

eemaldada parast hemostaasi saavutamist.

Kuigi SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum on bakteritsiidne paljude patogeensete mikroorganismide

suhtes, ei ole see moeldud siistemaatilise antibakteriaalse ravi véi profiilaktika asendajana, et

kontrollida vi ennetada operatsioonijérgseid infektsioone.

ETTEVAATUSABINOUD

« Kasutage SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi vaid niipalju kui on hemostaasiks vajalik, hoides seda
kindlalt omal kohal kuni verejooksu peatumiseni. Eemaldage kogu iileliigne materjal enne haava
sulgemist, etimendumine oleks kergem ning minimeerida voimalust voorkehareaktsiooniks.

« Uroloogiliste protseduuride puhul tuleks SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutada
minimaalses koguses ning tuleb olla ettevaatlik, et hemostaatiline materjal ei ummistaks kusitit,
kusejuha voi kateetrit.

.

.

.

.
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Kuna SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi resorptsiooni vib keemiliselt kauteriseeritud
piirkondades vaheneda, ei tohiks enne seda olla manustatud hobesulfaati voi teisi
sodvitavaid kemikaale.

Kui SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutatakse ajutiselt, et vooderdada suurte lahtiste haavade
o0nsust, tuleb see asetada nii, et see ei kataks nahaservi. Materjal tuleb lahtistest haavadest
eemaldada pintsettidega vdi loputades steriilse vee véi fiisioloogilise lahusega parast seda, kui
verejooks on peatunud.

Korva-nina-kurgu kirurgias tuleb tarvitusele votta ettevaatusabindud, et patsient materjali i
aspireeriks (nditeks hemorraagia kontroll parast tonsillektoomiat ja ninaverejooksu peatamine).
Veresoontekirurgias tuleks tahelepanu podrata sellele, et SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi ei
asetataks liiga tihedalt (vt KORVALTOIMED).

Juhised endoskoopilisteks protseduurideks:

(Vtjoonised 1-3 1k 3-4.)

Joonis 1. Endoskoopilistel protseduuridel tuleks SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum ldigata
sobivasse suurusesse. Kuni resorbeeruva hemostaatikumi asetamiseni kasutatakse
standardseid endoskoopiaprotseduure. Haarake SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi

.

.

(ihest servast.

Joonis 2.4, B Suruge haarats ja hemostaatikum aeglaselt troakaari.

Joonis 3. Teise ja/voi kolmanda lisahaaratsi abil saab hemostaatikumi asetada ning vajadusel
asukohta muuta.

KORVALTOIMED

« Teatatud on ,kapseldunud” vedeliku ning vodrkehareaktsiooni tekkest.

- Veresoonte kirurgia puhul on teatatud stenootilisest toimest, kui SURGICEL™ SNoW™
hemostaatikumi on kasutatud mahkivalt. Pole kiill kinnitatud, et stenoos oli otseselt seotud
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutamisega, kuid siiski on oluline olla ettevaatlik,
kui materjali kasutatakse tihedalt veresoonte iimber.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutamisel luudonsuse, seljaaju ja/vdi ndgemisnérvi ning
chiasma imber, sees ja laheduses on teatatud paraliisist ning narvikahjustusest. Enamus neist
juhtudest on olnud seotud laminektoomiaga, kuid paraliiiisist on teatatud ka teiste protseduuride
puhul. Latsereerunud frontaalsagara kirurgilise korrektsiooni puhul on teatatud pimeduse
tekkest, kui SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum asetati eesmisesse koljuauku (vt HOIATUSED
ja ETTEVAATUSABINOUD).
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Teatatud on koletsiistektoomia jargse drenaaZi voimalikust pikenemisest ning prostatektoomia
jargsest urineerimisraskusest ureetras. Teatatud on ka iihest neeruresektsiooni jérgsest ureetri
ummistuse juhust, mille puhul tuli operatsioonijargselt paigaldada kateeter.

Esitatud on moned teatised , kipitusest” ja ,torkimisetundest” ning aevastamisest, kui
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutati ninaverejooksu tamponeerimisel. Seda
seostatakse toote madala pHga.

Kipituse tundest on teatatud juhtudel, kui SURGICEL™ SNoW™ hemosaatikumi asetati parast
ninapoliiiibi eemaldamist ning parast hemorroidektoomiat. Teatatud on peavalu, kdrvetuse,
torkimisetunde ning aevastamise tekkest SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi kasutamisel
ninaverejooksu ning teiste rinoloogiliste protseduuride puhul. Teatatud on ka torkimise
tundest, kui SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi asetati pindmistele haavadele (varikoossed
haavandid, dermabrasioonid ning siirdatava nahalapi piirkond).

KOGUS JA MANUSTAMINE

SURGICEL™ SNoW™d steriilsest konteinerist valja vottes tuleb jargida steriilsusnoudeid. Minimaalne
kogus sobiva suurusega SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi asetatakse veritsuskohale ning hoitakse
kindlalt kudede vastu, kuni on saavutatud hemostaas. Vajalik kogus oleneb peatatava verejooksu
omadustest ning tugevusest. SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi hemostaatiline toime on

eriti tugev kuivalt kasutamisel. Materjali ei soovitata vee véi fiisioloogilise lahusega immutada.
SAILITAMINE JA KOLBLIKKUSAEG

SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikumi tuleb hoida kuivades kontrollitud tingimustes (15 °C=30°C)
ning otsese paikesevalguse eest kaitstult originaalpakendis.

Airge kasutage kahjustatud/avatud iiksikpakendeid. Mitte resteriliseerida. Pakendis
SURGICEL™ SNoW™ hemostaatikum on saadaval steriilsena originaalpakendis eri suurustes.
Selle toote kélblikkusaeg on triikitud pakendile. Airge kasutage SURGICEL™ SNoW™
hemostaatikumi pérast seda kuupéeva.

.

.
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KUVAUS

fi

Resorboituva SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti (oksidoitu regeneroitu selluloosa) on steriili,
resorboituva kuitumateriaali, joka on valmistettu regeneroitua selluloosaa kontrolloidusti
hapettamalla. Materiaali on kellertavan valkoinen ja tuoksuu miedosti karamellimaiselta.

Se on lujaa, ja sitd voi ommella tai leikata materiaalin rispaantumatta. Se on stabiilia ja sitd on
sdilytettdvé kontrolloidussa huoneenldmm@ssd. Véri saattaa muuttua jonkin verran ajan mittaan,
mutta tdmd ei vaikuta sen toimintakykyyn. SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti voi olla muita
SURGIGEL™-hemostaatteja helpompaa kéyttda endoskooppisissa toimenpiteissa sen kuituisen

rakenteen ansiosta.
TOIMINTA

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatin veren tyrehtymista kiihdyttavad mekanismia ei ymmarreta
tdysin, mutta se ndyttdd olevan luonteeltaan fyysista eikd veren normaalin fysiologisen
hyytymismekanismin muuttamista. Kun SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on mérkd veresta,

se paisuu ruskehtavaksi tai mustaksi geelimaiseksi massaksi, mikd edesauttaa hyytyman
muodostumista ja toimii ndin verta hyydyttévand apuvalineend paikallisen verenvuodon
hillitsemisessa. Kun SURGICEL™ SNoW ™ -hemostaattia kéytetdan asianmukaisesti pienissd méarissa,
se resorboituu implantointialueilta kdytannallisesti katsoen ilman kudosreaktiota. Resorboituminen
riippuu useista tekijoistd, mukaan lukien kdytetty mdard, saturoitumisaste ja kudospohja.
Paikallisten hemostaattisten ominaisuuksien lisaksi SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on bakteereita
tappava in vitro, ja se tehoaa useisiin grampositiivisiin ja -negatiivisiin organismeihin, mukaan
lukien aerobit ja anaerobit. SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on bakteereita tappava in vitro, ja

tehoaa muun muassa seuraaviin lajeihin:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes, ryhmd A
Streptococcus pyogenes, ryhmd B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis

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

Metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA)

Penisilliiniresistentti Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomysiiniresistentti Enterococcus (VRE)

Metisilliiniresistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Eldinkokeissa on osoitettu, ettd muiden hemostaattien vastaisesti SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti

ei edistd kokeellista infektiota. SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti ei kuitenkaan ole vaihtoehto

systeemisesti kaytettaville antimikrobisille hoito- tai estoladkeaineille. Hemostaattia voi

kdyttaa kirurgian monella eri alueella, esim. sydénverisuonikirurgiassa, hemorroidektomiassa,

verisuoniproteesin implantoinnissa, biopsioissa, keuhkokirurgiassa, kasvo- ja leukakirurgiassa,

mahalaukun resektiossa, kurkku- ja nendkirurgiassa, maksa- ja sappirakkokirurgiassa,
gynekologiassa, torakaalisessa ja abdominaalisessa sympatektomiassa, hermokirugiassa

(etenkin aivokirurgiassa), kilpirauhaskirurgiassa, ihosiirrannaisissé ja pintavammojen hoidossa.

KAYTTOAIHEET

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia kaytetddn apuna kirurgisissa toimenpiteissa pienten valtimoiden,

kapillaari- ja laskimoverenvuodon tyrehdyttamiseen, kun ligaatio tai muut perinteiset menetelmat

eivat ole kaytannallisia tai tehokkaita. SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti voidaan leikata halutun
kokoiseksi endoskooppista toimenpidetta varten.

VASTA-AIHEET

- Vaikka pakkaaminen tai tayttdminen on joskus terveydenhoidollisista syistd vélttamatontd,
SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa kdyttda tahan tarkoitukseen, ellei sitd poisteta
verenvuodon tyrehdyttya. (Listietoja kohdissa VAROITUKSET ja VAROTOIMET.)

« SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa implantoida luudefekteihin, kuten murtumiin, silld se voi
haitata uudisluun muodostumista, ja myds kystan muodostuminen on teoreettisesti mahdollista.

« Jos SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia kaytetddn verenvuodon tyrehdyttamiseen luussa olevassa
aukossa, luisella alueella, selkaytimessd tai nakohermossa ja nakohermoristiss tai ndiden ymparilla
tai ldheisyydessa, se taytyy poistaa verenvuodon tyrehdyttyd, silld se paisuu ja saattaa aiheuttaa
ei-toivottua painetta.

« SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa kdyttaa suurista valtimoista vuotavan veren tyrehdyttamiseen.

« SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa kdyttad verta vuotamattomissa, kudosnestettd erittavissa
kohteissa, koska muut kehonnesteet kokoverta lukuun ottamatta, esimerkiksi seerumi, eivat reagoi
SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattiin ja tyrehdytd verenvuotoa riittavén tehokkaasti.

« SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa kayttaa kiinnikkeitd estévand aineena.
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VAROITUKSET

« SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti toimitetaan steriiling, ja koska materiaalia ei voi kdsitelld
autoklaavissa tai eteenioksidisteriloinnilla, SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa

steriloida uudelleen.

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellisesti suoritettua kirurgista
toimenpidettd ja ommelaineen ja ligatuurien asianmukaista kéyttod.

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatin sulkeminen kontaminoituun haavaan ilman dreenausta voi
aiheuttaa komplikaatioita, ja sitd tulee ndin ollen valttaa.

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatin verta tyrehdyttava vaikutus on suurempi, kun se sijoitetaan
paikalleen kuivana, mistd syystd sitd ei saa kostuttaa vedell tai suolaliuoksella.

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia ei saa kyllastdd infektiota estavilla aineilla tai muilla
materiaaleilla, kuten puskuri- tai hemostaattiaineilla. Sen hemostaattinen vaikutus ei parane
lisé@malld trombiinia, jonka toimivuus lakkaa tuotteen alhaisen pH-arvon johdosta.

Vaikka SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti voidaan tarvittaessa jattda in situ, on suositeltavaa ettd

se poistetaan verenvuodon tyrehdyttyd. SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti tdytyy aina poistaa,

jos sitd kdytetadn luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkdytimessa ja/tai nakohermossa ja
nakohermoristissd tai ndiden ympérilld tai laheisyydessd kirurgisesta toimenpiteesta riippumatta,
silld turvotessaan se voi aiheuttaa halvaantumista ja/tai hermovaurioita. SURGICEL™ SNoW™
-hemostaatti voi siirtyd pois paikaltaan esim. uudelleen pakkaamisen, muun toimenpiteen aikaisen
késittelyn, elimen huuhtelun, normaalia raskaamman hengityksen jne. johdosta. On raportoitu
tapauksia, joissa esim. lobektomia- ja laminektomiatoimenpiteissa sekd kallon etuosan murtuman
jalaseroituneen lohkon korjaustoimenpiteissa potilaaseen haavan sulkemisen jlkeen jatetty
SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on siirtynyt paikaltaan selkdytimen ympérilld olevaan luuaukkoon
aiheuttaen halvaantumista, ja toisessa tapauksessa silmén vasempaan silmékuoppaan aiheuttaen
sokeutta. Naitd raportoituja tapahtumia ei voida vahvistaa, mutta laakdrin on harkittava erityisen
huolellisesti SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatin poistamista verenvuodon tyrehdyttyé kirurgisesta
toimenpiteestd riippumatta.

Vaikka SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on bakteereita tappavaa ja tehoaa useisiin erilaisiin
patogeenisiin mikro-organismeihin, sitd ei ole tarkoitettu korvaamaan systeemisesti annettavia
antimikrobisia, toimenpiteen jalkeisen infektion hallintaan tai estamiseen tarkoitettuja

hoito- ja estoldakeaineita.

.

.

.
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VAROTOIMET
Kdytd vain tarvittava maara SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia pitden sitd kunnolla paikallaan,
kunnes verenvuoto tyrehtyy. Resorboitumista edesautetaan ja vierasainereaktioiden
mahdollisuutta minimoidaan poistamalla kaikki ylimaérainen materiaali ennen haavan sulkemista.
Urologisissa toimenpiteissd tulee kayttda mahdollisimman véhén SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia
ja erityistd varovaisuutta téytyy noudattaa, jottei virtsaputki, virtsanjohdin tai katetri tukkeudu
paikaltaan siirtyneiden materiaalipalasten johdosta.
Koska SURGICEL™ SNoW™- hemostaatin resorboituminen voi estya kemiallisesti kauterisoiduissa
kohteissa, hopeanitraattia tai muuta sydvyttévaa kemikaalia ei saa kdyttad ennen sen
paikalleen sijoittamista.
Jos SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia kéytetdan suurten avohaavojen valiaikaiseen vuoraamiseen,
se on sijoitettava paikalleen siten, ettei se jad padllekkdin ihon reunojen kanssa. Se téytyy myds
poistaa avohaavoista pihdeill3 tai steriililla vedelld tai suolaliuoksella liottamalla sen jélkeen, kun
verenvuoto on tyrehtynyt.
Korva-, nend- ja kurkkutoimenpiteissa on kdytettdva varotoimenpiteitd ja varmistettava, etta potilas
ei vedd materiaalia henkeensd. (Esimerkkeja: verenvuodon hillitseminen nielurisaleikkauksen
jlkeen sekd nenaverenvuodon hillitseminen.)
Verisuonikirurgiassa kdytettdessa on noudatettava erityista varovaisuutta, ettei SURGICEL™ SNoW™
-hemostaattia kiedota liian kiredlle verisuonen ympéri (lisatietoja kohdassa HAITTAVAIKUTUKSET).
Kayttoohjeet endoskooppisissa toimenpiteissa:
(Kuvat 1-3 sivuilla 3-4.)
Kuva . SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on leikattava sopivan kokoiseksi endoskooppista
paikalleen asettamista varten. Endoskooppisia vakiomenetelmid on kdytettdva
siihen asti, kunnes resorboituva hemostaatti sijoitetaan paikalleen. Tartu
SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattiin yhdestd kulmasta.

Kuva 2.A, B Tydnnd pihdit ja hemostaatti hitaasti troakaariin.

.

.

Kuva 3. Toinen ja/tai kolmas hemostaatti voidaan sijoittaa paikalleen tai hemostaatin
paikkaa voidaan siirtdd tarvittaessa pihtien avulla.
HAITTAVAIKUTUKSET

« Nesteen "koteloitumisesta” ja vierasesinereaktioista on saatu raportteja.

« Ahtautumisesta on saatu raportteja, kun SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia on kdytetty
verisuonikirurgiassa. Vaikka ahtauman suoraa yhteytta SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatin kdyttoon
ei ole voitu todistaa, on térkedd noudattaa varovaisuutta ja valttdd materiaalin kietomista liian
kiredlle verisuonen ympari.
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Halvaantumista ja hermovaurioita on raportoitu, kun SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia on kdytetty
luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkdytimessa ja/tai nakohermossa ja nakohermoristissé
tai ndiden ympdrilld tai ldheisyydessd. Vaikka useimmat ndistd ovat liittyneet laminektomiaan,
halvausta on raportoitu myds muiden toimenpiteiden yhteydessd. Sokeutumista on raportoitu
vasemman etulohkon laseraation korjausleikkauksen yhteydessa, kun SURGICEL™ SNoW™
-hemostaatti on asetettu etummaiseen kallokuoppaan (lisatietoja kohdissa VAROITUKSET

ja VAROTOIMET).

Mahdollista nesteen poistumisen viivéstymisté kolekystektomian jélkeen sekd virtsaamisvaikeutta
prostatektomian jélkeen on raportoitu. Tukkeutuneesta virtsanjohtimesta munuaisresektion jélkeen
on saatu yksi raportti, ja tassa tilanteessa potilas oli katetroitava leikkauksen jalkeen.

Ajoittain on saatu raportteja "polttelusta” ja "kirvelysta” sekd aivastelusta, kun SURGICEL™ SNoW™
-hemostaattia on kéytetty nendverenvuodon tyrehdyttdmiseen, ndiden uskotaan johtuvan tuotteen
alhaisesta pH-arvosta.

Polttelua on raportoitu, kun SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia on kéytetty nendpolyypin poiston
sekd hemorroidektomian jélkeen. Padnsarkya, polttelua, kirvelyd ja aivastelua on raportoitu, kun
SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia on kdytetty nendverenvuodon ja muiden nendtoimenpiteiden
jélkeen. Kirvelyd on myds raportoitu, kun SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia on kaytetty
pintahaavoissa (ihohaavat, ihohiertymét ja siirrealueet).

ANNOSTUS JA ANTOTAPA

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti otetaan steriilista pakkauksesta steriilia menetelmaa kayttaen.
Mahdollisimman pieni ja asianmukaiseen kokoon leikattu SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti asetetaan
vuotavaan kohtaan tai sitd pidetddn tiukasti kudosta vasten, kunnes verenvuoro tyrehtyy. Tarvittava
madra riippuu tyrehdytettavan verenvuodon laadusta ja médréstd. SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatin
verta tyrehdyttdvd vaikutus on erityisen hyvd, kun sitd kdytetddn kuivana. Materiaalin kostuttamista
vedelld tai suolaliuoksella ei suositella.

SAILYTYS JA KESTOAIKA

SURGICEL™ SNoW™ -hemostaattia on sdilytettava kuivana kontrolloiduissa olosuhteissa

(15 °C=30 °C) suoralta auringonvalolta suojattuna alkuperdispakkauksessa.

Ei saa kdyttaa, jos yksilollinen pakkaus on vaurioitunut/avattu. Ei saa steriloida uudelleen.
SURGICEL™ SNoW™ -hemostaatti on saatavana steriilina eri kokoisissa alkuperaispakkauksissa.
Taman tuotteen viimeinen kdyttopdiva on merkitty pakkaukseen. SURGICEL™ SNoW™
-hemostaattia ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Tuoteseloste laadittu: 08/2010
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DESCRIPTION

fr

L'hémostatique résorbable SURGICEL™ SNoW™ (cellulose régénérée oxydée) est un tissu stérile
résorbable non tissé structuré préparé par oxydation controlée de cellulose régénérée. Le tissu
est d'un blanc qui tire sur le jaune pale et posséde un léger ardme caramel. Il est robuste et
peut étre suturé ou coupé sans s'effilocher. Il est stable et doit étre conservé a température
ambiante contrélée. Une Iégére décoloration peut se produire a la longue, qui est sans effet sur
ses performances. SURGICEL™ SNoW™ peut mieux convenir aux utilisations endoscopiques que
les autres formes de tissus hémostatiques SURGICEL™ du fait de sa structure non tissée.

PERFORMANCES

Le mécanisme d'action par lequel I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ accélére la coagulation
n'a pas encore été entiérement élucidé, mais il semble qu'il s'agit d’un phénomene physique
plutdt que d’une modification du mécanisme de la coagulation physiologique normale. Une
fois saturé de sang, I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ se gonfle et se transforme en une masse
gélatineuse brunatre ou noire qui participe a la formation d’un caillot, servant alors d'auxiliaire
hémostatique dans le contrdle des hémorragies locales. Utilisé a bon escient et en quantités
minimes, I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est résorbé dans les sites oul il a été implanté
pratiquement sans 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 locales, I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est bactéricide
invitro contre un large spectre d'organismes Gram-positifs et Gram-négatifs, y compris les germes
aérobies et anaérobies. L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est bactéricide in vitro contre les

souches des especes :
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis

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

Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline (SARM)

Streptococcus pneumoniae résistant a la pénicilline (SPRP)

Enterococcus résistant a la vancomycine (ERV)

Staphylococcus epidermidis résistant a la méthicilline (SERM)

Les études réalisées avec les animaux ont montré que, contrairement a d‘autres agents
hémostatiques, I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ n'accroit pas le risque lors dinfections
expérimentales. L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ ne constitue cependant pas une alternative
aux agents antimicrobiens thérapeutiques ou prophylactiques appliqués de facon systémique.
L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ peut étre utilisé dans de nombreux domaines chirurgicaux,
tels que chirurgie cardiovasculaire, hémorroidectomie, implantation de prothéses vasculaires,
biopsies, opérations des poumons, chirurgie faciale et maxillaire, résection gastrique, opérations
de la gorge et du nez, opérations du foie et de la vésicule biliaire, opérations gynécologiques,
sympathectomies thoraciques et abdominales, neurochirurgie (en particulier opérations
cérébrales), opérations de la thyroide, greffes de peau et traitement des Iésions superficielles.
INDICATIONS

L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est utilisé comme thérapie auxiliaire dans les interventions
chirurgicales ou il aide a contréler les hémorragies provenant de vaisseaux capillaires, de

veines et de petites artéres lorsque la ligature ou les autres méthodes de contrdle habituelles
sontimpraticables ou inefficaces. L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ peut étre coupé a la taille
souhaitée pour une utilisation dans le cadre d'interventions endoscopiques.
CONTRE-INDICATIONS

Méme si le méchage serré ou le tamponnement peut étre parfois nécessaire sur le plan médical,
I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ ne doit jamais étre utilisé a cette fin, a moins de le retirer dés
I'obtention de I'némostase. (Voir MISES EN GARDE et PRECAUTIONS.)

Ne pas utiliser I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ pour I'implantation dans des anomalies osseuses,
telles que des fractures, car il existe un risque d'interférence avec la formation du cal ainsi qu'un
risque théorique de formation de kystes.

Lorsque I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est utilisé pour faciliter I'obtention de I'hémostase
al'intérieur, autour ou a proximité d'un canal osseux, de zones osseuses confinées, de la moelle
épiniére ou du nerf et du chiasma optiques, il doit toujours étre retiré aprés obtention de
I'hémostase car il gonflerait et risquerait d’exercer une pression non souhaitée.

Ne pas utiliser 'némostatique SURGICEL™ SNoW™ pour contréler les hémorragies provenant

de grandes arteres.

.
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« Ne pas utiliser I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ 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 SURGICEL™ SNoW™ pour
produire un effet hémostatique satisfaisant.

- L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ ne doit pas étre utilisé en tant que produit en prévention
des adhérences.

MISES EN GARDE

L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est fourni stérile, et étant donné que le matériau est
incompatible avec la stérilisation a I'autoclave ou a I'oxyde d’éthyléne, I'némostatique
SURGICEL™ SNoW™ ne doit pas étre restérilisé.

L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ n'est pas destiné a remplacer une intervention chirurgicale
minutieuse et I'usage approprié de sutures et de ligatures.

Eviter d'enfermer 'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ dans une plaie contaminée sans drain car
cela pourrait entrainer des complications.

L’hémostatique SURGICEL™ SNoW™ exerce un plus grand effet quand il est appliqué sec; il ne doit
par conséquent pas étre humidifié avec de 'eau ou du sérum physiologique.

Ne pasimprégner I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ d'agents anti-infectieux ou d'autres matériaux
telles que des substances tampons ou hémostatiques. Son effet hémostatique n'est pas augmenté
par I'addition de thrombine, dont 'activité est annulée parle pH bas du produit.

Bien que I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ puisse éventuellement étre laissé in situ si nécessaire,
il est conseillé de le retirer dés 'obtention de I'hémostase. Toujours le retirer de son site
d'application lorsqu'il est utilisé & I'intérieur, autour ou a proximité d’un canal osseux, de zones
osseuses confinées, de la moelle épiniére et/ou du nerf et du chiasma optiques, quelle que soit

le type d'intervention chirurgicale car, en se gonflant, I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ risque
d’exercer une pression et de provoquer une paralysie et/ou des Iésions nerveuses. Le déplacement
de I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ peut se produire lors du remplacement de la méche,

d’une manipulation peropératoire ultérieure, de lavage, en présence d'une respiration exagérée,
etc. Il a été rapporté que durant des interventions telles qu'une lobectomie, une laminectomie
etla réparation d’une fracture du créne frontal et d'une lacération du lobe, I'hémostatique
SURGICEL™ SNoW™, lorsque laissé in-situ aprés la fermeture de la plaie, avait migré depuis le site
d‘application vers un canal osseux situé autour de la moelle épiniére provoquant une paralysie ;

.

.
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et, dans un autre cas, il avait atteint I'orbite de I'eeil gauche et provoqué la cécité. Tant que ces
rapports n‘auront pas été confirmés, et quel que soit le type d'intervention chirurgicale, les
médecins doivent prendre des précautions particuliéres et suivre le conseil leur demandant de
retirer I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ dés I'obtention de I'némostase.

Bien que I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ soit bactéricide sur un large spectre de
microorganismes pathogenes, il ne constitue pas une alternative aux agents antimicrobiens
thérapeutiques ou prophylactiques appliqués de fagon systémique pour contrdler ou
prévenir des infections postopératoires.

PRECAUTIONS

.

.

.

N'utiliser que la quantité d’hémostatique SURGICEL™ SNoW™ requise pour obtenir I'hémostase et
tenir fermement en place jusqu’a l'arrét de I'hémorragie. Retirer tout excés avant de procéderala
fermeture chirurgicale de maniére a faciliter la résorption et a minimiser le risque de réactiona un
corps étranger.

Dans les interventions urologiques, n'utiliser que des quantités minimes d’hémostatique
SURGICEL™ SNoW™ et prendre grand soin de ne pas obstruer 'urétre, I'uretére ou une sonde

avec des fragments déplacés du produit.

Ftant donné que la résorption de 'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ pourrait étre empéchée dans
des zones chimiquement cautérisées, ne pas |'utiliser aprés avoir appliqué du nitrate d'argent ou
un autre agent chimique escarrotique.

Sion utilise temporairement I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ pour tapisser la cavité d'une plaie
béante, le placer de sorte qu'il ne chevauche pas les berges de la plaie. En outre, le retirer des plaies
ouvertes avec des pinces ou parirrigation avec du sérum physiologique ou de 'eau stériles dés que
le saignement s'est arrété.

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

Veiller a ne pas appliquer I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ de maniére trop serrée lorsqu'il est
utilisé comme enveloppe en chirurgie vasculaire (se référer a la section EFFETS INDESIRABLES).
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Mode d’emploi dans le cadre de procédures endoscopiques :
(Voir figures 1-3, pages 3—4.)

Figure 1. L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ doit étre coupé a la dimension appropriée
pour la mise en place par endoscopie. Suivre les procédures endoscopiques
standard jusqu‘au moment de mettre I'hémostatique résorbable en place. Saisir
I'némostatique SURGICEL™ SNoW™ par un coin.

Figure 2.A, B Pousser lentement l'instrument de saisie et le matériau dans le trocart.

Figure 3. Alaide d'instruments de saisie dans un second et/ou troisiéme site auxiliaire,
la pose peut se faire et le matériau peut étre repositionné comme il faut.

EFFETS INDESIRABLES

Des cas d'« encapsulation » de liquide et de réactions contre un corps étranger ont été rapportés.

Ila été rapporté que ['utilisation de I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ en tant qu’enveloppe

en chirurgie vasculaire pouvait provoquer une sténose. Bien qu'il n‘ait pas été établisi la sténose
découlait directement de I'utilisation de I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™, il estimportant 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 signalés lorsque I'hémostatique

SURGICEL™ SNoW™ était utilisé autour, a l'intérieur ou a proximité d'un canal osseux, de

zones osseuses confinées, de la moelle épiniére et/ou du nerf et du chiasma optiques. Bien

que la plupart de ces signalements aient concerné la laminectomie, des signalements de
paralysie ont aussi été recus dans le cadre d'autres interventions. Un cas de cécité a été signalé
lors de la réparation chirurgicale d'un lobe frontal gauche lacéré alors que I'hémostatique
SURGICEL™ SNoW™ avait été placé dans la fosse cérébrale antérieure (se référer aux sections
MISES EN GARDE et PRECAUTIONS).

Une prolongation possible du drainage dans les cholécystectomies et une difficulté a évacuer les
urines par l'urétre aprés une prostatectomie ont été signalées. Il y a eu un signalement d'obstruction
de l'uretere apres une résection rénale, dans laquelle un sondage postopératoire a été requis.

Il'y a eu des signalements occasionnels de sensations de « brilure » et de « pigire » et
d’éternuements lorsque I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ a servi de méche dans I'épistaxis ;
on pense qu'ils sont dus au pH bas du produit.

Des sensations de brdlure ont été signalées lorsque I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ a été
appliqué apres 'ablation de polypes nasaux et aprés une hémorroidectomie. Des cas de céphalée, de
briilure, de piqlre et d'éternuements résultant de 'application de I'némostatique SURGICEL™ SNoW™
sur une épistaxis ou dans le cadre d‘autres interventions otorhinolaryngologiques ont été rapportés.
Des sensations de pigdire lors de I'application de I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ sur des [ésions
superficielles (ulceres variqueux, dermabrasions et zones donneuses) ont également été signalées.
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POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Sortir I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ de son conditionnement stérile en adoptant une
technique stérile. Des quantités minimes d’hémostatique SURGICEL™ SNoW™, de dimensions
appropriées, sont posées sur le site hémorragique ou maintenues fermement contre les tissus
biologiques jusqu’a 'obtention de I'hémostase. La quantité requise dépend de la nature

et de l'intensité de 'hémorragie a arréter. L'effet hémostatique de SURGICEL™ SNoW™ est
particulierement prononcé lorsqu'il est utilisé sec. Il est déconseillé d’humidifier le matériau
avec de I'eau ou du sérum physiologique.

STOCKAGE ET DUREE DE VALIDITE

L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ doit étre conservé dans son emballage d'origine au sec a
température contrdlée (15 °C=30 °C), a I'abri de la lumiere directe du soleil.

Ne pas utiliser si 'emballage individuel est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
L'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ est fourni stérile et est disponible en diverses tailles
sous emballage d'origine.

La date de péremption de ce produit estimprimée sur 'emballage. Ne pas utiliser
I'hémostatique SURGICEL™ SNoW™ aprés cette date.

Notice préparée le : 08/2010
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OPIS
Resorbirajuci hemostatik SURGICEL™ SNoW™ (oksidirana regenerirana celuloza) je sterilni,
resorbirajuci, strukturirani, netkani materijal proizveden kontroliranom oksidacijom regenerirane
celuloze. Materijal je bijele boje s blijedoZutim odsjajem i ima blag miris po karamelu. Jak je i moze
se Sivati ili rezati bez habanja. Stabilan je i mora se cuvati na kontroliranoj sobnoj temperaturi.
S vremenom moZe nastati blaga promjena boje, ali to ne utjece na ucinkovitost proizvoda.
SURGICEL™ SNoW™ moze biti prikladniji od drugih vrsta hemostatika SURGICEL™ za endoskopsku
uporabu zbog strukturiranog, netkanog materijala.

DJELOVANJA

Mehanizam djelovanja kojim hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ubrzava zgrusavanje nije potpuno
poznat, ali Cini se da je u pitanju fizikalni mehanizam prije nego li promjena normalnog fizioloskog
mehanizma zgrusavanja. Nakon $to se hemostatik SURGICEL™ SNoW™ natopi krvlju, nabubri
usmeckastu ili crnu Zelatinoznu masu koja pomaze stvaranju ugruska te na taj nacin sluzi kao
hemostaticko pomagalo u kontroli lokalnog krvarenja. Kada se pravilno upotrebljava u minimalnim
kolicinama, hemostatik SURGICEL™ SNoW™ resorbira se s mjesta implantacije prakticki bez ikakve
tkivne reakcije. Resorpcija ovisi o nekoliko ¢imbenika ukljucujuci upotrijebljenu koli¢inu, stupanj
natopljenosti krvlju te leZiste tkiva.

Pored svojih hemostatickih svojstava hemostatik SURGICEL™ SNoW™ pokazuje in vitro baktericidno
djelovanije protiv Sirokog spektra gram-pozitivnih i gram-negativnih organizama, ukljucujuci
aerobe i anaerobe. Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ pokazuje in vitro baktericidno djelovanje protiv

sojeva vrsta ukljucujudi:

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
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Serratia marcescens

Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomicin-rezistentni Enterococcus (VRE)

Meticilin-rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Ispitivanja provedena na Zivotinjama pokazuju da hemostatik SURGICEL™ SNoW™, u usporedbi

s drugim hemostatickim sredstvima, ne potice eksperimentalnu infekciju. Hemostatik
SURGICEL™ SNoW™ ipak se ne moze koristiti kao zamjena za sustavnu terapijsku ili profilakticku
primjenu antimikrobnih agensa. Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ moZe se koristiti u mnogim
podrucjima kirurgije, npr. u kardiovaskularnoj kirurgiji, hemoroidektomiji, ugradnji vaskularnih
proteza, pri biopsijama, kirurskim zahvatima na plu¢ima, maksilofacijalnim kirurskim zahvatima,
resekciji Zeluca, kirurskim zahvatima na nosu ili grlu, jetriili Zuci, ginekoloskim kirurskim
zahvatima, torakalnim i abdominalnim simpatoktetomijama, neurokirurgiji (posebice pri
kirurskim zahvatima na mozgu), kirurskim zahvatima na stitnoj Zlijezdi, transplantacijama koze
te lijecenju povrsinskih ozljeda.

INDIKACUJE

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ koristi se kao pomocno sredstvo u kontroli kapilarnog, venskog
te krvarenja iz malih arterija kada su podvezivanje ili druge standardne metode kontrole krvarenja
neprakticne ili neucinkovite. Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ moZe se rezati na veli¢inu koja je
prikladna za uporabu u endoskopskim postupcima.

KONTRAINDIKACIJE

lako je tamponiranje ponekad medicinski potrebno, hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne

treba upotrebljavati na taj nacin, osim ako ga se nakon postignute hemostaza ne ukloni.
(Pogledajte UPOZORENJA i MJERE OPREZA.)

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne treba upotrebljavati za implantaciju u koStane defekte, kao $to
su prijelomi, jer postoji mogucnost od interferencije sa stvaranjem kalusa te teoretska mogucnost
nastanka ciste.

Kada se hemostatik SURGICEL™ SNoW™ upotrebljava za postizanje hemostaze na, okolo ili u blizini
kostanih otvora, podru¢ja ogranicena s kosti, ledne mozdine, vidnog Zivca ili hijazme, uvijek se mora
ukloniti nakon postignute hemostaze jer bubrii moZe izazvati nezeljeni pritisak.

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne smije se upotrebljavati za kontrolu krvarenja iz velikih arterija.
Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne treba upotrebljavati na seroznim povrsinama koje vlaze i
ne krvare, jer tjelesne tekucine osim pune krvi, poput seruma, ne reagiraju s hemostatikom
SURGICEL™ SNoW™ da bi proizvele zadovoljavajuci hemostatikski ucinak.

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne treba upotrebljavati kao sredstvo za prevenciju adhezije.

.

.

.
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UPOZORENJA

« Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ isporucuije se sterilan jer materijal nije prikladan za autoklaviranje ili

sterilizaciju etilen oksidom. Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne treba resterilizirati.

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ nije namijenjen kao nadomjestak za adekvatni kirurski zahvat te

pravilnu uporabu Savova i ligatura.

Potrebno je izbjegavati zatvaranje hemostatika SURGICEL™ SNoW™ u kontaminiranoj rani bez

drenaze jer to moze uzrokovati komplikacije.

Hemostaticki ucinak hemostatika SURGICEL™ SNoW™ veci je kad je hemostatik suh; stoga ga se ne

smije mociti vodom ili fiziolo3kom otopinom.

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ ne treba impregnirati s antiinfektivnim agensima ili drugim

materijalima kao $to su puferske ili hemostaticke tvari. Njegov hemostaticki ucinak ne povecava

se dodatkom trombina ija se aktivnost uniStava niskom pH vrijednosti proizvoda.

lako se hemostatik SURGICEL™ SNoW™ moZe prema potrebi ostaviti in situ, preporucuje se njegovo

uklanjanje nakon postignute hemostaze. Uvijek se mora ukloniti s mjesta primjene kad se koristi

na, uokolo ili u blizini kostanih otvora, podrucja okruzenog kosti, ledne mozdine i/ili vidnog Zivca

te hijazme, neovisno o tipu kirurskog zahvata jer hemostatik SURGICEL™ SNoW™ bubrenjem

mofZe pritiskati Zivac te uzrokovati paralizu i/ili o$tecenje Zivca. Promjena polozaja hemostatika

SURGICEL™ SNoW™ moze se dogoditi primjerice promjenom tamponade, daljnjim intraoperativnim

manipulacijama, ispiranjem, prekomjernom respiracijom i sl. ZabiljeZeni su slucajevi u kirurskim

zahvatima kao $to su lobektomija, laminektomija, korekija frakture prednjeg dijela lubanje te

laceracije reznja, u kojima je hemostatik SURGICEL™ SNoW™, ostavljen u pacijentu nakon zatvaranja

reza, migrirao s mjesta aplikacije u kostani otvor uokolo ledne mozdine uzrokujuci paralizu, te

u drugom slucaju u lijevu orbitu oka uzrokujuci sliepocu. lako se ta izvjesca ne mogu potvrditi,

lijecnici trebaju biti posebno oprezni, neovisno o tipu kirurskog zahvata, i razmotriti preporuku

o uklanjanju hemostatika SURGICEL™ SNoW™ nakon postignute hemostaze.

lako hemostatik SURGICEL™ SNoW™ djeluje baktericidno protiv Sirokog raspona patogenih

mikroorganizama, nije namijenjen kao nadomjestak za sustavnu terapijsku ili profilaktickiu primjenu

antimikrobnih agensa za kontrolu li prevenciju postoperativnih infekcija.

MJERE OPREZA

« Upotrebljavajte samo onu koli¢inu hemostatika SURGICEL™ SNoW™ koja je dovoljna za hemostazu,
dreci ga cvrsto na mjestu dok ne prestane krvarenje. Uklonite svaki visak krvi prije Sivanja reza da
biste olaksali resorpciju i smanjili mogucnost reakcije na strano tijelo.

« Priuroloskim kirurskim zahvatima potrebno je upotrijebiti minimalnu kolicinu hemostatika
SURGICEL™ SNoW™ i paziti da odvojeni dijelovi hemostatika ne zacepe mokracnu cijev, mokracovod
ili katerer.

.
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« Sobzirom da resorpcija hemostatika SURGICEL™ SNoW™ moze biti sprijecena u podrucjima koja

su kemijski kauterizirana, prije njegove uporabe ne treba koristiti srebrni nitrat ni bilo koje drugo
kausticno kemijsko sredstvo.

Ako se hemostatik SURGICEL™ SNoW™ upotrebljava privremeno za pokrivanje Supljina velikih
otvorenih rana, treba ga poloZiti tako da se ne prelazi rubove koze. Iz otvorenih rana treba ga nakon
zaustavljenog krvarenja ukloniti hvataljkom ili ispiranjem sterilnom vodom ili fiziolo3kom otopinom.
Treba poduzeti mjere opreza pri otorinolaringoloskim kirurskim zahvatima da bi se osiguralo

da pacijent ne aspirira nista od materijala. (Primjeri: kontrola krvarenja nakon tonzilektomije

i kontrola epistakse.)

Pazite da ne primjenjujete hemostatik SURGICEL™ SNoW™ precvrsto kad se koristi za omatanje
tijekom kirurskog zahvata na krvnim Zilama (pogledajte NUSPOJAVE).

Upute za uporabu u endoskopskim postupcima:

(Pogledajte slike 1do 3 na stranicama 3.-4.)

Slika 1. Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ treba odrezati na odgovarajucu velicinu za aplikaciju
pomocu endoskopa. Standardni endoskopski postupci trebaju se primjenjivati sve do
tocke aplikacije resorbirajuceg hemostatika. Uhvatite hemostatik SURGICEL™ SNoW™
za jedan kraj.

Slike 2.A, B Polako pogurajte hvataljku i materijal u troakar.

Slika 3. Prema potrebi moZe se pomocu hvataljki uciniti druga i/ili treca aplikacija te popraviti
poloZaj hemostatickog materijala.

NUSPOJAVE

Prijavljene su ,enkapsulacija” tekucina i reakcije na strano tijelo.

Prijavljeni su stenozni ucinci nakon primjene hemostatika SURGICEL™ SNoW™ za omatanje u

kirurskim zahvatima na krvnim Zilama. lako nije utvrdeno je li stenoza izravno povezana s uporabom

hemostatika SURGICEL™ SNoW™, vazno je biti oprezan te izbjeci Cvrsto omatanje materijalom.

Paraliza i oStecenje Zivca prijavljeni su kad se hemostatik SURGICEL™ SNoW™ upotrebljavao u,

uokolo ili u blizini ko3tanih otvora, podrucja okruzenog kosti, ledne mozdine i/ili vidnog Zivca

i hijazme. Dok je vecina tih izvje$¢a povezana s laminektomijom, takoder su zaprimljena izvjes¢a o

paralizi povezana s drugim postupcima. Sljepoca je takoder prijavljena u vezi s kirurskom korekcijom

laceriranog prednjeq reznja kad je hemostatik SURGICEL™ SNoW™ postavljen u prednjoj lubanjskoj

Supljini (pogledajte UPOZORENJA i MJERE OPREZA).

Prijavljeno je moguce produljenje drenaze u kolecistektomijama i oteZani prolazak mokrace kroz

mokracnu cijev nakon prostatoktomije. Postoji jedno izvjesce o blokadi mokracne cijevi nakon

resekije bubrega prilikom kojeg je bila potrebna postoperativna kateterizacija.

.

.

.

.
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« Smatra se da su povremena izvjes¢a o osjecaju , Zarenja” i ,peckanja” te kihanju, kad se hemostatik
SURGICEL™ SNoW™ upotrebljavao kod epistakse, povezana s niskom pH vrijednoscu proizvoda.

« Zarenje je prijavljeno kad se hemostatik SURGICEL™ SNoW™ primjenjivao nakon uklanjanja polipa
unosu te nakon hemoroidektomije. Prijavljene su glavobolja, Zarenje, peckanje i kihanje prilikom
uporabe hemostatika SURGICEL™ SNoW™ u epistaksi i drugim rinoloskim postupcima. Takoder
je prijavljeno peckanje prilikom primjene hemostatika SURGICEL™ SNoW™ na povrsinske rane
(varikozne ulceracije, dermoabrazije i rane davajucih regija).

DOZIRANJE | PRIMJENA

Prilikom vadenja hemostatika SURGICEL™ SNoW™ iz sterilnog spremnika treba se koristiti sterilne

tehnike. Minimalne koli¢ine hemostatika SURGICEL™ SNoW™ u odgovarajucoj velicini polaZu se na

mijesto krvarenja ili se Cvrsto pritisnu uz tkivo sve dok se ne postigne hemostaza. Potrebna kolicina
ovisi o prirodi i intenzitetu krvarenja koje treba zaustaviti. Hemostaticki ucinak hemostatika

SURGICEL™ SNoW™ posebno dolazi do izrazaja kada se hemostatik koristi suh. Ne preporucuje se

ovlazivanje materijala vodom ili fizioloskom otopinom.

CUVANJE | ROK VALJANOSTI

Hemostatik SURGICEL™ SNoW™ treba Cuvati pod suhim kontroliranim uvjetima (15 °C=30 °C) te

zasticenog od izravne sunceve svjetlosti, u originalnom pakiranju.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je njegovo pojedinacno pakiranje otvoreno/osteceno. Ne

resterilizirati. Isporuceni hemostatik SURGICEL™ SNoW™ dostupan je sterilan u originalnom

pakiranju te u razlicitim velicinama.

Datum uporabe ovog proizvoda otisnut je na pakiranju. Ne upotrebljavajte hemostatik

SURGICEL™ SNoW™ nakon tog datuma.

Uputa pripremljena: 08/2010
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LEIRAS
A SURGICEL™ SNoW™ felszivadé vérzéscsillapitd (oxidalt regeneralt celluldz) steril, felszivodo,
nem szovott felépitésti anyag, amely regenerdlt celluldz kontrolldlt oxidacidjéval késziilt. Az anyag
fehér szind, halvanysarga drnyalattal, és enyhe, karamellszerdillata van. Erds felépitésd anyag,
igy rojtosodas nélkiil varrhato és vaghato. Strukturaja stabil; szabélyozott szobahdmérsékleten

tarolandé. ld6vel enyhe fakulds fordulhat eld, de ez nem befolydsolja a teljesitményét. Nem
szovott struktirdjénak kdszonhetden, a SURGICEL™ SNoW™ alkalmasabb lehet endoszképos
felhasznalasra, minta SURGICEL™ vérzéscsillapitok tobbi tipusa.

HATASMECHANIZMUS

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd véralvadast eldsegitd hatdsmechanizmusa még nem
teljen ismert, de valészin(leg inkabb fizikai hatsrdl van sz6, mintsem a normél fizioldgids
véralvadési mechanizmusokat érintd barmely vdltozasrél. Miutan a SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitd atitatodott vérrel, barnds vagy fekete zselés masszavé duzzad meg, ami
eldseqiti a vérrogképzddést, és ezéltal vérzéscsillapité segédanyagként mikadik a helyi vérzések
lekiizdésében. A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd gyakorlatilag szovetreakcié nélkiil felszivédik
a beiiltetés helyérdl, amennyiben megfeleléen és minimélis mennyiségben alkalmazzak.
Afelszivédds szdmos tényez6tdl fiigg, tobbek kozott a felhasznalt mennyiségtdl, a vérrel vald

telitettség mértékétdl, és a szovetdgytol.

Helyi vérzéscsillapit tulajdonsagai mellett, a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd, in vitro
kortilmények kozott, baktericid hatdssal is rendelkezik a Gram-pozitiv és Gram-negativ, aerob

és anaerob mikroorganizmusok széles skaldjaval szemben. A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapito,
invitro koriilmények kozott, baktericid hatdsd az alabb felsorolt torzsekkel szemben:

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

Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

(lostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

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

Meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomicin-rezisztens Enterococcus (VRE)

Meticillin-rezisztens Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a tobbi vérzéscsillapitoval szemben a SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitd, nem fokozza a kisérleti fertdzést. A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapité azonban,
nem hasznalhat a szisztémésan alkalmazott terépids vagy profilaktikus antimikrobidlis anyagok
alternativéjaként. A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd szdmos sebészeti teriileten alkalmazhatd,
mint pl.: cardiovascularis mitétek, haemorrhoidectomia, érprotézisek behelyezése, biopsziék,
tidémiitétek, arc- és dllcsont mitétek, gyomorreszekcid, orr- vagy torokmiitétek, maj- és
epemiitétek, n6gydgydszati beavatkozésok, mellkasi vagy hasi sympathectomidk, idegsebészeti
beavatkozasok (elsdsorban agymiitétek), pajzsmirigy miitétek, boratiiltetés és felszini
sériilések kezelése.

JAVALLATOK

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd a sebészeti beavatkozasok soran kiegészitésként hasznalhatd
a kapillaris, vénds vagy kisebb artérids vérzések elldtasa soran, amikor a lekgtés vagy egyéb
hagyomdanyos modszerek nem alkalmazhatdk, vagy nem hatésosak. Az endoszkdpos eljérdsok
soran a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitét megfeleld méretiire lehet vagni.
ELLENJAVALLATOK

Habér néhény esetben a tampondlés vagy a lefedés orvosilag sziikséges lehet, a SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitd nem haszndlhatd ilyen médon, csak abban az esetben, ha a vérzéscsillapitast
kovetden eltavolitjék. (Lasd FIGYELMEZTETESEK és OVINTEZKEDESEK)

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd nem iiltethetd be csontsériilések, példaul csonttorések esetén,
mert gatolhatja a callusképzédést, és elméletileg fennall a cisztaképzddés lehetdsége is.

Amikor a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitot a csontok foramindjaban, akoriil, vagy ahhoz kozeli
teriileten, csonttal hatdrolt teriileteken, a gerincvel6 kornyékén vagy a létdideg, illetve a ltdideg
keresztezddési teriiletén alkalmazzdk, akkor a vérzéscsillapitast kdvetden el kell tévolitani, mert
megduzzaddsaval nem kivént nyomasfokozéddst okozhat.

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapité nem hasznélhatd nagy artéridk vérzésének csillapitasdra.

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd nem alkalmazhaté nem vérzé, savésan valadékozo
feliileteken, mert a teljes vértdl eltérg testfolyadékok, mint pl. a szérum, nem lépnek

reakciéha a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitéval, ami a megfeleld vérzéscsillapitds eléréséhez
sziikséges lenne.

« ASURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd nem hasznalhato dsszetapadds megeldzésére.

.

.

.

.

59



FIGYELMEZTETESEK

« A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitdt sterilen szallitjak, és tilos Gjrasterilizalni, mert a
SURGICEL™ SNoW™ anyaga nem kompatibilis az autoklavozdssal vagy az etilén-oxiddal
torténd sterilizalassal.

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd hasznalataval nem helyettesithetd a gondos miitéti eljéras,
valamint a varratok és lekdtések megfeleld alkalmazésa.

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd kontaminalt sebbe torténd zarasa, drendzs biztositasa nélkiil,
szovdmeényekhez vezethet, és ezért ezt el kell keriilni.

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapité hemosztatikus hatdsa nagyobb, ha szdrazan hasznélja,

ezért ne nedvesitse be vizzel vagy séoldattal.

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitdt ne itassa at fertdzés elleni szerekkel, vagy més anyagokkal,
példaul pufferrel vagy vérzéscsillapitd anyagokkal. A vérzéscsillapitd hatést trombin hozzdadéséval
nem lehet fokozni, mert a termék alacsony pH-ja gétolja a trombin miikodését.

Habdr a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd sziikség esetén in situ is hagyhatd, mégis ajanlott
eltdvolitani a vérzéscsillapitast kovetden. A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitdt, a sebészeti
beavatkozas tipusatdl fiiggetleniil, mindig el kell tévolitani az alkalmazés teriiletérdl, ha a csontok
foramindjaban, akoriil, vagy ahhoz kozeli teriileten, csonttal hatdrolt teriileteken, a gerincveld
kornyékén és/vagy a latdideg, illetve a ltdideg keresztezGdés teriiletén alkalmazzak, ugyanis
duzzaddsa nem kivant nyomésfokozédashoz vezethet, ami bénuldst és/vagy idegsériilést okozhat.
A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd az jholi felhelyezés, tovabbi intraoperativ beavatkozas,
oblités, fokozott Iégzés, stb. kivetkeztében elmozdulhat. Beszamoltak arrdl, hogy lobectomidt,
laminectomidt, illetve frontalis koponyatdrés és agylebeny kdrosodas helyreallitd mitétjét
kovetden a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd, miutan zéraskor a betegben hagyték, elvandorolt
az alkalmazds helyérdl a gerincveld koriili csont foramindjéba, bénuldst okozva, illetve egy

masik esetben a bal szemiireghen hagyva vakuldst okozott. Noha ezeket a beszamoldkat nem
erdsitették még meg, az orvosoknak kiilonds gonddal kell eljarniuk, és a miitéti beavatkozas
tipusétol fiiggetleniil, meg kell fontolniuk a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd eltavolitdsat a
vérzéscsillapitast kovetden.

Habar a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd patogén mikroorganizmusok széles skaldjaval
szemben baktericid hatésd, mégsem haszndlhaté a szisztémdsan alkalmazott terdpids vagy
profilaktikus antimikrobiélis anyagok alternativajaként a posztoperativ fertdzések megeldzésében
vagy lekiizdésében.

.

.
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OVINTEZKEDESEK

Mindig csak annyi SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitét hasznaljon, amennyi a vérzéscsillapitashoz

feltétlenil sziikséges, és tartsa mozdulatlanul a helyén, amig a vérzés el nem dll. A miitéti zards

eldtt afelesleget tavolitsa el, hogy eldsegitse a felszivodast és, hogy minimalisra csokkentse az

idegentest-reakcid lehetdségét.

Urolégiai beavatkozésok sordn hasznéljon minimélis mennyiség(i SURGICEL™ SNoW™

vérzéscsillapitdt, és jérjon el vatosan, hogy elkeriilje a higycsd, a higyvezeték vagy a katéter —

atermék elvandorolt részei dltal okozott — elzarédésat.

Mivel a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapité felszivodasa akadalyozott a kémiailag kauterizalt

teriileteken, alkalmazdsa el6tt ne haszndljon eziist-nitratot vagy egyéb varképzGdést okozd

kémiai anyagot.

Amennyiben a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitot nagy, nyilt sebek ideiglenes fedésére

hasznéljak, igy kell azt elhelyezni, hogy a bérszéleknél ne legyen dtfedés. Miutan a vérzés

eldllt, aterméket el kell tavolitani a nyilt sebekhdl, csipesz segitségével, illetve steril vizzel vagy

sooldattal torténd oblitéssel.

Afiil-orr-gégészeti beavatkozasok soran dvatosan kell eljarni, hogy a beteg nehogy aspirdlja

valamelyik anyagot. (Példaul: tonsillectomidt kovetd vérzés, illetve orrvérzés csillapitasa esetén.)

Ugyeljen arra, hogy ne alkalmazza tul szorosan a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitdt, amikor

boritasként hasznalja azt, érsebészeti beavatkozasok soran (Iasd NEMKIVANATOS REAKCIOK).

Endoszkdpos alkalmazasra vonatkozo hasznalati utasitas:

(Lasd az 1-3. dbrdkat a 3—4. oldalon.)

1.dbra A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitét megfeleld méretiire kell vdgni az
endoszkdpos elhelyezéshez. A felszividd vérzéscsillapitd elhelyezése pillanatdig
alkalmazza a standard endoszkdpos eljdrdsokat. Fogja meg a SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitd egyik sarkdt.

2.AésBdbra  Lassan tolja a fogdeszkazt és az anyagot a trokdrba.

.

.

.

.

.

3. dbra Fogdeszkz segitségével elhelyezhetd eqy mdsodik és/vagy harmadik réteq is,
illetve az anyag sziikséq szerint dthelyezhetd.
NEMKIVANATOS REAKCIOK

« Beszamoltak mér folyadék , betokolédéasrdl” ésidegentest-reakcidrol.

« ASURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd, érsebészeti beavatkozdsok sorn, boritdsként torténd
alkalmazasakor sztendzisrél szamoltak be. Habar nem dllapitottak meg, hogy a sztendzist
kozvetleniil a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapité okozta volna, 6vatosan kell eljarni, és nem
szabad tdl szorosan feltenni az anyagot, ha boritdsként alkalmazzdk azt.
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Amikor a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitét a csontok foramindjaban, akériil, vagy ahhoz kbzeli
teriileten, csonttal hatdrolt teriileteken, a gerincveld kornyékén és/vagy a latéideg, illetve a latdideg
keresztezddés teriiletén alkalmazték, bénuldsrol és idegkarosoddsrél szamoltak be. Amig ezen
beszdmoldk tobbsége a laminectomidval volt kapcsolatos, eqyéb eljarasokkal kapcsolatban is
beszamoltak bénuldsrdl. Amikor a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitot a roncsolddott bal frontalis
lebeny sebészi helyredllitasandl az eliilsé koponyagdddrbe helyezték, vakuldsrél szamoltak be
(Iésd FIGYELMEZTETESEK és OVINTEZKEDESEK).

Cholecystectomiat kovetden elhizodd véladékozds, prostatectomidt kovetden pedig a higycsovén
keresztiili vizeletiiritési nehezitettsége fordulhat eld. Egy esethen szdmoltak be vesereszekciét
kvetden kialakuld hugyvezeték elzaréddsrél, melynél posztoperativ katéterezés valt sziikségessé.
Néhény esetben ,éqd” és ,szir6” érzésrdl, valamint tiisszentésrdl szamoltak be, amikor a
SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapit6t orrvérzés tampondldséra hasznéltdk; ezt a termék alacsony
pH-janak tulajdonitjak.

Eq6 érzésrdl szamoltak be, amikor a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitot orrpolip eltavolitasa, illetve
haemorrhoidectomia utén alkalmaztak. Fejféjasrl, égo, szurd érzésrél és tiisszentésrdl szdmoltak
be, amikor a SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitdt orrvérzés kezelésére, illetve egyéb rinoldgiai
beavatkozasoknal alkalmaztak. Akkor is szird érzésrdl szamoltak be, amikor a SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitét felszini sebek (kifekélyesedett visszerek, bdrhorzsolddasok vagy donorteriiletek)
kezelésénél hasznaltak.

ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitét a steril technikék betartdsaval vegye ki a steril tarol6jabol.
Helyezze a vérz feliiletre a minimalis mennyiségii és megfelelé méretd SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitot, vagy nyomja azt erdsen a szovetekhez, amig a vérzés meg nem sziinik.
Asziikséges mennyiséq az eldllitandé vérzés természetétdl és intenzitdsatol fiigg. A

SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd véralvadast eldsegitd hatdsa kifejezettebb, ha szdrazon
alkalmazzéak. Az anyag vizzel vagy fizioldgids sooldattal torténd benedvesitése nem ajanlott.
TAROLAS ES SZAVATOSSAGI IDO

A SURGICEL™ SNoW™ vérzéscsillapitd szarazon, szabdlyozott koriilmények kozott (15 °C-30 °C),
kozvetlen napfénytdl védve, eredeti csomagolasaban tarolando.

Ne hasznalja, ha az egyes csomagolas sériilt/nyitott. Ne sterilizélja djra. A SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapito eredeti csomagolésban, sterilen, kiilonbdz6 méretekben kaphato.

Atermék lejarati ideje a csomagolason talalhatd. Ne hasznalja a SURGICEL™ SNoW™
vérzéscsillapitot a lejarati iddn tul.

A nyomtatvény elkészitési ddtuma: 08/2010
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DESCRIZIONE

L'emostatico assorbibile SURGICEL™ SNoW™ (cellulosa ossidata rigenerata) & un materiale
strutturato non-tessuto, sterile e assorbibile, realizzato dall'ossidazione controllata della cellulosa
rigenerata. |l tessuto e 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 questo scolorimento non ne altera le proprieta. SURGICEL™ SNoW™ pud essere piti comodo
rispetto ad altri tipi di emostatici SURGICEL™ per uso endoscopico grazie al materiale strutturato
non-tessuto.

MECCANISMO D'AZIONE
Il meccanismo d'azione secondo il quale I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ accelera la coagulazione

non & completamente chiaro; sembra che I'azione sia dovuta a un effetto fisico piuttosto che a
un‘alterazione del normale meccanismo fisiologico di coagulazione. Una volta saturo di sangue,
I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ 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,
I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ viene assorbito dalle sedi di impianto praticamente senza
provocare reazioni tissutali. L'assorbimento dipende da numerosi fattori, tra cui la quantita di
prodotto utilizzato, il livello di saturazione di sangue ed il tipo di tessuto.

Oltre alle proprieta emostatiche a livello locale, I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ svolge un’azione
battericida in vitro contro un'ampia gamma di organismi Gram-positivi e Gram-negativi, compresi
aerobi e anaerobi. L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ svolge un‘azione battericida in vitro contro i

seguenti ceppi di specie:

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

Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

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

Staphylococcus aureus resistente alla meticillina (MRSA)

Streptococcus pneumoniae resistente alla penicillina (PRSP)

Enterococcus resistente alla vancomicina (VRE)

Staphylococcus epidermidis resistente alla meticillina (MRSE)

Studi condotti su animali dimostrano che I'emostatico SURGICEL™ SNoW™, a differenza di altri
agenti emostatici, non aumenta il rischio di infezione sperimentale. Lemostatico SURGICEL™ SNoW™
non rappresenta tuttavia un‘alternativa agli agenti antimicrobici terapeutici o profilattici applicati
alivello sistemico. L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ pud essere utilizzato in svariati ambiti della
chirurgia, ad es., chirurgia cardiovascolare, emorroidectomia, impianto di protesi vascolari, biopsie,
chirurgia polmonare, chirurgia maxillo-facciale, resezione gastrica, chirurgia faringea o rinologica,
chirurgia epatica e colecistectomia, interventi ginecologici, simpatectomia toracica e addominale,
neurochirurgia (in particolare interventi cerebrali), interventi alla tiroide, innesti cutanei e
trattamento di lesioni superficiali.

INDICAZIONI

L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ viene utilizzato negli interventi chirurgici come adiuvante per
favorire il controllo di emorragie capillari, venose e arteriolari quando la legatura o altri metodi

di controllo convenzionali sono impraticabili o inefficaci. L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ puo
essere tagliato nelle dimensioni richieste per I'uso endoscopico.

CONTROINDICAZIONI

Nonostante a volte sia necessario, dal punto di vista medico, tamponare una fonte emorragica

o praticare un impacco su di essa, 'emostatico SURGICEL™ SNoW™ non & indicato per questo

uso, salvo nei casi in cui venga rimosso immediatamente dopo aver raggiunto I'emostasi.
(Vedere AVVERTENZE e PRECAUZIONL.)

L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ non & indicato per I'impianto in difetti ossei, ad es., fratture, in quanto
puo interferire con la formazione del callo osseo e causare teoricamente la formazione di cisti.

Una volta raggiunta 'emostasi, rimuovere I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ 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, per evitare il rischio
di compressione indesiderata causata da un aumento di volume.

Non utilizzare 'emostatico SURGICEL™ SNoW™ per controllare emorragie di grandi arterie.

Non utilizzare 'emostatico SURGICEL™ SNoW™ su superfici non emorragiche con essudato sieroso,
poiché iliquidi organici diversi dal sangue intero, come il siero, non reagiscono con I'emostatico
SURGICEL™ SNoW™ per ottenere un effetto emostatico soddisfacente.

Non utilizzare 'emostatico SURGICEL™ SNoW™ come mezzo di prevenzione delle aderenze.

.

.

.

.
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AVVERTENZE
« L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ & fornito sterile e non deve essere risterilizzato. Il materiale con cui
& realizzato non & compatibile con la sterilizzazione in autoclave né con ossido di etilene.
« L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ non deve essere utilizzato in sostituzione di un‘accurata tecnica
chirurgica e della corretta applicazione di suture e legature.
« Onde evitare complicanze, non utilizzare 'emostatico SURGICEL™ SNoW™ per chiudere ferite
contaminate e non drenate.
« Leffetto emostatico del prodotto SURGICEL™ SNoW™ & maggiore se applicato a secco; pertanto,
non inumidire il prodotto con acqua o soluzione fisiologica.
« Nonimpregnare I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ con agenti anti-infettivi o altri materiali quali
sostanze tampone 0 emostatiche. Il suo effetto emostatico non viene potenziato dall'aggiunta di
trombina, la cui azione viene ridotta dal basso pH del prodotto.
Sebbene I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ possa essere lasciato in situ se necessario, si consiglia di
rimuoverlo 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
diintervento chirurgico, al fine di evitare che I'emostatico SURGICEL™ SNoW™, aumentando di
volume, possa esercitare una pressione con consequente paralisi /o danno al nervo. E possibile
che laricompressione del prodotto, I'ulteriore manipolazione intraoperatoria, I'irrigazione, la
respirazione eccessiva, ecc., causino la mobilizzazione dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™. 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 dell'emostatico
SURGICEL™ SNoW™ lasciato in situ dopo la chiusura della ferita, dalla sede di applicazione nei forami
ossei circostanti il midollo spinale; & stato segnalato anche un caso di cecita, associato al prodotto
lasciato nell'orbita oculare sinistra. Sebbene sia impossibile confermare queste segnalazioni, i
medici devono esercitare particolare cautela nel valutare 'opportunita di rimuovere 'emostatico
SURGICEL™ SNoW™ una volta raggiunta I'emostasi a prescindere dal tipo di intervento chirurgico.
Anche se il prodotto svolge unazione battericida contro un'ampia gamma di microrganismi
patogeni, I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ non deve essere utilizzato in sostituzione di agenti
antimicrobici terapeutici o profilattici somministrati a livello sistemico per controllare o prevenire
le infezioni post-operatorie.

.

.
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PRECAUZIONI

Utilizzare solo la quantita minima di emostatico SURGICEL™ SNoW™ necessaria per ottenere
I'emostasi, mantenendolo saldamente in posizione fino al termine del sanguinamento. Prima di
chiudere la ferita, rimuovere con attenzione il prodotto in eccesso, per facilitarne I'assorbimento
eridurre al minimo il rischio di reazione da corpi estranei.

Negliinterventi urologici, utilizzare una quantita minima di emostatico SURGICEL™ SNoW™;
&necessaria una particolare cautela per evitare che la mobilizzazione di parti del prodotto occluda
I'uretra, l'uretere o un catetere.

Considerato che la cauterizzazione chimica impedisce I'assorbimento dell'emostatico
SURGICEL™ SNoW™, non applicare nitrato d'argento o altre sostanze chimiche escarotiche
sulla sede di applicazione del prodotto.

Se I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ viene utilizzato per rivestire temporaneamente la cavita
di grandi ferite aperte, posizionarlo in modo che non debordi dai margini cutanei della ferita.
Una volta raggiunta 'emostasi, rimuovere il prodotto dalla ferita aperta con Iausilio di pinze o
mediante irrigazione con acqua sterile o soluzione fisiologica.

Particolare cautela  richiesta nella chirurgia otorinolaringologica per evitare che il paziente aspiri
il materiale. (Ad esempio: nel controllo dell'emorragia post-tonsillectomia e dell'epistassi.)
Prestare particolare attenzione a non stringere eccessivamente I'emostatico SURGICEL™ SNoW™
attorno ad un vaso durante un intervento di chirurgia vascolare (vedere REAZIONI AVVERSE).
Istruzioni per I'uso negli interventi endoscopici:

(Vedere figure 1-3 a pagina 3—4.)

Figura 1. L'emostatico SURGICEL™ SNoW™ deve essere tagliato nella misura appropriata per
I'applicazione endoscopica. Sequire le procedure endoscopiche standard fino al punto
di posizionamento dell’emostatico assorbibile. Afferrare per un angolo 'emostatico

.

.

.

.

.

SURGICEL™ SNoWw™.
Figura 2.A, B Spingere lentamente le pinze di presa e il materiale nel trocar.
Figura 3. Con l'ausilio delle pinze di presa é possibile posizionare un secondo o terzo pezzo

di materiale oppure riposizionare il primo pezzo di materiale, se necessario.
REAZIONI AVVERSE
- Sono stati riportati casi di reazioni da “incapsulazione” di liquidi e di corpi estranei.

« Sono stati riportati casi di effetto stenosante a sequito dell'applicazione dell'emostatico
SURGICEL™ SNoW™ attorno a vasi durante un intervento di chirurgia vascolare. Sebbene non sia stata
stabilita la diretta correlazione tra la stenosi e I'uso dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™, & essenziale
procedere con cautela per evitare di comprimere eccessivamente il prodotto attorno al vaso.
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« Sono stati riportati casi di paralisi e danno i nervi a sequito dell'uso dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™
neiforami 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 segnalazioni

sia correlata ad 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 I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ é stato posizionato nella fossa cranica anteriore
(vedere AVVERTENZE e PRECAUZIONI).

Sono stati riportati casi di possibile prolungamento del drenaggio in interventi di colecistectomia

e didifficolta nella diuresi post-prostatectomia. E stato segnalato un caso di occlusione ureterale
asequito diresezione renale, che ha richiesto la cateterizzazione postoperatoria.

Sono stati segnalati casi sporadici di sensazioni di “bruciore” e “irritazione” e di starnutazione in
seqguito all'uso dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™ nel controllo dell'epistassi, ritenuti imputabili
al basso pH del prodotto.

Sono stati riportati casi di bruciore associati all'applicazione dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™
dopo I'escissione di polipi nasali ed emorroidectomia. Sono stati segnalati anche cefalea, sensazione
dibruciore, irritazione e starnutazione associati ad epistassi ed altri ad interventi rinologici in
conseguenza dell'utilizzo dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™. Sono stati riportati inoltre casi
dibruciore associati all'applicazione dell'emostatico SURGICEL™ SNoW™ su lesioni superficiali
(ulcere varicose, dermoabrasioni e sedi donatrici).

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Rimuovere I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ dal contenitore sterile adottando una tecnica sterile.
Applicare una quantita minima di emostatico SURGICEL™ SNoW™ di misura adeguata sulla sede
emorragica e premerlo saldamente sui tessuti fino ad ottenere I'emostasi. La quantita richiesta
varia a seconda della natura e dell'intensita dell'emorragia da arrestare. L'effetto emostatico

del prodotto SURGICEL™ SNoW™ & particolarmente evidente se utilizzato a secco. Si sconsiglia di
inumidire il prodotto con acqua o soluzione fisiologica.

CONSERVAZIONE E PERIODO DI VALIDITA

Conservare I'emostatico SURGICEL™ SNoW™ nella confezione originale, in un luogo asciutto a
temperatura controllata (15 °(=30 °C) al riparo dall’'umidita e dalla luce solare diretta.

Non usare se la confezione € aperta o danneggiata. Non risterilizzare. L'emostatico
SURGICEL™ SNoW™ fornito & disponibile sterile nella confezione originale di misure diverse.
La data di scadenza del prodotto & stampata sulla confezione. Non usare I'emostatico
SURGICEL™ SNoW™ dopo la data di scadenza.

Data di redazione del foglio illustrativo: 08/2010
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APRASYMAS

It

SURGICEL™ SNoW™ rezorbuojamoji hemostatiné priemoné (oksiduota regeneruota celiuliozé)

yra sterilus rezorbuojamasis struktirinis neaustinis audinys, paruostas taikant kontroliuojama
regeneruotos celiuliozés oksidacija. Audinys yra baltas, su gelsvu atspalviu ir Svelniu, j karamele
panasiu kvapu. Audinys yra tvirtas, siuvant arba kerpant jo krastai neatspira. Audinys yra stabilus
ir turi bati laikomas kontroliuojamoje kambario temperatiroje. Laikui bégant, gali Siek tiek

kisti audinio spalva, taciau tai neturi jtakos audinio savybéms. Struktdrinio neaustinio audinio
déka SURGICEL™ SNoW™ gali biti patogesnis uz kitas su endoskopais naudojamas SURGICEL™

hemostatines priemones.
VEIKSMAI

Veikimo mechanizmas, t. y., kaip SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné greitina kreséjima,
néra visiskai isaiskintas, bet manoma, kad tai yra fizinis poveikis, o ne normalaus fiziologinio
kreséjimo mechanizmo pakitimas. Kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné prisigeria kraujo,
jiisbrinksta ir pavirsta rusva arba juoda drebuciy pavidalo mase; tai skatina kresulio susidaryma
ir veikia kaip pagalbiné hemostatiné priemoné stabdant vietinj kraujavima. Naudojant tinkamai
ir mazais kiekiais, SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné i$ implantacijos viety rezorbuojasi
praktiskai be audiniy reakcijos. Rezorbavimasis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant naudojamg
kiekj, kraujo prisigérimo laipsnjir prilaikantjjj audinj.

Be vietinio kraujavimo stabdymo savybiy, SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné in vitro
baktericidiskai veikia jvairius gramteigiamus ir gramneigiamus mikroorganizmus, jskaitant
aerobus ir anaerobus. SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné in vitro baktericidiskai veikia
tam tikras padermes, jskaitant toliau nurodytas:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Bacillus subtilis

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

Meticilinui atsparias Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicilinui atsparias Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomicinui atsparias Enterococcus (VRE)

Meticilinui atsparias Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Su gyvinais atlikti tyrimai rodo, kad SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné, priesingai nei kitos
hemostatinés medziagos, nesunkina eksperimentinés infekcijos. Taciau SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné
priemoné negali biiti naudojama vietoj sistemiskai skiriamy gydomujy arba profilaktiniy antimikrobiniy
preparaty. SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné gali bati naudojama daugelyje chirurgijos sriciy,
pvz., atliekant Sirdies ir kraujagysliy, hemoroidektomijos operacijas, kraujagysliy protezy implantacija,
biopsija, plauciy operacijas, veido ir Zandikaulio operacijas, skrandzio rezekcija, gerklés arba nosies,
kepeny ir tulZies puslés operacijas, ginekologines operacijas, kritinés lastos ir pilvo simpatektomija,
neurochirurgijos srityje (ypac atliekant galvos smegeny operacijas), taip pat atliekant skydliaukeés, odos
persodinimo operacijas ir gydant pavirSines Zaizdas.

INDIKACLJOS

SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné naudojama atliekant chirurgines procediras kaip
pagalbiné priemoné kapiliariniam, veniniam ir kraujavimui i$ mazy arterijy stabdyti, kai ligatara
arba kiti jprasti kraujavimo stabdymo metodai yra netinkami arba neveiksmingi. Atliekant
endoskopines procedaras, galima atkirpti reikiamo dydZio SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés
priemonés gabala.

KONTRAINDIKACIJOS

Nors medicininiu poZidriu kartais reikalingas tamponavimas arba uzkamsymas vata,

SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés taip naudoti negalima, i3skyrus atvejus, kai
sustabdzius kraujavima priemoné bus pasalinta. (Zr. |SPEJIMAI ir ATSARGUMO PRIEMONES.)
SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés negalima naudoti implantacijai, jei yra kauly defekty,
pvz., iy, nes tai gali trukdyti kauléjimo procesuiir yra teoriné cistos susidarymo tikimybe.

Kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné naudojama kraujavimui stabdyti netoli, aplink ar
viduje kaulo angos, kaulo izoliuoty viety, stuburo smegeny arba regos nervo ir kryzmés, sustabdZius
kraujavima, ja visada reikia pasalinti, nes iSbrinkusi priemoné gali sukelti nepageidaujama spaudima.
SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés negalima naudoti kraujavimui i$ dideliy arterijy stabdyti.
SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés negalima naudoti ant nekraujuojanciy pavirsiy, i$ kuriy
sunkiasi j seruma panasus skystis, nes kiino skysciai, kitaip nei kraujas, pvz., serumas, nereaguoja

su SURGICEL™ SNoW™ hemostatine priemone ir neuztikrina patenkinamo hemostatinio poveikio.
SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés negalima naudoti kaip nuo prilipimo

saugancios priemonés.

.

.
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|SPEJIMAI

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné tiekiama sterili ir, kadangi Sios medziagos negalima
sterilizuoti autoklave arba naudojant etileno oksida, SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés
pakartotinai sterilizuoti negalima.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné néra skirta naudoti vietoj atidzios operacijos ir tinkamo
chirurginiy sitily bei ligatdry naudojimo.

Uzdéjus SURGICEL™ SNoW™ hemostatine priemone ant uzkréstos Zaizdos be drenazo, gali kilti
komplikacijy, todél to reikia vengti.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés hemostatinis poveikis yra didesnis, kai priemoné
naudojama sausa, todél jos nereikia drékinti vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés negalima impregnuoti priesinfekciniais preparatais
arba kitomis medziagomis, pvz., buferinémis arba hemostatinémis medziagomis. Pridéjus
trombino, 3ios priemonés hemostatinis poveikis nesustipréja, nes trombino veikima silpnina mazas
hemostatinés priemonés pH.

Nors, jei reikia, SURGICEL™ SNoW™ hemostatine priemone galima palikti in situ, patartina
sustabdZius kraujavima priemone pasalinti. Priemone visada reikia pasalinti i§ naudojimo
vietos, jei ji buvo naudojama netoli, aplink arba viduje kaulo angos, kaulo izoliuoty viety, stuburo
smegeny ir (arba) regos nervo bei kryzmés, nepriklausomai nuo chirurginés operacijos pobaidzio,
nes brinkdama SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné gali sukelti spaudima ir paralyZiy ir
(arba) nervo pazeidima. Dél pakartotinio tamponavimo, tolesnio manipuliavimo operacijos metu,
praplovimo, pernelyg intensyvaus kvépavimo ir pan. SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné
galiiSjudéti. Gauta pranesimy, kad, atliekant tokias procedras kaip lobektomija, laminektomija
ir priekinio kaukolés InzZio bei jpléstos organo skilties korekcija, uzdarius Zaizd paciento organizme
palikta SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné pasislinko i uzdéjimo vietos j kaulo anga
prie stuburo smegeny ir sukélé paralyZiy; kitu atveju priemoné pasislinko j kairiaja akiduobe
ir sukélé akluma. Nors Siy pranesimy negalima patvirtinti, gydytojai, nepriklausomai nuo
chirurginés procediros pobiidZio, turi ypac gerai apsvarstyti, ar sustabdzius kraujavima
nereikéty SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés pasalinti.

Nors SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné baktericidiskai veikia jvairius patogeninius
mikroorganizmus, ji néra skirta naudoti vietoj sistemiskai skiriamy gydomuyjy arba profilaktiniy
prieSmikrobiniy preparaty infekcijoms pooperaciniu laikotarpiu kontroliuoti arba joms iSvengti.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Naudokite tik tiek SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés, kiek yra butina kraujavimui
sustabdyti; laikykite priemone tvirtai prispausta kraujavimo vietoje, kol bus sustabdytas

.
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kraujavimas. Prie$ chirurginj Zaizdos uzvérima pasalinkite visus likucius, kad priemoné bty lengviau

rezorbuojama ir bty sumazinta reakcijy j svetimknj tikimybeé.

Atliekant urologines procediras, reikia naudoti minimaly SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés

priemonés kiekj ir imtis atsargumo priemoniy, kad iSjudéjusios priemonés dalys neuzkimsty Slaplés,

Slapimtakio arba kateterio.

Kadangi chemiskai pridegintose srityse SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés rezorbavimasis

gali nepavykti, prie$ naudojant 3ia priemone negalima naudoti sidabro nitrato arba kity prideginanciy

cheminiy medziagy.

Jei SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné naudojama laikinai, siekiant padengti dideliy atviry

Zaizdy ertme, priemone reikia déti taip, kad ji nedengty odos krasty. Sustabdzius kraujavima, ia

hemostating priemone i$ atviry Zaizdy reikia pasalinti chirurginémis znyplémis arba plaunant steriliu

vandeniu ar druskos tirpalu.

Atliekant otorinolaringologines operacijas, reikia imtis atsargumo priemoniy, kad pacientas

nejkvépty Sios medziagos. (Pavyzdziai: kraujavimo stabdymas po atliktos tonzilektomijos ir nosies

kraujavimo stabdymas.)

Kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné naudojama kaip plévelé atliekant kraujagysliy operacija,

reikia stengtis dedant priemone per daug jos nesuspausti (zr. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS).

Naudojimo endoskopiniy procediiry metu nurodymai:

(Zr.1-3 pav.3—4psl)

1pav. Atliekant endoskopines proceddras, reikia atkirpti reikiamo dydZio SURGICEL™ SNoW™
hemostatinés priemonés gabalg. Standartines endoskopines procediras reikia atlikti
iki rezorbuojamosios hemostatinés priemonés naudojimo. Suimkite SURGICEL™ SNoW™
hemostatine priemone uZ vieno kampo.

2.A,Bpav. [ léto jstumkite suémimo instrumentq ir medZiagq j troakarq.

3pav. Jei reikia uZdéti antrq arba treciq medziagos gabalg arba pakeisti pirmojo gabalo vietq,

tai galima padaryti naudojant suémimo instrumentus.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

« Gauta pranesimy apie skyscio ,kapsuliavima” ir reakcijas j svetimknj.

- Gauta pranesimy apie stenozés atsiradima, kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné buvo
naudojama kaip plévelé kraujagysliy procediiry metu. Nors nenustatyta, kad stenozé bty tiesiogiai
susijusi su SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés naudojimu, svarbu biti atsargiems ir
naudojant priemone kaip plévele jos nesuspausti.

« Gauta pranesimy apie paralyZiy ir nervy pazeidimus, kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné
buvo naudojama netoli, aplink arba viduje kaulo angos, kaulo izoliuoty viety, stuburo smegeny ir

.

.

.

.

.
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(arba) regos nervo bei kryzmés. Nors dauguma Siy pranesimy buvo susije su laminektomija, taip pat
gauta pranesimy apie paralyZiy, susijusj su kitomis procedaromis. Nustatyta aklumo atvejy, susijusiy
su jpléstos kairiosios kaktinés skilties chirurgine korekcija, kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné
priemoné buvo dedama priekinéje kaukolés duobutéje (zr. [SPEJIMAI ir ATSARGUMO PRIEMONES).
Pranesta apie galima drenazo pailgéjima atliekant cholecistektomijq ir pasunkéjusj slapimo
pratekéjima pro Slaple po prostatektomijos. Gautas vienas pranesimas apie uzsikimsusj Slapimtak
po inksty rezekcijos, kai prireiké pooperacinés kateterizacijos.

Gauta nedaug pranesimy apie ,deginimo” bei , dilginimo” pojucius ir ¢iaudulj, kai SURGICEL™ SNoW™
hemostatiné priemoné buvo naudojama kaip tamponas epistaksés atveju; manoma, jog juos galéjo
sukelti mazas hemostatinés priemonés pH.

Gautas pranesimas apie sukelta deginimo pojutj, kai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné
buvo naudojama po nosies polipy 3alinimo ir hemoroidektomijos. Naudojant SURGICEL™ SNoW™
hemostatine priemone epistaksés atveju bei atliekant kitas rinologines procediras, nustatyta galvos
skausmo, deginimo, dilginimo ir Ciaudéjimo atvejy. Taip pat gauta pranesimy apie dilginima, kai
SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné buvo dedama ant pavirsiniy Zaizdy (varikoziniy opy,
dermabrazijy atveju ir kraujo émimo vietose).

DOZAVIMAS IR VARTOJIMAS

ISimant SURGICEL™ SNoW™ hemostatine priemone i§ jos sterilios pakuotés, reikia laikytis
sterilumo reikalavimy. Ant kraujuojancios vietos dedamas minimalus atitinkamo dydzio
SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés kiekis arba priemoné laikoma tvirtai prispausta

prie audiniy, kol bus sustabdytas kraujavimas. SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés
hemostatinis poveikis ypac stiprus, kai priemoné naudojama sausa. Drékinti medZiaga vandeniu
arba fiziologiniu druskos tirpalu nerekomenduojama.

LAIKYMO SALYGOS IR TINKAMUMO LAIKAS

SURGICEL™ SNoW™ hemostatine priemone reikia laikyti sausoje vietoje, requliuojamos temperatiiros
salygomis (15 °C=30 °C), saugant nuo tiesioginés saulés Sviesos, gamintojo pakuotéje.

Negalima naudoti, jei atskira pakuoté yra pazeista ir (arba) atidaryta. Negalima pakartotinai
sterilizuoti. SURGICEL™ SNoW™ hemostatiné priemoné tiekiama sterili jvairaus dydzio
gamintojo pakuotése.

Sios priemonés tinkamumo laikas nurodytas ant pakuotés. Pasibaigus 3iam tinkamumo
laikui, SURGICEL™ SNoW™ hemostatinés priemonés naudoti negalima.

Lapelio paruodimo data: 08/2010
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APRAKSTS
SURGICEL™ SNoW™ absorbéjamais hemostatiskais materials (oksidéta regeneréta celuloze) ir
sterils, absorbéjams, strukturéts neaustais tekstilmaterials, kas kontrolétas oksidacijas procesa
izgatavots no regenerétas celulozes. Materials ir balta krasa ar blavi dzeltenu nokrasu, un tam
piemit viegla karamelu smarza. Tas ir izturigs un nespurojas Sujot vai griezot. Tas ir stabils un
uzglabajams kontroléta istabas temperatra. Laika gaita var paradities nelielas krasas izmainas, tatu
tas neietekmé darbibu. Ta ka SURGICEL™ SNoW™ izmantots strukturéts neaustais tekstilmaterials,
tas varétu bt piemérotaks par citiem SURGICEL™ hemostatisko materialu veidiem izmantoSanai
endoskopija.
DARBIBA
Darbibas mehanisms, péc kada SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials paatrina asins
recéSanu, nav pilniba izprasts, tacu domajams, ka tas ir fizikals efekts, nevis izmainas normalajos
fiziologiskajos asinsreces mehanismos. Péc SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala
piesatinasanas ar asinim tas parvérsas bringana vai melna Zelatinveidiga masa, kas sekmé asins
recekla izveidosanos, tadéjadi kalpojot ka hemostazi veicinoss paliglidzeklis vietéjas asinosanas
apturésanai. Lietots pareizi un minimala daudzuma, SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials
uzslicas no implantacijas vietas, neizraisot praktiski nekadu audu reakciju. Uzsiksanas ir atkariga
no vairakiem faktoriem, tostarp izmantota apjoma, asins piesatinajuma pakapes un audu slana.
Papildus vietéjai hemostatiskai iedarbibai SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials in vitro
uzrada ari baktericidu iedarbibu pret dazadiem grampozitiviem un gramnegativiem mikroorganismiem,
tostarp gan aerobiem, gan anaerobiem mikroorganismiem. SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais
materials in vitro ir baktericids pret $adu mikroorganismu sugu celmiem:

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

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

Meticilinrezistentais Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicilinrezistentais Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vankomicinrezistentais Enterococcus (VRE)

Meticilinrezistentais Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials, pretéji citiem
hemostatiskajiem lidzekliem, neveicina eksperimentalas infekcijas. Tomér SURGICEL™ SNoW™
hemostatiskais materials nav alternativa sistémiski lietojamiem arstnieciskiem vai profilaktiskiem
pretmikrobu lidzekliem. SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu var izmantot daudzas
kirurgijas nozarés, pieméram, sirds un asinsvadu kirurgija, hemoroidektomija, asinsvadu protézu
implantacija, biopsijas procediras, plausu operacijas, sejas un zokla kirurdija, kunda rezekcijas
operacijas, rikles un deguna operacijas, aknu un Zultspasla operacijas, ginekologiskajas operacijas,
kraskurvja un védera dobuma simpatektomijas operacijas, neirokirurgija (jo Tpasi smadzenu
operacijas), vairogdziedzera operacijas, adas transplantacija un virspuséju savainojumu arstésana.
INDIKACLJAS

SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu izmanto ka paliglidzekli kirurgiskajas procediras,

lai palidzétu kontrolét kapilaru, venozu un nelielu arterialu asinosanu, kad ligatras vai citas
tradicionalas kontroles metodes nevar izmantot vai tas nav efektivas. SURGICEL™ SNoW™
hemostatisko materialu var piegriezt nepiecieSamaja izméra endoskopisko procedru veikSanai.

KONTRINDIKACIJAS

Lai gan dazkart ir mediciniski nepiecieSsama tamponésana vai vatésana, SURGICEL™ SNoW™

hemostatisko materialu nedrikst lietot $ada veida, ja vien péc hemostazes iestaSanas tas netiek

iznemts. (Skatit punktus BRIDINAJUMI un PIESARDZIBAS PASAKUMI.)

SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nedrikst izmantot implantacijai kaulu bojajumu,

pieméram, lizumu, vietas, jo pastav iespéja, ka tas varétu traucét rumbejuma veidosanos un

teorétiski izraisit cistas veidosanos.

Ja SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu izmanto, lai palidzétu panakt hemostazes iestasanos

kaulu atveres, ar kauliem norobeZotas vietas, muguras smadzenés vai redzes nerva, ap Siem

veidojumiem vai to tuvuma, ka arf hiazma, péc hemostazes iestasanas tas vienmér jaiznem,

jo piebriest un var radit nevélamu spiedienu.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nedrikst izmantot, lai apturétu asino3anu no

lielajam artérijam.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nedrikst lietot uz virsmam, uz kuram izdalas ar

asinosanu nesaistiti serozie Skidrumi, jo citi kermena Skidrumi, iznemot pilnasinis, nereagé ar

SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu, lai varétu panakt apmierinosu hemostatisko efektu.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nedrikst izmantot ka lidzekli salipsanas novérsanai.
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BRIDINAJUMI

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials tiek piegadats sterils, un, ta ka materials nav piemérots

sterilizésanai autoklava vai ar etilénoksidu, SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nedrikst

sterilizét atkartoti.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials nevar aizstat ripigu kirurga darbu un pareizu Suvju un

ligatdiruizmanto3anu.

Ja SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu ieslédz piesarnota briicé bez drenazas, var rasties

komplikacijas, un no $adas ricibas jaizvairas.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala hemostatiska iedarbiba ir spécigaka, ja to lieto sausu,

tade| to nedrikst samitrinat ar iideni vai fiziologisko Skidumu.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nav jaimpregné ar pretinfekcijas lidzekliem vai citiem

materialiem, pieméram, buferéjosam vai hemostatiskam vielam. Ta hemostatiska iedarbiba

nepastiprinas, pievienojot trombinu, kuru inaktivé $i izstradajuma zema pH vértiba.

Lai gan SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu nepieciesamibas gadijuma var atstat in situ,

péc hemostazes iestasanas to ieteicams iznemt. Neatkarigi no kirurdiskas procediras veida tas

vienmér jaiznem no ievietosanas vietas, jaizmantots kaula atvere, ar kauliem noslégta vieta,
muguras smadzenés vai redzes nerva, ap Siem veidojumiem vai to tuvuma, ka ari hiazma, jo

SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials piebriestot var radit spiedienu, ka rezultata rodas

paralize un/vai nerva bojajums. Atkartotas tamponésanas, talaku intraoperativo manipulaciju vai

lavazas vai parmérigu elposanas kustibu u.c. rezultata iespéjama SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska
materiala parvieto3anas. Ir bijusi zinojumi, ka SURGICEL™ SNoW™, atstats pacienta organisma

péc briices slégsanas tadu procediru ka lobektomijas, laminektomijas un galvaskausa frontala

lizuma un daivas bojajuma rekonstrukcijas laika, no lietosanas vietas migréjis uz kaulu atverém

ap mugurkaulu, izraisot paralizi, un — cita gadijuma — uz kreiso acs orbitu, izraisot aklumu.

Kamér 3os zinojumus nevar apstiprinat, arstiem neatkarigi no kirurgiskas procediras veida ipai

jaraugas, lai tiktu nemts véra ieteikums par SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala iznemsanu

péc hemostazes iestasanas.

« Lai gan SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskajam materialam piemit baktericida iedarbiba pret plasu
patogéno mikroorganismu spektru, tas nevar aizstat sistémiski lietojamus terapeitiskos vai
profilaktiskos pretmikrobu lidzeklus, lai kontrolétu vai novérstu infekcijas pécoperacijas perioda.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Lietojiet tikai tik daudz SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala, cik nepieciesams, lai panaktu
hemostazi, stingri turot to attiecigaja vieta, lidz asino3ana ir apturéta. Pirms kirurgiskas briices
slég3anas iznemiet visu lieko daudzumu, lai paatrinatu uzsiksanos un lidz minimumam samazinatu
sveskermena reakcijas iespéjamibu.

.

.
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Urologiskajas procediras jaizmanto minimals daudzums SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala
un jaraugas, lai izvairitos no urinizvadkanala, urinvada vai katetra nosprostosanas ar parvietotam
izstradajuma dalam.

Ta ka kimiski piededzinatas vietas SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala uzsikSanas varétu
bt aizkavéta, pirms taizmantoSanas nedrikst lietot sudraba nitratu vai jebkadas citas kimiskas
vielas, kas izraisa kreveles veidosanos.

Ja SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu islaicigi izmanto lielu valgju bri¢u pamatnes
izklasanai, tas janovieto ta, lai nenosegtu adas malas. Péc asinosanas apturésanas tas no valgjam
briicém jaiznem ar knaiblém vai veicot irigaciju ar sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu.

nekadu $imateriala daudzumu. (Pieméri: asinosanas kontrolésana péc tonsilektomijas un deguna
asinosanas kontrolésana.)

Jauzmanas, lai SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu neuzliktu parak ciesi, ja toizmanto
ietiSanai asinsvadu kirurdija (skatit punktu NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS).

Noradijumi par lietoSanu endoskopiskajas procediras:
(Skatit 1.-3. attélu 3.—4. Ipp.)
1. attéls SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials japiegrieZ atbilstosaja izmera

endoskopiskai ievietosanai. Lidz absorbejama hemostatiska materidla ievietoSanai
jaievero standarta endkoskopijas procediiras. Satveriet SURGICEL™ SNoW™
hemostatisko materialu aiz viena stira.

2.A, Battels  Leni iespiediet satverSanai izmantoto instrumentu un materidlu troakard.
3. attéls Lietojot satversanai izmantoto instrumentu otraja vai tresajd papildu vieta, var veikt

novietoSanu un materialu péc nepieciesamibas parvietot cita pozicija.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

.

.

Irzinots par $kidruma ,iekapsulésanos” un sveskermena reakciju.

Ir bijusi zinojumi par stenotisku efektu, izmantojot SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu
ietiSanai asinsvadu operaciju laika. Lai gan nav pieradits, ka stenoze biitu nepastarpinati saistita

ar SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala izmanto3anu, ir svarigi ievérot piesardzibu un
izvairities no materiala izmanto$anas ciesai ietisanai.

Ir zinots par paralizi un nervu bojajumiem, lietojot SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu
ap kaula atveri, ar kauliem norobeZotas vietas, muguras smadzenés un/vai redzes nervu vai $o
veidojumu ieksiené vai tuvuma, ka ari hiazma. Lai gan vairums So zinojumu ir bijusi saistiti ar
laminektomiju, zinojumi par paralizi ir sanemti saistiba ari ar citam procedaram. Ir zinots par
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aklumu saistiba ar kreisas frontalas daivas plisuma kirurdisku rekonstrukciju, kad SURGICEL™ SNoW™
hemostatiskais materials tika ievietots priek$éja galvaskausa bedrité (skatit punktus BRIDINAJUMI
un PIESARDZIBAS PASAKUMI).

Ir zinots pariespéjamu drenazas paildzinasanos holecistektomijas gadijuma, ka ari apgratinatu urina
plismu urinizvadkanala péc prostatektomijas. Ir bijis viens zinojums par urinvada nosprostojumu
péc nieres rezekdijas, kad bija nepiecieSama katetrizacija pecoperacijas perioda.

Domajams, ka dazkart sanemtie zinojumi par ,dedzinosu” un ,dzelo3u” sajitu un $kavam, kad
SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials lietots deguna asinoSanas gadijuma, ir skaidrojami ar
izstradajuma zemo pH limeni.

Ir zinots par dedzinaanu, kad SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materils lietots p&c deguna polipu
iznemsanas un péc hemoroidektomijas. Ir zinots par galvassapém, dedzinosu un dzelosu sajtu

un Skavam SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala lietoSanas rezultata deguna asinosanas
gadijuma un citas rinologiskajas procedras. Ir zinots ari par dzelosu sajiitu, kad SURGICEL™ SNoW™
hemostatiskais materials lietots virspuséjam briicém (varikozi iz¢ulojumi, adas nobrazumi un
donorvietas transplantacija).

DEVAS UN LIETOSANA

Iznemot SURGICEL™ SNoW™ hemostatisko materialu no sterila iepakojuma, jaievéro sterilitate.
Minimalu daudzumu atbilsto3a izméra SURGICEL™ SNoW™ hemostatiska materiala novieto

uz asinojosas vietas vai tur stingri piespiestu audiem, lidz iestajas hemostaze. NepiecieSamais
daudzums ir atkarigs no apturamas asinoSanas veida un intensitates. SURGICEL™ SNoW™
hemostatiska materiala hemostatiskais efekts ir jo ipasi izteikts, ja to lieto sausu. Nav ieteicams
samitrinat So materialu ar adeni vai fiziologisko Skidumu.

UZGLABASANA UN DERIGUMS

SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials jaglaba sausa vieta kontrolétos apstaklos

(15 °C-30 °C temperatira), sargajot no tieSiem saules stariem, originalaja iepakojuma.
Nelietot, ja atseviskais iepakojums ir bojats vai atvérts. Nesterilizét atkartoti. Piegadatais
SURGICEL™ SNoW™ hemostatiskais materials ir pieejams sterils originalaja iepakojuma
dazados izméros.

lzstradajuma deriguma termins ir nodrukats uz iepakojuma. Nelietot SURGICEL™ SNoW™
hemostatisko materialu pécsi datuma.

.

.

.

Lieto3anas instrukcija sagatavota: 08/2010
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BESCHRUVING
SURGICEL™ SNoW™ resorbeerbaar hemostaticum (geoxideerde geregenereerde cellulose) is
een steriel resorbeerbaar gestructureerd non-woven fibreus materiaal, geprepareerd door
middel van de gecontroleerde oxidatie van geregenereerde cellulose. Het materiaal is wit met
een lichte gele kleurzweem en het geeft zwakke, caramelachtige geur af. Het is sterk en kan
rafelloos worden gehecht en gesneden. Het is stabiel en moet bij beheerste kamertemperatuur
worden bewaard. Na verloop van tijd kan lichte verkleuring optreden. Deze heeft echter geen
invioed op de werking. Dankzij het gestructureerde non-woven weefsel is SURGICEL™ SNoW™
voor bepaalde endoscopische toepassingen handiger in gebruik dan andere varianten van
SURGICEL™ hemostatica.

WERKINGEN

Het mechanisme dat verantwoordelijk is voor de stollinghevorderende werking van

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum is niet geheel duidelijk. Het lijkt echter veeleer een fysisch
effect te zijn dan een verandering van het normale fysiologische stollingsmechanisme. Nadat
SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum met bloed is verzadigd, zwelt het fibreuze materiaal op

tot bruinige of zwarte geleiachtige massa, die het stollingsproces ondersteunt en daarmee
dienst doet als hemostatisch adjuvans bij het beheersen van lokale bloeding. Bij oordeelkundig
gebruik van minimale hoeveelheden wordt SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum nagenoeg zonder
weefselreacties vanuit implantatiegebieden geresorbeerd. De mate van resorptie is van diverse
factoren afhankelijk, zoals de hoeveelheid gebruikt materiaal, de mate van bloedverzadiging
en de kwaliteit van het weefselbed.

Afgezien van de hemostatische eigenschappen op lokaal niveau treedt SURGICEL™ SNoW™
hemostaticum ook in-vitro op als bactericide tegen velerlei grampositieve en gramnegatieve
organismen, zoals aéroben en anaéroben. Ook heeft SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum in-vitro
een bactericidale werking tegen strengen bacteriesoorten, zoals:

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 (lostridium perfringens
Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus

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

Meticillineresistente Staphylococcus aureus (MRSA)

Penicillineresistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vancomycineresistente Enterococcus (VRE)

Meticillineresistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Met dierproeven is aangetoond dat SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum, in tegenstelling tot andere
hemostatica, geen bevorderende invioed heeft op experimentele infectie. SURGICEL™ SNoW™
hemostaticum is echter geen alternatief voor systemisch toegepaste therapeutische of profylactische
antimicrobiéle middelen. SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum kan op vele chirurgische vakgebieden
worden ingezet, bijvoorbeeld cardiovasculaire chirurgie, hemorroidectomie, vaatprothese-implantatie,
biopsie, longchirurgie, aangezichts- en kaakchirurgie, maagresectie, keel- en neusoperaties, lever-en
galblaasoperaties, gynaecologische ingrepen, sympathectomie in thorax en abdomen, neurochirurgie
(met name cerebraal), schildklieroperaties, huidtransplantaties en behandeling van oppervlakkig letsel.

INDICATIES

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum wordt gebruikt als adjuvans bij chirurgische procedures, als
hulpmiddel bij het beheersen van capillaire, veneuze en kleine arteriéle bloedingen, wanneer
ligatie of andere conventionele beheersingsmethoden onuitvoerbaar of ondoeltreffend zijn.
Voor toepassing bij endoscopische procedures kan SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum op maat
worden geknipt.

CONTRA-INDICATIES

Hoewel het gebruik van vulmiddelen en wattenproppen soms medisch noodzakelijk is, is het niet

de bedoeling dat SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum voor zulke doeleinden wordt gebruikt, tenzij

het materiaal weer wordt verwijderd nadat hemostase is verwezenlijkt. (Zie WAARSCHUWINGEN

en VOORZORGSMAATREGELEN.)

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum is ongeschikt voor gebruik bij implantatie in botdefecten,

zoals fracturen, omdat de kans bestaat op interferentie met callusvorming als gevolg, en ook een

theoretische kans op cystevorming.

Bij gebruik van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum voor het tot stand brengen van hemostase in,

rondom of nabij botforamina, door bot omsloten regio’s, de wervelkolom of de nervus opticus en het

optisch chiasme, moet het materiaal altijd na totstandkoming van hemostase worden verwijderd,

omdat het anders zou gaan zwellen en daardoor ongewenste druk zou kunnen uitoefenen.

- Gebruik SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum niet als hulpmiddel voor het stelpen van bloeding uit
grote arterién.

.

.

.
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« Gebruik SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum evenmin op oppervlakken met niet-hemorragische
sereuze vochtafscheiding, want de reacties tussen SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum en andere
vloeistoffen dan volbloed (bv. serum) leveren geen bevredigende hemostatische effecten op.

« Gebruik SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum niet als hulpmiddel voor preventie van adhesie.

WAARSCHUWINGEN

« SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum wordt steriel geleverd. Het materiaal is niet bestand tegen

sterilisatie met een autoclaaf of met ethyleenoxide; daarom mag SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum

niet opnieuw worden gesteriliseerd.

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum is niet bedoeld als plaatsvervanger voor zorgvuldige chirurgie en

voor oordeelkundig gebruik van hechtingen en ligatuur.

Indien SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum zonder drain in een besmette wond wordt ingesloten,

kunnen complicaties ontstaan. Dit moet dan ook worden vermeden.

Het hemostatische effect van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum wordt versterkt wanneer het

droog wordt opgebracht. Daarom moet bevochtiging van het materiaal met water of zoutoplossing

worden vermeden.

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum mag niet worden geimpregneerd met anti-infectiva of andere

materialen zoals buffermateriaal of hemostatische substanties. Het hemostatische effect van

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum wordt niet versterkt door toevoeging van trombine, waarvan

de werkzaamheid door de lage pH-waarde van het product wordt tenietgedaan.

Hoewel SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum zo nodig in situ kan achterblijven, is het raadzaam het

te verwijderen nadat hemostase is bereikt. Het hemostaticum moet altijd van de aanbrengplaats

worden verwijderd wanneer het in, rondom of nabij botforamina, door bot omsloten regio’s, de
wervelkolom of de nervus opticus en het optisch chiasme is aangebracht, ongeacht de aard van de
chirurgische ingreep, omdat SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum door zwelling druk kan uitoefenen,
met verlamming en/of zenuwletsel als mogelijke gevolgen. Door oorzaken als herverhinden,
voortgezette intra-operatieve manipulatie, lavage, overmatig ademen e.d. zou SURGICEL™ SNoW™
hemostaticum kunnen losraken. Er zijn meldingen bekend van procedures zoals lobectomie,
laminectomie en reparatie van een frontale schedelfractuur en gelacereerde lobben, waarbij na
sluiting in het lichaam van de patiént achtergelaten SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum vanaf de
behandelplaats is gemigreerd naar botforamina rond de wervelkolom, met verlamming als gevolg,
en, in een ander geval, naar de linker oogkas, met blindheid als gevolg. Deze rapporten kunnen
weliswaar niet worden bevestigd, maar duidelijk is wel dat artsen, ongeacht de aard van de
operatie, zeer zorgvuldig dienen te overwegen of de mogelijkheid bestaat om SURGICEL™ SNoW™
hemostaticum na verwezenlijking van hemostase te verwijderen.

.

.
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Hoewel SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum een bactericide werking heeft tegen velerlei pathogene
micro-organismen, is het niet bedoeld als vervangend alternatief voor systemisch toegediende
therapeutische of profylactische antimicrobiéle middelen ter beheersing of voorkoming van
postoperatieve infectie.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik niet meer SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum dan voor totstandkoming van hemostase
nodig is, en houd het materiaal stevig op zijn plaats totdat het bloeden ophoudt. Verwijder
eventueel overtollig hemostatisch materiaal alvorens de wond te sluiten, zodat de resorptie wordt
vergemakkelijkt en de kans op corpus-alienumreacties wordt verkleind.

Bij urologische procedures moet SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum in minimale hoeveelheden
worden gebruikt en moet zorgvuldig worden gewaakt tegen afdichting van de urethra, de ureter
of een katheter door losgeraakte delen van het product.

De resorptie van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum kan in chemisch gecauteriseerde
weefselgebieden worden gestagneerd. Daarom mag het gebruik van het hemostaticum niet
worden voorafgegaan door het aanbrengen van zilvernitraat of andere bijtende chemicalién.
Bij gebruik van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum als tijdelijke voering van de holtes van grote open
wonden moet het zodanig worden gepositioneerd dat de huidranden van de wond niet worden
overlapt. Nadat het bloeden is opgehouden, moet het hemostaticum met een pincet of door irrigatie
met steriel of steriele zoutoplossing vanaf open wonden worden verwijderd.

Bij otorhinolaryngologische chirurgie moeten voorzorgen worden getroffen om zeker te stellen dat
er geen deeltjes van het materiaal door de patiént worden ingeademd. (Voorbeelden: het beheersen
van bloeding na tonsillectomie en het beheersen van neusbloeding.)

Let op dat het SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum niet te strak wordt opgebracht wanneer het bij
vaatchirurgie als wikkelmateriaal wordt gebruikt (zie BJWERKINGEN).

Aanwijzingen voor het gebruik bij endoscopische procedures:

(Zie afbeeldingen 1-3 op pag. 3—4.)

Afbeelding 1. SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum moet bij plaatsing voor endoscopische
toepassing in passend formaat worden geknipt. Tot het moment van
plaatsing van het resorbeerbare hemostaticum moeten de standaard
endoscopieprocedures worden nageleefd. Pak het SURGICEL™ SNoW™
hemostaticum aan een van de hoeken vast.

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

.

.

.
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Afbeelding 3. Wanneer ook op een tweede en/of derde locatie hemostaticum moet worden
aangebracht, of wanneer het eerste stuk moet worden verplaatst, kan dat met
een grijpinstrument worden gedaan.

BIJWERKINGEN

Eris melding gedaan van “inkapseling” van vocht en van corpus-alienumreacties.

Ook zijn er meldingen geweest van stenotische effecten bij toepassing van SURGICEL™ SNoW™

hemostaticum als wikkelmateriaal bij vaatchirurgie. Hoewel er geen directe relatie is vastgesteld

tussen de stenose en het gebruik van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum, is voorzichtigheid
geboden en moet het gebruik van dit materiaal als strakke wikkeling worden vermeden.

Eris melding gedaan van paralyse en zenuwletsel bij het gebruik van SURGICEL™ SNoW™

hemostaticum rondom, in of nabij botforamina, door bot omsloten regio’s, de wervelkolom en/

of de nervus opticus en het optisch chiasme. De meeste van deze meldingen hielden verband

met laminectomie, maar er zijn ook gevallen van paralyse gemeld die met andere procedures

samenhingen. Ook is blindheid gemeld in samenhang met chirurgische reparatie van een

gelacereerde linker frontale lob, waarhij SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum in de fossa cranialis
anterior was geplaatst (zie WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN).

Eris melding gedaan van de kans op verlenging van de drainage bij cholecystectomie en

van bemoeilijkte urinepassage via de urethra na prostatectomie. Eenmaal is gerapporteerd

dat na nierresectie een ureter geblokkeerd raakte. In dit geval was postoperatieve

katheterisatie noodzakelijk.

Incidenteel zijn meldingen ontvangen van een gevoel van “branden” en “steken” en van niezen bij

gebruik van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum als stopmateriaal bij neusbloeding. Gemeend wordt

dat deze verschijnselen worden veroorzaakt door de lage pH-waarde van het product.

Ook is er melding geweest van een branderig gevoel bij het opbrengen van SURGICEL™ SNoW™

hemostaticum na verwijdering van neuspoliepen en na hemorroidectomie. Er is tevens melding

gedaan van hoofdpijn, branderig gevoel, stekend gevoel en niezen als gevolg van gebruik van

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum bij neushloeding en bij andere rhinologische procedures. Ook is

een stekend gevoel gerapporteerd na het aanbrengen van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum op

oppervlakwonden (varicose zweren, dermabrasies en donorhuidgebieden).

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING

Bij het uitnemen van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum it de steriele verpakking moet

onder steriele omstandigheden worden gewerkt. Minimale hoeveelheden SURGICEL™ SNoW™

hemostaticum van geschikte afmetingen worden op het bloedingsgebied gelegd of stevig tegen

het weefsel gedrukt, totdat hemostase is bereikt De benodigde hoeveelheid is afhankelijk van
de aard en de intensiteit van de bloeding die moet worden gestelpt. Het hemostatische effect

.
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van SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum komt het best tot zijn recht wanneer het materiaal

droog wordt gebruikt. Afgeraden wordt, het materiaal met water of fysiologische zoutoplossing
te bevochtigen.

OPSLAG EN HOUDBAARHEIDSDUUR

SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum moet, in de oorspronkelijke verpakking, droog en onder
gecontroleerde omgevingscondities (15 °C=30 °C) worden bewaard. Het product moet tegen
direct zonlicht worden beschermd.

Gebruik het product niet als de detailverpakking beschadigd of geopend is. Niet opnieuw
steriliseren. Het geleverde SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum is als oorspronkelijke
verpakking in diverse formaten verkrijgbaar.

De uiterste gebruiksdatum van dit product is op de verpakking afgedrukt. Gebruik
SURGICEL™ SNoW™ hemostaticum niet nadat deze datum is verstreken.

Folder opgesteld: 08/2010
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BESKRIVELSE
SURGICEL™ SNoW™ absorberbart hemostatikum (regenerert oksidert cellulose) er et sterilt,
absorberbart, strukturert ikke-vevet materiale fremstilt ved kontrollert oksidering av regenerert
cellulose. Stoffet er hvitt med lett gulaktig skjar, og har en svak karamellaktig lukt. Det er
sterkt, og kan sutureres eller kuttes uten a frynse. Det er stabilt og bar oppbevares i kontrollert
romtemperatur. Stoffet kan falme noe over tid, men dette pavirker ikke ytelsesegenskapene.
SURGICEL™ SNoW™ kan vaere mer passende & bruke til endoskopisk bruk enn andre typer
SURGICEL™ hemostatikum, pa grunn det strukturerte ikke-vevde materialet.

VIRKNINGER

Det er enda ikke helt fastsatt hvordan SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum péskynder koagulering, men
det ser ut til d vaere en fysisk virkning fremfor en endring i normal fysiologisk koaguleringsmekanisme.
Etter at SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum er blitt mettet med blod, utvider det seq til en brunaktig eller
svart gelatinaktig masse, som pahjelper dannelse av et koagulat, og virker som et ekstra hemostatikum
for @ kontrollere lokal bledning. Ved riktig bruk og i sma mengder absorberes SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum fraimplantasjonssteder med praktisk talt ingen vevsreaksjon. Absorberingen avhenger
av flere faktorer, herunder hvor mye som brukes, graden av blodmetning, og vevets underlag.

Itillegg til & ha lokale hemostatiske egenskaper, er SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum baktericid
invitro mot en lang rekke gram-positive 0g gram-negative organsimer, aerober og anaerober.
SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum er baktericid in vitro mot varianter av arter, inkludert:

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

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

Meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
Penicillinresistent Streptococcus pneumoniae (PRSP)
Vancomycinresistent Enterococcus (VRE)
Meticillinresistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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I motsetning til andre hemostatiske stoffer, viser undersokelser pa dyr at SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum ikke fremmer eksperimentell infeksjon. Men SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum
erikke et alternativ til systematisk bruk av terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
agenser. SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum kan brukes til en rekke kirurgiske formal, som for
eksempel kardiovaskular kirurgi, hemorroidektomi, implantasjon av vaskulaere proteser, biopsier,
lungeoperasjoner, ansikts- og kjevekirurgi, gastrisk reseksjon, inngrep i hals elle nese, lever- og
galleblareoperasjoner, gynekologiske inngrep, torakal og abdominal sympatektomi, neurokirurgi
(spesielt ved hjerneoperasjoner), thyroideaoperasjoner, hudtransplantasjoner, og behandling av
overfladiske skader.

INDIKASJONER

SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum brukes som et ekstra hjelpemiddel i kirurgiske prosedyrer

for & pahjelpe kontroll av bledning i kapillarer, vener og sma arterier nér ligasjon eller andre

konvensjonelle kontrollmetoder er upraktiske eller ineffektive. SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum
kan kuttes til riktig storrelse for bruk i endoskopiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

« Selvominnpakning eller vatt av og til er en medisinsk ngdvendighet, md ikke SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum brukes til dette formalet, med mindre det skal fiernes etter at hemostase er oppnadd
(se ADVARSLER og FORHOLDSREGLER.)

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum bar ikke brukes forimplantasjon i beindefekter som frakturer,
siden det kan oppsta interferens med callusdannelse og en teoretisk sjanse for cysteformasjon.

« Nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum brukes for & pahjelpe hemostase i, eller rundt, eller i
nerheten av foramina i bein, omréder med omkringliggende bein, ryggraden, eller optisk nerve
og chiasma, md det alltid fjernes etter at hemostase er oppnadd, siden det utvider seg og kan
pafore ugnsket trykk.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum bar ikke brukes for a kontrollere bladninger fra starre arterier.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum bar ikke brukes pa ikke-hemoragiske kraftig sivende
overflater, siden andre kroppsvaesker enn helblod, som for eksempel et serum, ikke reagerer med
SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum for & produserer en tilfredsstillende hemostatikum-virkning.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum bar ikke brukes forebyggende mot adhesjon.

ADVARSLER

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum leveres sterilt, og siden materialet ikke er kompatibelt
med autoklavering eller sterilisering med etylenoksid, skal ikke SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum resteriliseres.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum erstatter ikke riktig utfart kirurgi eller riktig bruk av suturer
og ligaturer.
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« Dersom SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum lukkes i et kontaminert sér uten drenasje, kan det
inntreffe komplikasjoner, og bor derfor unngas.

Den hemostatiske virkningen av SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum er stgrre nar det pafores tort,
og mé derfor ikke fuktes med vann eller saltlgsning.

SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum bar ikke impregneres med anti-infeksigse agenser eller
med andre materialer som buffer eller hemostatiske substanser. Den hemostatiske virkningen
av SURGICEL™ SNoW™ blir ikke starre ved tilsetting av trombin, hvor den vanlige forventede
hemostatiske virkningen brytes ned av den lave pH-en i produktet.

Selvom SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum kan vaere igjen in situ hvis nédvendig, anbefales
det d flerne det med en gang hemostase er oppnadd. Det skal alltid fiernes fra paferingsstedet
nar det brukes i, rundt eller i naerheten av foramina i bein, omrader med omkringliggende

bein, ryggraden, og/eller optisk nerve og chiasma uavhengig av kirurgiske prosedyrer, for

nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum utvider seq kan utevet trykk fare til lammelse og/eller
nerveskade. SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum kan forflytte seg som mulig felge avinnpakning,
videre intraoperativ manipulering, rengjering, overdrevet respirasjon, osv. Det er blitt rapportert
ati prosedyrer som lobektomi, laminektomi, og reparasjon av fraktur i fremre hjernedel og skadet
hjernelapp, migrerte SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum nér det ble igjen inne i pasienten etter
lukking, fra paferingsstedet inn i formina i bein rundt ryggmargen, og forte til lammelse, og i
etannettilfelle, til venstre oyehule, og farte til blindhet. Siden disse rapportene derimot ikke

kan bekreftes, mé leger utgve stor forsiktighet uavhengig av type kirurgiske prosedyre som
gjennomfares, for a vurdere om det skal anbefales a fierne SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum
etter athemostase er oppnadd.

Selv om SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum er baktericid mot en lang rekke patogene
mikroorganismer, er det ikke en erstatning for systematisk administrering av terapeutiske eller
profylaktiske antimikrobielle agenser for & kontrollere eller hindre postoperative infeksjoner.

FORHOLDSREGLER

« Bruk kun den mengden SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum som er nadvendig for & oppna hemostase,
ved & holde det stramt pd plass til bledningen stanser. Fjern alt det overfladige for kirurgisk lukking,
for & forenkle absorpsjon og minimalisere muligheten for fremmedlegemer.

« Ved urologiske prosedyrer skal det brukes veldig sma menger SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum,
og det ma pavises forsiktighet for d unnga tiltetning av uretra, ureter, eller et kateter, ved at delerav
produktet migrerer.

« Siden absorpsjonen av SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum kan bli forhindret i kjemisk kauteriserte
omrdder, skal det ikke brukes for paforing av sglvnitrat eller andre brannfarlige kjemikalier.

.
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Dersom SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum brukes midlertidig for & rette opp kaviteten i store,
apne sar, ma det plasseres slik at det ikke overlapper kantene av huden. Bruk tang eller irrigasjon
med sterilt vann eller saltlosning for & fjerne det fra store, dpne sar etter at bladningen har stanset.
Ved oto-rhnio-laryngologiske prosedyrer mé det tas forholdsregler for a sikre at materialet
ikke aspireres av pasienten. (Eksempler: kontrollere blgdningen etter tonsillektomi, og
kontrollere nesebledninger.)

SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum ma ikke pafares for stramt nar det brukes som tildekning ved
vaskulaer kirurgi (se BIVIRKNINGER).

Indikasjoner for bruk i endoskopiske prosedyrer:
(Sefig. 1-3 pa side 3-4.)
Figur 1. SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum skal kuttes til riktig starrelse for endoskopisk

plassering. Folg standard endoskapiske prosedyrer frem til plassering av det
absorberbare hemostatikum. Ta tak i SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum i et hjorne.

Figur 2.A, B Skyv griperinstrumentet og materialer inn i trokaret.
Figur 3. Bruk griperinstrumenter pd et annet og/eller tredje sted, for plassering og eventuell

nodvendig reposisjonering av materialet.

BIVIRKNINGER

.

.

.
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Det erblitt rapportert om reaksjoner pd “innkapsling” av veeske og fremmedlegemer

Det erblitt rapportert om stenotisk virkning nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum er blitt pafort
som en tildekning under vaskular kirurgi. Selv om det ikke er blitt fastsatt at stenosen var direkte
forbundet med bruken av SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum, er det viktig & uteve varsomhet og
unnga a pafare materialet for stramt som en omvikling.

Det erblitt rapportert om lammelse og nerveskade nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum er blitt
brukt rundt, eller i naerheten av formina i bein, i omrader med omkringliggende bein, ryggraden,
og/eller optisk nerve og chiasma. Mens de fleste av disse rapportene har vaert i forbindelse med
laminektomi, er det ogsa blitt rapportert om lammelse i forbindelse med andre prosedyrer.

Det erblitt rapportert om blindhet i forhindelse med kirurgisk reparasjon av skadet fremre
venstre hjernelapp nér SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum ble plassert i anterior cranial fossa

(se ADVARSLER og FORHOLDSREGLER).

Det er blitt rapportert om mulig forlengelse av drenasje ved cholesystektomier og problemer
med gjennomstremming av urin gjennom uretra etter prostatektomi. Det er blitt rapportert
om ett tilfelle av blokkert ureter etter reseksjon av lever, hvor det var ngdvendig med
postoperativ kateterisering.
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- Tilfeldige rapporter om fglelse av "brannsar” og “stikking” og nysing nar SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum er blitt brukt som omslag ved nesebladninger antas a skyldes produktets lave pH.

- Deterblitt rapportert om brannskader nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum ble pafort etter
flerning av polypp i nesen og etter hemorroidektomi. Det er blitt rapportert om hodepine,
brennende folelse, stikking, og nysing som resultat av pafering av SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum ved neseblodning eller andre rhinologiske prosedyrer. Det er ogsa blitt
rapportert om stikking nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum ble brukt pd overfladiske sar
(varikgse ulcerasjoner, dermabrasjoner og donorsteder).

DOSERING OG ADMINISTRERING

Bruk sterile teknikker nar SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum tas ut av den sterile pakningen. Legg

en minimal mengde av SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum pa bledningsstedet, eller press hardt

mot stoffet til hemostase er oppnadd. Mengden produkt som skal brukes avhenger av hva slags
type blodning det er, og hvor intens den er. Den hemostatiske virkningen av SURGICEL™ SNoW™
hemostatikum er spesielt effektiv nar produktet brukes tert. Det anbefales ikke a fukte stoffet
med vann eller saltlgsning.

OPPBEVARING OG HOLDBARHETSTID

SURGICEL™ SNoW™ hemostatikum skal oppbevares i originalpakningen under kontrollerte forhold

(15°C=30°C) og utenfor direkte sollys.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres. SURGICEL™ SNoW™

hemostatikum leveres steril i originalpakning i forskjellige starrelser.

Utlopsdatoen for dette produktet er trykket pa pakningen. Ikke bruk SURGICEL™ SNoW™

hemostatikum etter denne datoen.

Pakningsvedlegg oppdatert: 08/2010
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I
OPIS P
Wchtanialny materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ (oksydowana regenerowana
celuloza) jest sterylna, wchtanialng tkaning o strukturze nietkanej, wyprodukowana w procesie
kontrolowanego utleniania regenerowanej celulozy. Tkanina ma barwe biata o bladozdttym
odcieniu oraz lekki, podobny do karmelu zapach. Jest mocna i podczas szycia lub ciecia nie
strzepi sie. Jest stabilna. Nalezy ja przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

W miare uptywu czasu moze nastapi¢ lekkie odbarwienie materiatu, ktdre nie wptywa na jego
wiasciwosci. Ze wzgledu na nietkana strukture materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™
moze on hardziej niz inne formy materiatdw hemostatycznych SURGICEL™ nadawac sie do
zastosowan endoskopowych.

DZIALANIE

Mechanizm dziatania sprawiajacy, ze materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ powoduje
przyspieszenie procesu krzepniecia nie jest do korica znany, jednakze wydaje sie, iz jest to raczej
wptyw natury fizycznej, a nie zmiana normalnego, fizjologicznego mechanizmu krzepniecia.

Po nasiaknieciu materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ krwig, zwieksza on swoja
objetos¢ i przechodzi w brazowawa lub czarna zelatynowa mase, ktora wspomaga tworzenie

sie skrzepu, a wiec petni role hemostatycznego wsparcia przy kontrolowaniu miejscowego
krwawienia. Przy prawidfowym zastosowaniu w minimalnych ilosciach, materiat hemostatyczny
SURGICEL™ SNoW™ zostaje zaabsorbowany w miejscu implantacji praktycznie bez wywotania
reakqji tkankowej. Absorpcja zalezy od kilku czynnikéw, w tym ilosci uzytego materiatu, stopnia
nasycenia krwia i toza tkanki.

Poza miejscowym dziataniem hemostatycznym, materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™
wykazuje whasciwosci bakteriobdjcze in vitro w odniesieniu do wielu mikroorganizméw
gramododatnich i gramoujemnych, zardwno aerobowych, jak i anaerobowych. Materiat
hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ ma wiasciwosci bakteriobéjcze in vitro w odniesieniu do
wielu szczepow bakterii, w tym:

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
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Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Serratia marcescens

0dporny na metycyline Staphylococcus aureus (MRSA)

Odporny na penicyline Streptococcus pneumoniae (PRSP)

0dporny na wankomycyne Enterococcus (VRE)

0dporny na metycyline Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze, w przeciwienstwie do innych srodkéw
hemostatycznych, materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nie powoduje nasilenia

infekgji eksperymentalnej. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nie stanowi jednak
alternatywy dla systematycznie stosowanych terapeutycznych lub profilaktycznych $rodkéw
przeciwbakteryjnych. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ mozna stosowac w wielu
dziedzinach chirurgii, w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej, hemoroidektomii, implantacji
protez naczyniowych, biopsji, operacji ptuc, operacjach twarzowo-szczekowych, resekgji zotadka,
operacji gardta i nosa, operacji watroby i pecherzyka zétcioweqo, chirurgicznych zabiegach
ginekologicznych, sympatektomii piersiowej i brzusznej, neurochirurgii (w szczegdlnosci operacji
mozqu), operacji tarczycy, transplantacji skory oraz w leczeniu ran powierzchniowych.
WSKAZANIA

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ przeznaczony jest do zastosowania jako srodek
pomocniczy w zabiegach chirurgicznych do kontroli krwawienia kapilarnego, zylnego i z
niewielkich tetnic w przypadku, gdy zastosowanie podwiazania lub innych konwencjonalnych
metod kontroli jest niepraktyczne lub nieskuteczne. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™
mozna przycia¢ do pozadanych rozmiaréw w celu zastosowania w zabiegach endoskopowych.
PRZECIWWSKAZANIA

Pomimo, ze wypetnianie lub zatykanie jest czasem niezbedne z medycznego punktu widzenia,
materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy uzywac w ten sposéb chyba, ze po
uzyskaniu hemostazy zostanie on usuniety. (Patrz OSTRZEZENIA i SRODKI 0STROZNOSCL.)
Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy uzywac do implantacji w ubytkach koci,
takich jak pekniecia, poniewaz moze on spowodowac zaktdcenia procesu wytwarzania sie kostniny
oraz teoretycznie stworzy¢ mozliwo$¢ powstania torbieli.

Gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ stosowany jest jako pomoc w procesie
zmierzajacym do uzyskania hemostazy w, dookota lub w poblizu otworéw w kosci, obszaréw
otoczonych koscia, rdzenia kregowego lub nerwu wzrokowego albo skrzyzowania nerwow,

po uzyskaniu hemostazy zawsze nalezy go usunac, poniewaz wskutek zwiekszenia objetosci
moze wywierac niepozadane cisnienie.

.

.

.
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+ Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy stosowac w celu kontrolowania
krwawienia z duzych tetnic.

« Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy stosowac na powierzchniach z
przeciekiem surowiczym niekrwotocznym, poniewaz ptyny inne niz krew petna, takie jak surowica,
nie reaguja z materiatem hemostatycznym SURGICEL™ SNoW™ i zamierzony efekt hemostatyczny
nie zostanie osiggniety.

« Materiatu SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy uzywac jako produktu zapobiegajacego tworzeniu
sie zrostow.

OSTRZEZENIA

« Materiathemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ dostarczany jest w stanie jatowym. Poniewaz produkt

nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie lub tlenkiem etylenu, materiatu hemostatycznego

SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy poddawac ponownemu wyjatawianiu.

Stosowanie materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie zwalnia z obowiazku zachowania

$rodkdw ostroznosci podczas operadji, jak réwniez prawidtowego uzywania nici chirurgicznych

i podwigzan.

Nalezy unikac zamkniecia materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ w zanieczyszczonej

ranie bez drenazu, poniewaz mogtoby to spowodowac powiktania.

Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy zwilza¢ woda ani roztworem soli

fizjologicznej, poniewaz jego dziatanie hemostatyczne jest silniejsze, gdy jest on stosowany w

stanie suchym.

Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy impregnowac srodkami

przeciwzakaznymi lub buforujacymi czy hemostatycznymi. Dodanie trombiny nie wzmaga

dziatania hemostatycznego materiatu, poniewaz jej aktywnos¢ ulega zahamowaniu

wskutek niskiego pH produktu.

Pomimo ze, gdy jest to konieczne, materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ mozna

pozostawi in situ, zaleca si¢ jego usuniecie po uzyskaniu hemostazy. Materiat hemostatyczny

SURGICEL™ SNoW™ nalezy zawsze usunac, gdy stosowany jest w, dookota lub w poblizu

otwordw w kosci, obszaréw otoczonych koscia, rdzenia kregowego lub nerwu wzrokowego

albo skrzyzowania nerwdw, bez wzgledu na typ zabiegu chirurgicznego, poniewaz wskutek

zwiekszenia objetosci moze on wywierac nacisk, ktdrego skutkiem bedzie paraliz i/lub uszkodzenie
nerwu. Mozliwe jest przemieszczenie sie materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™
wskutek takich dziatar, jak ponowne jego umieszczenie, manipulowanie nim podczas operacji,
ptukanie, nadmierna akcja oddechowa itd. Odnotowano, ze w zabiegach takich jak lobektomia,
laminektomia oraz naprawa pekniecia przedniej czedci czaszki i uszkodzonego ptata pozostawienie

w ciele pacjenta materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ po zamknieciu spowodowato

.

.

.
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jego przemieszczenie sie z operowanego miejsca do otworéw w kosci otaczajacych rdzen
kregowy, co byto przyczyna paralizu, aw innym przypadku jego przejscie do lewego oczodotu,
co spowodowato Slepote. Pomimo, ze doniesien tych nie mozna potwierdzic, bez wzgledu na
typ zabiegu chirurgicznego lekarze musza zachowac szczegéIng ostroznos¢ i bra¢ pod uwage
zalecenie usuniecia materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ po uzyskaniu hemostazy.

« Pomimo, ze materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ ma wiasciwosci bakteriobdjcze w stosunku
do wielu mikroorganizméw chorobotwdrczych, to nie jest on przeznaczony do stosowania jako
substytut podawanych uktadowo bakteriobdjczych srodkow terapeutycznych czy profilaktycznych
w celu kontrolowania lub zapobiegania zakazeniom pooperacyjnym.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nalezy stosowac tylko w takiej ilosci, jaka jest niezbedna
do uzyskania hemostazy. Nalezy go mocno przytrzymac w miejscu, az do chwili zatrzymania
krwawienia. Przed chirurgicznym zamknieciem rany nadmiar materiatu nalezy usunac, aby utatwic
jego absorpgje i zminimalizowac mozliwos¢ zaistnienia reakcji na obce ciato.

« W zabiegach urologicznych materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nalezy stosowac w

minimalnych ilosciach, nalezy réwniez uwazac, aby nie nastapito zatkanie cewki moczowej,

moczowodu lub cewnika przez fragmenty produktu, ktére ulegty przemieszczeniu.

Poniewaz na obszarach poddanych chemicznej kauteryzacji wchtanianie materiatu

hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ moze zosta¢ zahamowane, nie nalezy jego uzywac po

zastosowaniu azotanu srebra lub jakichkolwiek innych srodkéw chemicznych powodujacych
powstanie skrzep6w.

W przypadku, gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ uzywany jest tymczasowo do

wyscielenia jamy duzej, otwartej rany, nalezy go umiesci¢ tak, aby nie zachodzit na brzegi rany.

Usuniecia materiatu z otwartej rany nalezy dokonac po ustaniu krwawienia, za pomoca kleszczy

lub poprzez irygacje jatowa woda lub roztworem soli fizjologicznej.

Podczas zabiegéw otorynolaryngologicznych nalezy uwazac, aby nie nastapita aspiracja

jakiegokolwiek fragmentu materiatu do drég oddechowych pacjenta. (Przyktady: kontrolowanie

krwawienia po zabiegu tonsylektomii i kontrolowanie krwawienia z nosa.)

Nalezy uwaza, aby podczas owijania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ przy

zabiegach naczyniowych nie zaktada¢ go zbyt écile (patrz DZIALANIA NIEPOZADANE).

Wskazowki dotyczace stosowania podczas zabiegéw endoskopowych:

(Patrz rysunki 1-3 na stronach 3—4.)

Rysunek 1. IW zabiegach endoskopowych materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nalezy
przycigé do odpowiedniego rozmiaru. Do momentu umieszczenia wehtanialnego

.

.

92



materiatu hemostatycznego nalezy stosowac standardowe procedury endoskopowe.
Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nalezy chwycic za jeden rdg.

Rysunek 2.4, B Wprowadzic powoli narzedzie przytrzymujqce i materiat do trokaru.

Rysunek 3. W drugim i/lub trzecim miejscu pomocniczym za pomocq narzedzia przytrzymujgcego
mozna materiatumiesci¢ lub, jesli to konieczne, zmienic jego utozenie.
DZIALANIA NIEPOZADANE

« Odnotowano przypadki ,otorbienia” ptynu i reakcje na ciato obce.

« W przypadku stosowania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ do owijania podczas
zabiegu naczyniowego odnotowano wystapienie efektu stenozy. Pomimo, iz nie stwierdzono, ze
stenoza byta bezposrednio zwigzana z uzyciem materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™,
jest rzecza wazna, aby zachowac ostroznos¢i unikac scistego zaktadania materiatu.

Podczas stosowania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ dookota, w lub w okolicy
otwordw kosci, obszaréw otoczonych koscia, rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego albo
skrzyzowania nerwéw, odnotowano przypadki paralizu i uszkodzenia nerwu. Podczas gdy wiekszos¢
tych przypadkéw miata zwiazek z laminektomig, istnieja raporty wskazujace rowniez na powiazania
zinnymi zabiegami. Odnotowano przypadek Slepoty powiazany z zabiegiem chirurgicznej naprawy
lewego przedniego ptata po umieszczeniu materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ w dole
przednim czaszki (patrz OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZNOSCI).

Odnotowano wydtuzenie czasu wycieku w zabiegach wyciecia pecherzyka zétciowego oraz
trudnosci z oddaniem moczu przez cewke moczowa po zabiegu prostatektomii. Odnotowano
réwniez jeden przypadek zablokowanego moczowodu po zabiegu resekcji nerki, w ktérym
konieczne byto zastosowanie cewnikowania pooperacyjnego.

Istnieja sporadyczne doniesienia o wystapieniu uczucia ,pieczenia” i ,parzenia” oraz kichania

w przypadkach zastosowania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ jako wypetnienia
podczas krwawienia z nosa; sadzi sie, ze zdarzenia te zwiazane s z niskim pH produktu.
Doniesiono o przypadku wystapienia pieczenia w zwiazku z uzyciem materiatu hemostatycznego
SURGICEL™ SNoW™ po zabiegu usuniecia polipa z nosa. Istnieja doniesienia o wystapieniu béléw
gtowy, uczucia pieczenia, parzenia i kichania wskutek zastosowania materiatu hemostatycznego
SURGICEL™ SNoW™ przy krwawieniu z nosa oraz w innych zabiegach rynologicznych. Ponadto
uczucie parzenia odnotowano po zastosowaniu materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™

na ranach powierzchniowych (owrzodzenia zylakéw, dermabrazja i rany po pobraniu przeszczepow).

DAWKI I METODY STOSOWANIA

Podczas wyjmowania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ z jatowego pojemnika
nalezy stosowac sterylne metody. Minimalna ilos¢ materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™
0 odpowiednich wymiarach nalezy umiesci¢ w miejscu krwawienia i mocno przytrzymac na
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tkankach do chwili uzyskania hemostazy. Wymagana ilo$¢ materiatu zalezy od charakteru i
intensywnosci krwawienia. Efekt hemostatyczny zastosowania materiatu hemostatycznego
SURGICEL™ SNoW™ jest szczegdlnie silny, gdy produkt uzywany jest w stanie suchym. Nie zaleca
sie zwilzania materiatu woda lub roztworem soli fizjologicznej.

PRZECHOWYWANIE | OKRES TRWALOSCI

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w warunkach kontrolowanych (15 °C=30 °C) i chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Materiat hemostatyczny SURGICEL™ SNoW™ dostarczany jest w oryginalnym opakowaniu
w stanie jatowym i dostepny jest w roznych rozmiarach.

Termin waznosci produktu wydrukowano na opakowaniu. Po uptywie tego terminu
materiatu hemostatycznego SURGICEL™ SNoW™ nie nalezy uzywac.

Data przygotowania ulotki: 08/2010
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DESCRIGAO

pt

0 hemostatico absorvivel SURGICEL™ SNoW™ (celulose regenerada oxidada) consiste num
tecido estruturado ndo tecido absorvivel e esterilizado, preparado por oxidacdo controlada de
celulose regenerada. 0 tecido € branco com um molde amarelo claro e possui um aroma suave
semelhante ao do caramelo. E forte e pode ser suturado ou cortado sem desfiar. E estavel e deve
serarmazenado a temperatura ambiente controlada. Pode ocorrer uma discreta descoloracao
no decurso do tempo, mas tal ndo influencia o desempenho. SURGICEL™ SNoW™ pode ser mais
conveniente do que outras formas de hemostatico SURGICEL™ para utilizacdo endoscopica,
devido a utilizacdo de um tecido estruturado ndo tecido.

ACTUAGCAO

Desconhece-se com rigor o mecanismo de ac¢do gragas ao qual o hemostatico SURGICEL™ SNoW™
acelera a coagulacdo, mas parece consistir num efeito fisico em vez de qualquer alteracao do
mecanismo fisioldgico normal de coagulagdo. Depois de o hemostético SURGICEL™ SNoW™ ter sido
embebido em sangue, aumenta de volume transformando-se numa massa gelatinosa castanha
ou preta que ajuda a formagdo de um codgulo, actuando assim como adjuvante hemostatico no

controlo da hemorragia local. Quando usado correctamente em quantidades minimas, o hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ é absorvido a partir dos locais de implantagdo sem praticamente nenhuma
reacdo tecidular. A absorcéo varia de acordo com diversos factores, incluindo a quantidade utilizada,
0 grau de saturagdo com sangue e o leito tecidular.

Para além das suas propriedades hemostaticas locais, 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ € bactericida
invitro contra uma ampla variedade de microrganismos gram-positivos e gram-negativos, incluindo

aerdbios e anaerdbios. 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ 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
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Serratia marcescens

Staphylococcus aureus meticilina-resistentes (MRSA)

Streptococcus pneumoniae penicilina-resistentes (PRSP)

Enterococcus vancomicina-resistentes (VRE)

Staphylococcus epidermidis meticilina-resistentes (MRSE)

Estudos efectuados no animal mostram que o hemostatico SURGICEL™ SNoW™, ao contrdrio

do que se verifica com outros agentes hemostdticos, ndo aumenta a infeccao induzida de forma

experimental. 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ néo €, contudo, uma alternativa a agentes

antimicrobianos terapéuticos ou profildcticos administrados por via sistémica. 0 hemostatico

SURGICEL™ SNoW™ pode ser usado em vdrias dreas cirtrgicas como, por exemplo, cirurgia

cardiovascular, hemorroidectomia, implantacdo de proteses vasculares, bidpsias, operacoes

pulmonares, cirurgia da face e mandibula, resseccdo gdstrica, operacdes da garganta ou nariz,

operacdes do figado e vesicula biliar, operacdes ginecoldgicas, simpatectomias toracicas e

abdominais, neurocirurgia (especialmente operacdes cerebrais), operacdes da tirdide, transplantes

cutaneos, tratamento de lesdes superficiais.

INDICAGCOES

0 hemostético SURGICEL™ SNoW™ € usado como adjuvante em procedimentos cirdrgicos,

para ajudar no controlo da hemorragia capilar, venosa e arterial de pequeno grau, quando

alaqueacdo ou os outros métodos convencionais de controlo se revelam pouco praticos ou

ineficazes. 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ pode ser cortado na dimensao adequada para

procedimentos endoscépicos.

CONTRA-INDICACOES

Embora o tamponamento ou enchimento de uma cavidade esteja por vezes medicamente indicada,

0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ ndo deverd ser usado desta forma, excepto se for posteriormente

removido, apds a obtencao da hemostase. (Ver ADVERTENCIAS e PRECAUCOES.)

0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ néo deve ser usado paraimplantacdo em defeitos dsseos, tais

como fracturas, dado que existe a possibilidade de interferéncia com a formacao do calo 6sseo e

uma probabilidade tedrica de formagdo de quistos.

Quando se utilizar o hemostatico SURGICEL™ SNoW™ para obter a hemostase em, em torno ou

na proximidade de foramens dsseos, dreas de confinamento dsseo, medula espinal, ou nervo e

quiasma 6pticos, deve ser sempre removido apds obten¢do da hemostase, dado que ird aumentar

de dimensdes e poderd exercer uma pressao indesejada.

« 0hemostatico SURGICEL™ SNoW™ ndo deve ser usado para controlo da hemorragia proveniente
das grandes artérias.
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0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ ndo deve ser usado em superficies com exsudagdo serosa ndo
hemorrégica, dado que fluidos corporais diferentes do sangue total, como 0 soro, ndo reagem com
0 hemostético SURGICEL™ SNoW™ para produzir um efeito hemosttico satisfatdrio.

0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ néo deve ser usado como um produto de prevencdo de adesdes.

ADVERTENCIAS

.

.

.

.

.

.

0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ é fornecido estéril e dado que o material ndo é compativel com
a autoclavagem ou esterilizacdo com dxido de etileno, 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ ndo deve
ser re-esterilizado.
0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ néo se destina a ser utilizado em substituicao de uma técnica
cirdrgica meticulosa e da aplicacdo adequada de suturas e laqueagdes.
0 encerramento do hemostatico SURGICEL™ SNoW™ numa ferida contaminada sem drenagem
pode dar origem a complicacdes e deve ser evitado.
0 efeito hemostatico do hemostdtico SURGICEL™ SNoW™ é maior quando este é aplicado seco;
por conseguinte, ndo deve ser humedecido com dgua nem com solugdo salina.
0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ n&o deve serimpregnado com agentes anti-infecciosos nem
com outro material, tal como substancias tampao ou hemostaticas. O seu efeito hemostético
ndo é potenciado pela adicdo de trombina, cuja actividade é destruida pelo baixo pH do produto.
Embora o hemostatico SURGICEL™ SNoW™ possa ser deixado in situ quando necessario, é
aconselhdvel proceder a sua remogdo apds obtencdo da hemostase. Deve ser sempre removido
do local da aplicacao quando for utilizado em, em torno ou na proximidade de foramens dsseos,
dreas de confinamento 6sseo, medula espinal, ou nervo e quiasma 6pticos, independentemente
do procedimento, dado que 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™, por aumento das suas dimensdes,
poderd exercer pressdo provocando paralisia e/ou leséo nervosa. Pode possivelmente ocorrer
deslocacdo do hemostatico SURGICEL™ SNoW™ por meios como retamponamento, manipulagao
intra-operatdria adicional, lavagem, respiracdo exagerada, etc. Foram registadas notificacoes desta
situagdo em procedimentos tais como lobectomia, laminectomia e reparagdo de uma fractura do
osso frontal do cranio e laceracdo lobular, onde 0 hemostético SURGICEL™ SNoW™, quando deixado
no doente apds o encerramento, migrou do local de aplicacao para os foramens 6sseos em redor
damedula espinal, provocando paralisia e, noutro caso, na drbita esquerda, provocando cequeira.
Embora ndo seja possivel confirmar estes relatos, os médicos devem usar de especial precaugao,
independentemente do tipo de procedimento cirtirgico, ao considerarem a prudéncia da
remogao do hemostatico SURGICEL™ SNoW™ apds obtencdo da hemostase.
Embora o hemostético SURGICEL™ SNoW™ seja bactericida contra uma ampla variedade de
microrganismos patogénicos, ndo se destina a actuar como substituto para agentes antimicrobianos
terapéuticos ou profilcticos administrados por via sistémica, para controlo ou prevencao de
infeccdes pés-operatorias.
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PRECAUCOES

Utilize a quantidade minima do hemostatico SURGICEL™ SNoW™ necesséria para a obtengao da
hemostase, sequrando-o firmemente até cessar a hemorragia. Retire qualquer excesso antes do
encerramento cirtirgico, visando facilitar absorcao e minimizar a possibilidade de reaccdes de
corpo estranho.

Em procedimentos urolégicos, deve usar-se uma quantidade minima do hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ e ter cuidado para ndo causar a obstrucao da uretra, ureter ou algalia por
por¢des do produto que se desloquem.

Dado que a absorcdo do hemostdtico SURGICEL™ SNoW™ pode serimpedida em &reas objecto de
cauterizacdo quimica, a sua utilizacao ndo deve ser antecedida pela aplicacdo de nitrato de prata
nem de qualquer outra substancia quimica escardtica.

(aso se utilize transitoriamente o hemostatico SURGICEL™ SNoW™ para revestimento da cavidade
de feridas abertas de grandes dimensdes, este deve ser colocado para ndo sobrepor as extremidades
da pele. Deve ser removido de feridas abertas utilizando uma pinga ou mediante irrigagdo com dgua
estéril ou solugdo salina depois da hemorragia cessar.

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 epistéxis.)

Deve usar-se de precaucdo para nao aplicar o hemostatico SURGICEL™ SNoW™ demasiado apertado
quando este é usado como invélucro durante a cirurgia vascular (consultar REACCOES ADVERSAS).
Instrugdes de utilizacao para procedimentos endoscépicos:

(Consulte as figuras 1-3 nas paginas 3—4.)

Figura 1. 0hemostatico SURGICEL™ SNoW™ deve ser cortado na dimensdo adequada
para colocagdo endoscdpica. Devem usar-se procedimentos endoscdpicos padrdo
até ao ponto de colocagdo do hemostdtico absorvivel. Agarre no hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ num dos cantos.

Figura 2.A, B Empurre lentamente agarrando no instrumento e material para o trocarte.

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

.

.

.

.

.
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REACGOES ADVERSAS

Foram notificados casos de reaccdo de “encapsulagao” de liquido e reaccdes de corpo estranho.
Foram registadas notificacdes de efeito estendtico quando o hemostético SURGICEL™ SNoW™ foi
aplicado como invélucro durante a cirurgia vascular. Embora ndo tenha ficado estabelecido que a
estenose esteve directamente relacionada com a utilizacao do hemostatico SURGICEL™ SNoW™,
éimportante 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™ SNoW™, em torno ou na proximidade de foramens dsseos, dreas de confinamento dsseo,
medula espinal e/ou nervo e quiasma dpticos. Embora a maioria dos casos estivesse relacionada com
procedimentos de laminectomia, também foram recebidas notificagdes de paralisia relacionada com
outros procedimentos. Foram notificados casos de ceqgueira relacionados com a reparagao cirtirgica
de um Iébulo frontal esquerdo lacerado quando se colocou 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ na
fossa craniana anterior (consultar ADVERTENCIAS e PRECAUCOES).

Foram notificados casos de possivel prolongamento da drenagem no contexto da colecistectomia e
dificuldade na passagem de urina através da uretra apds prostatectomia. Foi notificado um caso de
blogueio ureteral apds resseccao renal, na qual se mostrou necessaria algaliagdo no pos-operatdrio.
Pensa-se que os relatos ocasionais de sensacdes de “ardor” e “picadas” e espirros quando se utiliza

0 hemostético SURGICEL™ SNoW™ como tampdo na epistaxis se devem ao baixo pH do produto.

Foi notificado ardor quando se aplicou 0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ apds remogdo de pdlipo
nasal e apds hemorroidectomia. Foram notificados casos de cefaleias, ardor, picadas e espirros em
consequéncia da aplicacao do hemostdtico SURGICEL™ SNoW™ na epistdxis e noutros procedimentos
rinolégicos. Também foram registadas notificagdes de picadas quando se aplicou o hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ em feridas superficiais (ulceragdes varicosas, dermabrasoes e locais de doagao).

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Na remogao do hemostatico SURGICEL™ SNoW™ do seu recipiente estéril deve usar-se uma técnica
estéril. Utilizam-se quantidades minimas do hemostatico SURGICEL™ SNoW™, de tamanho
adequado, que sdo colocadas no local da hemorragia ou sequradas firmemente contra os tecidos
até a obtencdo da hemostase. A quantidade necessaria depende da natureza e intensidade da
hemorragia a cessar. 0 efeito hemostatico do hemostatico SURGICEL™ SNoW™ é particularmente
acentuado quando o produto é usado seco. Nao se recomenda humedecer o material com dgua ou
solugdo salina fisioldgica.

.

.

.
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CONSERVAC[\O E PRAZO DE VALIDADE

0 hemostético SURGICEL™ SNoW™ deve ser armazenado seco em condicdes controladas
(15°C=30°C) e protegido da luz solar directa, na embalagem original.

Nao utilizar se aembalagem individual estiver aberta ou danificada. Nao reesterilizar.

0 hemostatico SURGICEL™ SNoW™ esta disponivel estéril como uma embalagem original em
vdrios tamanhos.

0 prazo de validade deste produto estd impresso na embalagem. Nao utilize o hemostatico
SURGICEL™ SNoW™ depois desta data.

Folheto elaborado em: 08/2010
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ru
OMUCAHUE
PaccacbiBatowmiica remoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ (okucnenHas
pereHepupoBaHHas Lenniono3a) npeactaBaseT coboi CTepubHYI0 paccacbBaloLLyioca
CTPYKTYPUPOBAHHYI0 HETKaHYH0 MaTepIt, NoNyYaemyto nyTem KOHTPOANPYEMOT0 OKICTIEHNA
pereHepupoBaHHoli Lienniono3bl. Matepua 6enoro uBeta ¢ 61eIHO-enTbiM OTTEHKOM
11 NIeTKUM KapamenbHbIM 3anaxom. OHa J0CTaToYHO NPoYHas U npu GUKCMpoBaHUM
LUIOBHBIM MaTepuanom unu 06pe3aHnm He pactpensisaetca. Matepuan yctoiums, u ero
CNepyeT XpaHuTb NPU NOAAEPXUBaeMOIl KOMHaTHO TemnepaType. Co BpeMeHeM MoXeT
HabnogaTbA nerkoe obeceynBaHme, 04HAKO 3T0 He BNAET Ha 3GdeKTUBHOCTb MaTepuana.
Temoctatuueckmit matepuan SURGICEL™ SNoW™ moxeT nyuLue noAXoANTb ANA UCNONb30BaHNA
B X0Ze JHA0CKONUYeCKUX NPoLeAyp N0 CPABHEHNIO C APYrMI BUAAMU FeMOCTaTUYeCKoro
matepuana SURGICEL™ 6naropapa cTpyKTypupoBaHHOIl HeTKaHoli MaTepuit.
DENCTBUE
MexaHu3m pelicTBUA, NocpesCTBOM KOTOPOro remoctatuyeckuii matepuan SURGICEL™ SNow™
YCKOPAET CBePTbIBaHYE KPOBY [0 KOHLIA HE ACEH, HO OH BbIPAXaeTCA B GU3NUeCckom BO3AICTBIN,
a He U3MeHeHUM HoPMaNbHOTo GU3NONOTMYECKOro MeXaH3Ma CBepTbIBaHUA KpoBi. Mocne
HacblLeHNA KpoBbio remoctaTnyeckoro matepiana SURGICEL™ SNoW™ oH HabyxaeT u
NpeBpaLLALTCA B KOPUYHEBATYIO MW YEPHYH XeneobpasHyto Maccy, koTopas cnocobCTByet
00pa3oBaHmio CrycTka, Tem cambiM ABAAACH FeMOCTaTUYECKUM BCIOMOTTeNbHbIM CPeACTBOM
Ny 0CTaHOBKe MECTHOro KpoBoTeyeHuA. [py NpaBUaLHOM UCMONb30BAHIM B MIUHUMANbHBIX
Konuuectsax remoctatinyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ paccacbiBaetca B mecte
IMNAAHTALNM NPaKTUYecKy 6e3 Kakoil-nnbo TKaHeBoIA peakLmn. PaccacbiBanme 3aBUCKT OT
HecKonbKIX GaKkTopoB, BKAKYAA UCNONb3YeMOe KONNYECTBO MaTepuana, CTeneHb HacbleHns
KPOBbIO 1 NOAAEPKNBAIOLLYIO TKAHD.
B pononHeHue K cBOIACTBAM MECTHOTO FeMOCTaTNYeCKOro MaTepuana, reMocTaTnyeckiuii
matepuan SURGICEL™ SNoW™ aBnaeTca 6akTepumaHbIM CpeaCTBOM in Vitro NPOTUB WUPOKOTO
pAAa rpamnonoXmuTeNbHbIX 1 FPaMOTPULATENbHBIX MUKPOOPraHU3MOB, BKNOYaA a3pobbl
11 aHaspobbl. femocTatnyecknii matepuan SURGICEL™ SNoW™ aBnaeTca bakTepuumnaHbim
CpeACTBOM N Vitro NPOTMB LUTAMMOB Pa3AnYHbIX BIUAOB MIUKPOOPraH3MOB, BKAKOYAA CleAyloLLme:

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

Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

MeTuuunuh-ycroitunsble wrammbl Staphylococcus aureus (MRSA)

TeHULUANUH-yCTORYMBbIE LUTAMMBI Streptococcus pneumoniae (PRSP)

BaHkomuumH-ycToiiunBble Wrammbl Enterococcus (VRE)

MeTuuunun-ycroitunsble wrammbl Staphylococcus epidermidis (MRSE)

VlccnepoBanuA Ha XBOTHbIX NOKa3bIBAKOT, UTO B OTAINYME OT APYTX reMOCTaTUUeCKUX CPeACTB

remoctatuyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ He cnoco6cTByeT passuTuio nHdeKLmun B

JKCNepUMeHTanbHbIX yCnoBuax. Tem He MeHee, remoctaTuueckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ e

CNYXWT aNbTePHATUBON CUCTEMATUYECKN NPUMEHAEMbIM TepaneBTUYecKIM 1 NPOPUNAKTIYECKUM

NpOTUBOMUKPOOHBIM cpecTBaM. [emocTaTiyeckmit matepuan SURGICEL™ SNoW™ moxet

1CNONb30BATHCA B Pa3NMUHbIX 06MACTAX XUPY P, HAMPUMEP, B CEpAeUHO-COCYAUCTON XUpyprim,

Npy reMoppouAKTOMUI, UMANAHTALMI COCYAUCTBIX NPOTE30B, GIIONCUN, ONEPaLIMAX Ha NerKu,

B YeNIOCTHO-NMLIEBOI XMPYPruav, NPy pe3eKLMM KenyzKa, onepaLysax Ha ropre 1 Hoce, onepawnax

Ha MeyeHI 1 KeNYHOM Ny3bIpe, FMHEKONIorueckiX onepawLnax, TopakanbHoii 1 abJoMuHanbHol

CMMNATKTOMUM, B HelipoXvpypriav (B YaCTHOCTI NPU OMEPALIMAX Ha FONOBHOM MO3re), nput

onepaLmAX Ha WWTOBUAHON Xene3e, nepecaike KX 1 ieyeHi NOBEpXHOCTHbIX MOBPEXAEHMIA.

NOKA3AHUA

Temoctatnueckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ ncnonb3yetca B kauecTse BCNOMOraTenbHoro

CpeJicTBa NPU XMPYPrUYecKkmx onepavLmax AnA 0CTaHOBKM KanuaNAPHOro i BeHO3HOTO

KpOBOTEUeHNS, a TaK)Ke KpOBOTEUEHUA U3 MasbiX apTepui, KOTAa IUTUPOBaHUe U Mpoune

TPaANLMOHHBIE METO/Ibl 0CTAHOBKM KPOBOTEYEHMA ABNAIOTCA HeLienecoobpasHbIMI Ui

HeapdeKkTuBHbIMI. [emocTaTnuecknii matepuan SURGICEL™ SNoW™ moxet obpe3atbca o

HYXKHOT0 pa3mepa AnA NCNob30BaHNA B X0ie IHA0CKOMMYECKHX NPoLeayp.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

+ HecmoTps Ha He06XOAMMOCTb TAMMOHMPOBAHNA C MEAMLMHCKON TOUKI 3pEHNA B HEKOTOPbIX
cnyyanx, remoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ He fomxeH ncnonb3oBatbea Takium
06pa3om, et OH He OyAeT yaaneH nocne focTuxkeHna remoctasa. (Cwm. MPEAYMPEXAEHNA n
MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTW.)

« [emoctatinyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ He fomKeH UCnonb30BaTbCA A1A MMANAHTaLIM
Npy Taknx AedeKTax KocTell, kak nepenombl, NOCKONbKY CyLLeCTBYET BEPOATHOCTb HapyLLeHna
06pa30BaHIA KOCTHOI MO30/IM 11 TeOPETUYeCKas BEPOATHOCTb 06Pa30BaHNA KICTbI.
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Mpu ncnonb3oBanmn remoctatnyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ ans cogeiicteua
JOCTUDKEHMIO reMoCTa3a B N BOAN3I TakIX MeCT, Kak nuTaTeNbHble 0TBepCTUA KocTel, 06nacTy
KOCTHBIX FpaHuLL, CIUHHOI MO3T, 3pUTeNbHbI HEPB 1 3pUTENbHbIN NepeKpect, MaTepuan
JLI0MKeH BbITb yaianeH nocne AOCTUXEHINA FeM0CTa3a, NOCKONbKY OH HabyXaeT 1t MOXeT BbI3BaTb
HexenatenbHoe faBneHue.

Temoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ He fomkeH UCoNb30BaTbCsA A1 OCTAHOBKI
KPOBOTEUEHMA 3 KPYNHbIX apTepHil.

Temoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ He foneH UCMoNb30BaTbCA Ha NOBEPXHOCTAX,
TZle HeT KPOBOTEUEHMA 1 BblAeNAeTCA CepO3HbINi IKCCYAAT, NOCKONbKY Apyrie XIAKOCTI
OpraHu3ma, Kpome LieNbHoii KpoBH, TaKue KaK Cepo3Has KUAKOCTb, He BCTYNAKT B peakLiuio ¢
remocTatinyeckum matepuanom SURGICEL™ SNoW™  ygoBneTBopuTeNbHbIN remocTaTnyeckuii
3ddeKT npn 3TOM He AOCTUTAeTCA.

Temoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ He fomkeH CoNb30BaTbCA B KayecTse CpeAcTBa
NpeAoTBPALLEHIA 06pa30BaHIA CMaek.

NPEAYNPEXAEHNA

.

.

.

.

Temoctatinyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ noctaBnaeTcs CTepunibHbIM, # MOCKObKY
Matepuan He NoAXoAUT ANA aBTOKNABUPOBAHNA AN CTEPUAM3ALIMM STUNEHOKCUAOM, NOBTOPHAA
CTepunn3auma remocTatiyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ 3anpelyeHa.

Temoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ e ABRAeTCA 3aMeHOi TLLaTenbHO NPOBOAUMO
XUPYPriyecKoii onepaLinn i NPaBUbHOTO HANOXEHNA LIOBHOTO MaTepu1ana v MrMpoBaHnA.
3aKpbiTue remoctatuueckoro matepiana SURGICEL™ SNoW™ B 3arpA3HeHHoii paHe 6e3
JZIPEHUPOBAHNA MOXET NPUBECTU K 0CNOXKHEHUAM, U 3TOTO CleflyeT u3berarb.

TemocTaTiyeckuit 3gheKT ncnonb3oBaxua remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™
nyyLLe, KOrfa MaTepuan NpUMEHAETCA CyXuM. B CBA3M C3TUM ero He CleflyeT c(MaumBaTh B Bojie
NN GU3UONOTUYECKOM PaCTBOPe.

Temoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ e cnepyeT nponuTbiBaTh aHTUMHGEKLIMOHHBIMI
areHTaMy 1 NpoYMMM MaTepuanami, Hanpumep 6yGepHbIMU UM remocTaTuueckinmMi CpeacTBaMm.
TemocTatinyeckuii SQheKT Matepuana He ynyyiwaetca fobasnexuem TpombuHa, eiicteue
KOTOPOr0 HeTpanK3yeTcA HU3KMM nokasatenem pH maTepuana.

HecmoTps Ha To, uTo remocTatiyeckmit matepuan SURGICEL™ SNoW™ moxkHo npu Heobxoaumoctn
0CTaBATH i Situ, er0 peKOMeHAYeTCA yAaNATb Nocne JOCTINKeHNA remocTasa. Matepuan

BCerzia Heo6X0AMMO YAanATb C MecTa NpUMeHeHVA MU UCTIoNb30BaHNIN B ANV BONM3Y Takux
MECT, Kak NUTaTenbHble 0TBEPCTIA KOCTed, 061aCcTin KOCTHBIX FPaHILL, CIMHHOIA MO3T W/
3pUTENbHBIiA HEPB U 3PUTENbHBIIl NePeKPeCT, He3aBUCUMO OT TUMA XMPYPruYeckoi npoLeaypsl,
nockonbky remoctatuyeckiii matepuan SURGICEL™ SNoW™ npu HabyxaHun MoxeT 0ka3blBaTb
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[1aBNIeHIe, YT MOXET NPUBECT K Napanuuy /unm noBpex AeHuto HepeoB. BoamoxHo cvelweHne
remocTatinyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ B cnyyae noBTOpHOro TaMnoHupoBaHus,
ZanbHeiLLIMX MaHUNYNALMI B X0/ OnepaLyi, NPOMbIBAHUA, YCUAEHHOTO AbIXaHnA U T.4. bbinn
3aUKCMPBaHbI ClyYan, KOrjja B Xoie TakuX MpoLieayp, Kak N065KToMUS, NAMUHIKTOMUA 1
NleYeHve nepenoma N06HoI KOCT Yepena 1 BOCCTAHOBAEHIe Pa30pBaHHOI A0, NPU OCTaBACHUN
remocTatiyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ B Tene naumeHTa nocne 3akpbitua paHbl UMeno
MeCTO CMeLLieHIe MaTepyana c MecTa NPUMeHeHIA B NUTaTenbHoe 0TBepCTe KOCTY BONN3M
CMVHHOTO MO3ra CNOCNEAYIOLLMM Napaniuyom 1 B APYroM Cllyyae — B N1eBYI0 raHyIo opouTy ¢
nocnegytoLueil cnenotoit. HecMOTPA Ha To, YT 3TH CO06LLEHNSA He MOTYT ObITb NOATBEPXKAEHbI,
BPaul 0MHbI 6bITb 0060 OCTOPOXHbI M HE3aBUCUMO OT TUMA XMPYPrUYECKOIi OnepaLyn
paccmaTpuBaTh LienecoobpasHoOCTb yaaneHna remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ SNow™
nocse OCTUXKEHNA remocTasa.

HecmoTpa Ha To, uTo remoctatinyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ aBnseTca 6akTepuumnaHbIm
CpeACTBOM NPOTYB LUMPOKOT0 PAAA NATOTeHHbIX MUKPOOPTraHN3MOB, OH He CATYXWT abTepHaTUBOI
CMCTeMaTIYeCKIn NPUMEHAEMbIM TepaneBTUYeckumM i MpoGUNaKTUYeCKUM NPOTUBOMUKPOGHBIM
CpeACTBaM, UCMONb3yeMbIM ANIA eYeHIn Unn NpeioTBpaLLeHNA NoCeonepaLuoHHbIX MHGeKLHil.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Vcnonb3yiiTe TonbKO HeobXoAMMOe KonMYecTBO remoctatinyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoWw™
LNATEMOCTa3a, HAAXKHO YAePXMBAA MaTepuan Ha MecTe 10 NPeKPaLLeHA KPOBOTEUEHUA.
Ypanaiite uMeloLLnecs U3NNLLKY MaTepuana nepes 3akpbiTueM paHbl AnA CcofeicTBuA
paccacbiBaHuio 1 CBeZEHUA K MUHUMYMY BEPOATHOCTY peakLyin Ha MHOPOZHOE TeNo.

B xoze yponoruyeckux npouesyp cnesyet cnonb3oBaTb MUHUMANbHOE KONMYeCTBO
remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ u Heobxoanmo NposBAATb 0CTOPOXKHOCTb,
yT0ObI HE AOMYCTUTb 3aKYMOPKM YPETPbl, MOYETOUHUKOB UM KaTeTepa CMeCTUBLUMMUCA
4acTAMU MaTepuana.

Mockonbky paccacbiBaue remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ moxeT 6biTb
3aTpyZHEHHO B MecTax, 06paboTaHHbIX MyTeM XMMUYECKOT0 MPYXKITaHus, [0 ero IpUMeHeHUs
He IOMKeH UCMONb30BaTbCA HUTPAT cepebpa U Npoune NpUXMraoLLne (peacTBa.

Ecnu remoctatuyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ ncnonb3yeTca Ana BpeMeHHOr0 3anonHeHnsa
TIONIOCTM KPYMHOI OTKPBITOIA PaHbl, OH JOMKeH pa3meLLaTbcs 663 NepeKpbITiA KPaeB KoXH.

OH Z1omeH BbITb yaianeH ¢ 0TKPbITOI paHbl LMALAMY UM NPOMbIBAHUEM CTEPUNbHOI BOZOI M
$U31I0NOrMYeCKUM PACTBOPOM NOCE NPeKpaLLeHNA KPOBOTEUEHNA.

(negyeT NpoABRATL 0CTOPOXKHOCTb MPU OTOPUHONAPUHTONIOTMYECKUX ONepaLysaX, 4Tobbl He
ZONYCTUTb aCUpaLym Kakoii-nn6o yactu matepuana nauueHtom. (Hanpumep, ocTaHoBKa
KpOBOTEYeHNA NoCe TOH3MAIKTOMIM M OCTAHOBKA HOCOBOTO KPOBOTEYEHMUA.)

.

.

.

.
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« (nepyeT NpoABNATL OCTOPOXKHOCTb U HE HaKNafbIBaTb reMocTaTyeckinii Matepuan
SURGICEL™ SNoW™ cauLuKoM NAIOTHO, KOTAA OH MCNONb3YeTCA AN 06epTbIBaHNA B COCYAUCTON
xupypruv (cm. HEBJTATONPUATHBIE PEAKLINN).

YKa3zaHuA no NpUMeHeHMI0 NPpU SHAOCKONUYECKUX NpoLeAypax:

(Cm. puc. 1-3 Ha cTp. 3-4.)

Puc. 1 Temoctatnyeckuii matepuan SURGICEL™ SNoW™ domxer 66ime 06pe3ar 00 HyxHo20
pasmepa o pasmewjenus npu SHoockonuyeckux npoyedypax. o nomeujeHus
DACCacbIBalwe20Ca 2eMoCmamuyecko20 Mamepuanda ciedyem Ucnob308ame
CMaHOapMHyto MexHUKy NpogedeHus 3HO0Ckonuyeckux npoyedyp. 3axeamume
remoctatuyeckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™ 3a 0dun u3 yenos.

Puc.2.A, B MednerHo 88edume 3axeamelgarowyuii UHCMpyMeHm u Mamepuan 8 mpoaxap.

Puc. 3 MCHOﬂb_?yﬂ 3axeambl8arUul UHCMpyMeHm 80 8mopom u/unu mpemeoem
00nosHUMeNbHOM Mecme, MOXHO pasmecmums Mamepuan u npu Heobxooumocmu
ompezysiuposame e2o NoJioxexue.

HEBJIATOMNPUATHbBIE PEAKLIUA

« (006LLaeTCA 06 <UHKANCYNALUM» XUAKOCTY U PeaKLMAX Ha UHOPOJHOE TeNo.

« Wmetotca coobLuenms 06 pheKTe CTeH03a Npu NpUMEHeHNN reMoCTaTUYeckoro Matepuana
SURGICEL™ SNoW™ pna 0bepTbiBaHuA B coCyancToi xupypruv. HecMoTps Ha To, uTo
Henocpe/iCTBEHHaA (BA3b CTEHO3a C UCMONb30BaHIMEM remMoCTaTyecKoro MaTepuana
SURGICEL™ SNoW™ He ycTaHoBNeHa, BaXHO NPOABNATb 0CTOPOXKHOCTb 1 U36eraTb CAnLIKOM
NNOTHOTO HaNOXeHWA MaTepuana npu 06epTbiBaHUM.

« CoofuwaeTca o napanuye v NOBPeXAeHUN HEPBOB NPU NCMONb30BAHNN FEMOCTATUYECKOTO

matepuana SURGICEL™ SNoW™ B unu B611U3M Takux MeCT, Kak nuTaTesbHble 0TBepCTUA

KocTeil, 061aCTh KOCTHBIX TPaHNLL, CIHHOI MO3T W/UNW 3pUTENbHbIA HEPB 11 3PUTENbHbII

nepekpect. Torfa kak 60Mbluas YacTb 3TUX Co0BLLEHMIl CBA3aHA C TAMUHIKTOMMEN, CoobuieHna

0 napanuye Takxe nocTynanu B ceA3u ¢ Apyrumu npoepypamu. Coobuaetca o cnenote

B CBA3M C XMPYPriyecKnM BOCCTAHOBNIEHWEM Pa30PBaHHOI N1eBoli No6HOI Lonu, Koraa

remoctatuyeckuit Matepuan SURGICEL™ SNoW™ nomeLuanca B nepefHIoi epenHyio AMKY

(cm. MPEAYNPEXAEHWA n MEPI NPEAOCTOPOXHOCTH).

Coo6LLaeTca 0 BO3MOXKHOM yBENMUEHUN NPOLOMKUTENBHOCTI NPOMbIBAHUA NPH

X0NeLUCTIKTOMIN 1 3aTPyAHEHINM POXOXAEHUA MOY Yepe3 ypeTpy Noce npoCTaTIKTOMUM.

/ImeeTca 0ZHO co0bLLEHMe 0 Cyyae 3aKynopKy MOYETOYHIKA NOCE Pe3eKLUN NOYKI, NPy

KoTOpoM Tpe6oBanacb NocneonepaLnoHHas KateTepu3aLms.

.
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PenKie coobLLEeHIA 0 UYBCTBE «XKKEHUA» NIPY MCMIONb30BAHNN FeMOCTaTUYeCKoro Matepuana
SURGICEL™ SNoW™ B kauecTBe TamMnoHa npu HOCOBOM KPOBOTEUEHMH, KaK CYUTAeTCA, ABNAKTCA
CNeACTBYEM HU3KOTO NokasaTena pH maTepuana.

C0061L4aeTCA 0 X KEHUM NPU NPUMEHERIM remocTaTinyeckoro matepuana SURGICEL™ SNow™
nocie yAaneHus HOCOBbIX MOAMMOB 1 NOCAE reMoppouAIKTOMUK. Co0BLUAETCA 0 FONOBHbIX 6oNAX,
MKEHNI 1 YXaHUM B Pe3ynbTaTe NpUMeHeHNa remocTatiyeckoro matepuana SURGICEL™ SNow™
MY HOCOBOM KPOBOTEYEHNI U APYTUX PUHONOTMYecKuX npoLeaypax. Kpome Toro, coobuaetca o
XOKEHUN NI HanoxeHuw remoctatnyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ Ha noBepxHOCTHble
paHbl (BapvKO3HbIe A3Bbl, Y4aCTKM KOXM, NOABEPrHyTble epmabpasiu, i LOHOPCKIE YYacTKN
NpY ayTOTPaHCMNAHTaLMK).

AO31NPOBKA N MPUMEHEHUE

Mpu n3neuennu remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ 3 crepunbHoit eMKocTu
cnepyeT cobnioaaTb CTepunbHOCTb. MUHUManNbHOe KONMYeCTBO FeMOCTaTYeckoro Matepuana
SURGICEL™ SNoW™ cooTBeTCTBYtOLLEr0 pa3mepa yKNnaAbiBaeTcA B MeCTe KpOBOTEYeHUA Uu
NNOTHO NPUKUMAETCA K TKAHAM [10 ROCTUXeHIA remocTa3a. HeobxoZnmoe KonuuecTso 3aBucuT
0T XapaKTepa i HTEHCUBHOCTI 0CTAHABANBAEMOT0 KpOBOTeYeHIA. [eMocTaThyeckmil 3ghekT
remoctatuyeckoro matepuana SURGICEL™ SNoW™ 0co6o BbipaxkeH npy npuMeHeHm matepuana
cyxum. CMaunBaHve MaTepuana B Bofe v GU3N0NOrNyeckoM pacTBOpe He pekomMeHAyeTca.
XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU

Temoctatnuecknii matepuan SURGICEL™ SNoW™ cnepyeT XxpaHuTb B CyXoMm BUAe Npu
noaaepxuBaembix ycnosuax (15 °C-30 °C) B MecTax, 3aLyLLeHHbIX 0T NPAMOT0 CONHEYHOro
(BETA, B OPUrUHANIbHON YNaKoBKe.

3anpeluaetca MCNonb30BaTh MaTepuan, ecnu oTAeNbHaA ynakoBKa NoBPeXaeHa uan
BCKpbITa. He crepunu3oBatb noBTopHo. lemoctatuueckuit matepuan SURGICEL™ SNoW™
NOCTaBNAETCA CTEPUNBHBIM B OPUTMHANBHOI YIaKOBKE Pa3NNYHbIX pa3MepoB.

CpoK roAHOCTM MaTepuana ykasaH Ha ynakoske. He cnepyet ncnonb3oBatb remoctatuyeckiii
matepuan SURGICEL™ SNoW™ nocne 31oii aatbl.

.
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POPIS
Vstrebatelny hemostat SURGICEL™ SNoW™ (oxidovand regenerovand celuldza) je sterilna
vstrebatelnd Struktdrovand netkand latka zhotovend regulovanou oxidéciou regenerovanej
celulézy. Tato latka je biela so svetloZltym odtiefiom a mé slabd karamelovd vonu. Je pevna
amozno ju zasivat a strihat bez rozstrapkania. Je stabilnd a ma sa uskladiovat pri regulovanej
izbovej teplote. Po case mdze dojst k miernemu sfarbeniu, pricom to neovplyviuje vykonnost.
Hemostat SURGICEL™ SNoW™ moze byt vyhodnejsi nez iné formy hemostatov SURGICEL™ na
endoskopické poufitie vdaka svojej Struktirovanej netkanej latke.

POSOBENIE

Mechanizmu pdsobenia, ktorym hemostat SURGICEL™ SNoW™ urychluje zréZanie, sa nedé pine
porozumiet, no zdd sa, Ze ide skor o fyzicky tcinok nez aksi modifikéciu normalneho fyziologického
mechanizmu zrdzania. Ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ nasyti krvou, napunie ako hnedasté alebo
Cierna Zelatinovd hmota, ktord napoméha tvorbe zrazenin, ¢im slizi ako hemostatickd pomacka na
reguldciu lokdIneho krvécania. Ked'sa spravne pouzije v minimélnych mnoZstvéch, hemostat SURGICEL™
SNoW™ sa vstrebe v miestach implantdcie s prakticky nulovou reakciou tkaniva. Vstrebanie zavisi od
viacerych faktorov vrétane pouzitého mnozstva, miery nasytenia krvou a podkladového tkaniva.
Okrem lokdInych hemostatickych vlastnosti je hemostat SURGICEL™ SNoW™ baktericidny in vitro
voci Sirokej $kale gram-pozitivnych a gram-negativnych organizmov vrdtane aerébnych aj
anaerébnych. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je baktericidny in vitro voci niektorym kmeriom
druhov vrétane:

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

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

Staphylococcus aureus rezistentny na meticilin (MRSA)
Streptococcus pneumoniae rezistentny na penicilin (PRSP)
Enterococcus rezistentny na vankomycin (VRE)
Staphylococcus epidermidis rezistentny na meticilin (MRSA)
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Stidie vykonané na zvieratéch ukazuju, e na rozdiel od injch hemostatik hemostat

SURGICEL™ SNoW™ nezvysuje experimentalnu infekciu. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ vsak nie

je alternativou systémovo aplikovanych terapeutickych alebo profylaktickych antimikrobidlnych
I4tok. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ mozno pouZit v mnohych oblastiach chirurgie, ako

sti kardiovaskularne operacie, hemoroidektomia, implantacia cievnych protéz, biopsie,
operdcie plic, operdcie tvdre a Celuste, resekcia Zalidka, operdcie hrdla alebo nosa, operacie
pecene a Zlcnika, gynekologické operécie, hrudné a brusné sympatektémie, neurochirurgia
(najmé operdcie mozqu), operacie stitnej Zlazy, transplantdcie koze a liecha povrchovych rén.
INDIKACIE

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa pouZiva ako pomdcka pri chirurgickych zékrokoch na requlciu
kapilarneho, vendzneho a mensieho arteridlneho krvacania, ked'st ligatura alebo iné konvencné
metddy regulacie nepraktické alebo neti¢inné. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ mozno strihat na
potrebnd velkost na pouZitie pri endoskopickych zékrokoch.

KONTRAINDIKACIE

Hoci tampdny alebo vatovd vyplii je niekedy z lekdrskeho hladiska nevyhnutnd, hemostat
SURGICEL™ SNoW™ sa takymto sposobom smie pouZit len v pripade, Ze sa po dosiahnuti
hemostazy odstrani. (Pozri VAROVANIA a UPOZORNENIA.)

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa nesmie pouzit na implantaciu pri defektoch kosti ako st fraktdry,
pretoZe existuje moznost rusenia tvorby kalusu a teoreticka pravdepodobnost tvorby cysty.
Ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ pouziva na dosiahnutie hemostdzy v kostnyich otvoroch,
vich okoli alebo blizkosti, v oblastiach kostného uzéveru, miechy alebo zrakového nervu a
jehokrizenia, po dosiahnuti hemostézy sa vzdy musi odstranit, pretoZe napuchne a mohol by
vyvolat neziaduci tlak.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa nesmie pouzivat na regulaciu krvécania z velkych artérii.
Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa nesmie pouZivat na nekrvacavé plochy, z ktorych presakuje
sérum, pretoze telesné tekutiny iné nez plnd krv, ako napriklad sérum, nereagujui s hemostatom
SURGICEL™ SNoW™ a nevytvéraju uspokojivy hemostaticky ucinok.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa nesmie pouZivat ako produkt na prevenciu prilhutia.

VAROVANIA

« Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa dodava sterilny, a pretoZe jeho materidl nie je kompatibilny
so sterilizaciou v autokldve ani etylénoxidom, hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa nesmie
sterilizovat opakovane.

« Hemostat SURGICEL™ SNoW™ nie je uceny ako ndhrada za dokladny chirurgicky zakrok a sprvne
poutitie sutdra ligatdr.

.

.

.

.

.
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Uzavretie hemostatu SURGICEL™ SNoW™ do kontaminovanej rany bez drendze moze viest ku
komplikéciam a musi sa mu vyhybat.

Hemostaticky tcinok hemostatu SURGICEL™ SNoW™ je vys3i, ked'sa aplikuje suchy, preto sa nemd
zvihovat vodou ani fyziologickym roztokom.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa nesmie impregnovat protiinfekénymi latkami alebo ingmi latkami,
ako st pufrovacie alebo hemostatické Itky. Jeho hemostaticky cinok sa pridanim trombinu
nezvysuje, pretoze jeho pdsobenie nici nizke pH produktu.

Ked'je to potrebné, hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa smie ponechat in situ, po dosiahnuti hemostazy
sa vsak odporica ho odstrénit. Z miesta aplikdcie sa vzdy musi odstranit, ked'sa pouziva v kostnych
otvoroch, vich okoli alebo blizkosti, v oblastiach kostného uzaveru, miechy a/alebo zrakového

nervu a jeho krizenia nezavisle na type chirurgického zakroku, pretoze hemostat SURGICEL™ SNoW™
moze svojim napuchnutim vyvinit tlak sposobujtici paralyzu a/alebo poskodenie nervov.

K uvolneniu hemostatu SURGICEL™ SNoW™ moZe pripadne dojst takym sposobom, ako je opakované
tampdnovanie, dalSia manipuldcia pocas operdcie, vyplach, zostrené dychanie atd. Bolo hlasené,

Ze pri zakrokoch ako lobektémia, laminektémia a oprava fraktury v prednej lebecnej oblasti
anatrhnutého laloku sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ ponechany v pacientovi po uzavreti posunul
zmiesta aplikcie do otvoru v kosti v oblasti miechy, ¢o sposobilo paralyzu, a vinom pripade do

lavej ocnice, ¢o spdsobilo slepotu. Hoci sa tieto hlasenia nedaju potvrdit, lekari musia davat osobitny
pozor nezévisle na type chirurgického zakroku a po dosiahnuti hemostdzy zvazit vhodnost
odstranenia hemostatu SURGICEL™ SNoW™.

Hoci hemostat SURGICEL™ SNoW™ je baktericidny voci Sirokej Skéle patogénnych mikroorganizmov,
nie je zamyslany ako néhrada za systémové poddvanie terapeutickych a profylaktickych
antimikrobidlnych l&tok na reguldciu alebo prevenciu pooperacnych infekcii.

UPOZORNENIA

« Pouzite len také mnozstvo hemostatu SURGICEL™ SNoW™, akeé je potrebné na dosiahnutie
hemostazy, a pevne ho pridrzte na mieste, kym sa nezastavi krvacanie. Akykolvek nadbytok
odstraite este pred chirurgickym uzavretim, aby sa napomohlo vstrebavaniu a minimalizovala
moznost reakcie na cudzie teleso.

- Priurologickych zakrokoch sa ma pouzit minimélne mnozstvo hemostatu SURGICEL™ SNoW™
amusi sa ddvat pozor, aby uvolnené casti produktu neupchali mocovod, mocovii riru alebo katéter.

« KedZe vstrebdvanie hemostatu SURGICEL™ SNoW™ by sa mohlo v chemicky kauterizovanych
oblastiach zamedzit, pred jeho poZitim sa nema aplikovat dusi¢nan strieborny ani Ziadne iné
chemikalie spdsobuijtice priskvar.

.

.
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Ak sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ pouZije doasne na vystlanie dutiny velkych otvorenych rn,
musi sa umiestnit tak, aby neprekryval okraje koze. Z otvorenych rdn sa po zastaveni krvacania musi
odstranit chirurgickymi kliestami alebo vyplachom sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.
Pri otorinolaryngologickych zakrokoch sa musi davat pozor, aby pacient nevdychol ziadnu ¢ast
materidlu. (Priklady: reguldcia krvacania po tonzilektomii a requlacia krvacania z nosa.)

Musi sa dvat pozor, aby sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ neaplikoval prilis tesne, ked'sa pouziva
ako zabal pri operdcii ciev (pozri NEZIADUCE REAKCIE).

Navod na poutzitie pri endoskopickych zékrokoch:

(Pozri obrézky ¢. 1-3 na strane 3-4.)

Obrdzok . 1. Pri endoskopickom zavddzani sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ musi odstrihnit
na spravnu velkost. AZ do umiestnenia vstrebatelného hemostatu sa musia
pouzivat standardné endoskopické postupy. Hemostat SURGICEL™ SNoW™

.

.

uchopte za jeden roh.
0Obrdzok ¢.2.A, B Uchopovaci instrument a materidl pomaly vtlacte do trokdra.
0brdzok . 3. Pomocou uchopovacich instrumentov a cez druhé a/alebo tretie pomocné miesto

mozno vykonat zavedenie a podla potreby premiestnit materid.
NEZIADUCE REAKCIE
« Bolo hlésend ,enkapsuldcia” tekutiny a reakcie na cudzie teleso.
« Boli hldsené stenotické ucinky, ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ aplikoval ako zabal pri
operdcii ciev. Hoci nebol stanoveny priamy stivis stendza s pouzitim hemostatu SURGICEL™ SNoW™,
je dolezité postupovat opatrne a material nezakladat ako zabal prilis tesno.
Bola hlasend paralyza a poskodenie nervov, ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ pouZival okolo
kostnych otvorov, v nich alebo v ich blizkosti, v oblastiach kostného uzaveru, miechy a/alebo
zrakového nervu a jeho kriZenia. Hoci vacsina tychto hldseni stvisela s laminektomiou, bola tiez
hlsené paralyzy v spojitosti s inymi zakrokmi. Slepota bola hldsend v sivislosti s chirurgickou
napravou natrhnutého lavého predného laloka, ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ zaviedol do
prednejlebkovej jamy (pozri VAROVANIA a UPOZORNENIA).
Bolo hlésené pravdepodobné prediZenie drendze pri cholecystektémii a tazkosti pri vylucovani
mocu mocovodom po prostatektomii. Bol hléseny jeden pripad zablokovaného mocovodu po
resekcii oblicky, ktord si vyZiadala pooperacnd katetrizaciu.
Obcasne hlaseny pocit ,palenia” alebo , Stipania“ a kychanie, ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™
pouZil ako tampdnovanie pri krvécani z nosa, sa pripisuju nizkej hodnote pH produktu.
Ked'sa hemostat SURGICEL™ SNoW™ aplikoval po odstraneni nosného polypu a po hemoroidektomii,
bolo hlésené palenie. Bola hlésend bolest hlavy, pélenie, Stipanie a kychanie v désledku aplikécie

.

.

.

.
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hemostatu SURGICEL™ SNoW™ pri krvdcani z nosa a inych rinologickych zakrokoch. Bolo tiez
hldsené palenie po aplikdcii hemostatu SURGICEL™ SNoW™ na povrchové rany (varikozne vredy,
dermoabrazie a miesta odberu).
DAVKOVANIE A PODAVANIE
Pri vyberani hemostatu SURGICEL™ SNoW™ zo sterilnej nddoby sa musi dodrZiavat sterilny
postup. Na miesto krvdcania sa prilozia minimalne mnozstva hemostatu SURGICEL™ SNoW™
vhodnej velkosti alebo sa pevne podrZia na tkanive, kym sa nedosiahne hemostéza. Pozadované
mnozstvo zavisi od povahy a intenzity zastavovaného krvécania. Hemostaticky dcinok hemostatu
SURGICEL™ SNoW™ je ohzvlast vysoky, ked'sa pouziva suchy. Zvlhcenie materidlu vodou alebo
fyziologickym roztokom sa neodporuca.
UCHOVAVANIE A DOBA POUZITELNOSTI
Hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa ma uchovévat v suchu v regulovanych podmienok (15 °C-30 °C)
a chréneny pred priamym sIne¢nym svetlom v pévodnom obale.
NepouZivajte, ak je dodané balenie otvorené alebo poskodené. Nesterilizujte
opakovane. Dodany hemostat SURGICEL™ SNoW™ sa dodéva sterilny v povodnom
baleni v roznych velkostiach.
Datum pouZitelnosti tohto produktu je vytlaceny na obale. Hemostat SURGICEL™ SNoW™
nepouzivajte po tomto datume.

Pisomnd informdcia pre pouzivatela bola zostavend: 08/2010
m
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OPIS
Resorbilni hemostat SURGICEL™ SNoW™ (oksidirana regenerirana celuloza) je sterilen, resorbilen
strukturiran netkan tekstil, izdelan s kontrolirano oksidacijo regenerirane celuloze. Material je
bele barve z bledo rumenim odtenkom in Sibkim vonjem, ki spominja na karamelo. Je mocan ter
se pri rezanju in Sivanju ne trga. Material je stabilen, shranjevati pa ga je treba na kontrolirani
sobni temperaturi. S staranjem materiala lahko pride do rahlega razbarvanja, kar pa ne vpliva na
delovanje. Ker je izdelan iz strukturiranega netkanega materiala, utegne biti SURGICEL™ SNoW™
prirocnejsi za endoskopsko uporabo kot druge vrste hemostatov SURGICEL™.
UCINEK
Mehanizem delovanja, prek katerega hemostat SURGICEL™ SNoW™ pospesuje strjevanje krvi, Se
ni povsem razumljen, vendar pa se zdi, da gre bolj verjetno za fizikalen vpliv kot pa za spremembo
normalnega fiziolo3kega mehanizma strjevanja. Ko se hemostat SURGICEL™ SNoW™ zasici s krvjo,
nabrekne v rjavkasto ali ¢rno Zelatinasto gmoto, ki pomaga pri tvorbi strdka in tako deluje kot
hemostatski pripomocek za kontrolo lokalne krvavitve. Ce ga uporabljamo pravilno in v majhnih
koli¢inah, se hemostat SURGICEL™ SNoW™ na mestu uporabe resorbira prakticno brez tkivnih
reakcij. Resorpcija je odvisna od ve¢ dejavnikov, med drugim kolicine uporabljenega sredstva,
stopnje zasicenosti s krvjo in tkivne podlage.
Poleg lokalnih hemostatskih lastnostiima hemostat SURGICEL™ SNoW™ in vitro tudi baktericiden
u¢inek na mnoge po Gramu pozitivne in negativne organizme, vkljucno z aerobi in anaerobi.
Hemostat SURGICEL™ SNoW™ ima in vitro baktericiden ucinek na seve naslednjih vrst (med drugimi):

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

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

Na meticilin odporen Staphylococcus aureus (MRSA)

Na penicilin odporen Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Na vankomicin odporen Enterococcus (VRE)

Na meticilin odporen Staphylococcus epidermidis (MRSE)
112



Studije na Zivalih kaZejo, da hemostat SURGICEL™ SNoW™ za razliko od drugih hemostatskih

sredstev ne spodbuja eksperimentalne infekcije. Vendar pa hemostat SURGICEL™ SNoW™ ni

nadomestek za sistemsko uporabo terapevtskih ali profilakti¢nih protimikrobnih sredstev.

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ lahko uporabljamo na mnogo podrogjih kirurgije, na primer

pri kardiovaskularni kirurgiji, hemoroidektomiji, implantaciji vaskularnih protez, biopsijah,

operacijah plju¢, maksilofacialni kirurgiji, gastricni resekciji, operacijah grla ali nosu, operacijah

na jetrih in Zol¢niku, ginekoloskih operacijah, torakalnih in abdominalnih simpatektomijah,

nevrokirurgiji (Se posebej mozganskih operacijah), operacijah Scitnice, presaditvah koze in

zdravljenju povrSinskih poskodb.

INDIKACIJE

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ uporabljamo v kombinaciji s kirurskimi postopki kot pripomocek

za kontrolo kapilarne in venozne krvavitve ter krvavitve iz manjsih arterij, ce so ligacija ali druge

obicajne metode za kontrolo krvavitve neprakticne ali neucinkovite. Hemostat SURGICEL™ SNoW™

lahko za uporabo v endoskopskih postopkih razrezemo na ustrezno velikost.

KONTRAINDIKACIJE

« Ceprav je tamponada ali obloga véasih medicinsko nujna, pa hemostata SURGICEL™ SNoW™

ne smemo uporabljati na ta nacin, razen Ce ga po vzpostavitvi hemostaze odstranimo.

(Glejte OPOZORILA in PREVIDNOSTNI UKREPI.)

Hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne smemo namestiti v kostne defekte, kot so na primer zlomi,

saj obstaja moznost vpliva na tvorbo kalusa, teoreticno pa lahko pride tudi do nastanka ciste.

(e hemostat SURGICEL™ SNoW™ uporabljamo za doseganje hemostaze v kostnih foramenih,

medkostnih prostorih, hrbtenjaci ali opti¢cnemu Zivcu in hiazmi oziroma v njihovi bliZini ali okoli

njih, ga je treba po vzpostavitvi hemostaze vedno odstraniti, saj bo nabreknil, zaradi cesar lahko

pride do nezelenega pritiska na okolna tkiva in materiale.

Hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne smemo uporabljati za kontrolo krvavitev iz velikih arterij.

Hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne smemo uporabljati na nekrvavecih rosecih povrsinah, saj telesne

tekocine, ki niso popolna kri (na primer serum), ne reagirajo s hemostatom SURGICEL™ SNoW™

tako, da bi nastopil zadovoljiv hemostaticen ucinek.

Hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne smemo uporabljati kot pripomocek za preprecevanje adhezij.

OPOZORILA

« Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je ob dobavi sterilen. Ker izdelek ni primeren za avtoklaviranje ali
sterilizacijo z etilen oksidom, hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne smemo ponovno sterilizirati.

« Hemostat SURGICEL™ SNoW™ ne smemo uporabljati kot nadomestek za skrbno opravljen kirurski
poseg in pravilno uporabo ivov in ligatur.

.

.

.
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« (e hemostat SURGICEL™ SNoW™ zapremo v kontaminirano rano brez drenaze, lahko pride do
zapletov, zato se je temu treba izogibati.
Hemostatski ucinek hemostata SURGICEL™ SNoW™ je vedji, ce izdelek nanesemo suh, zato ga pred
uporabo ne vlazimo z vodo ali fiziolosko raztopino.
Hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne smemo impregpnirati s protiinfekcijskimi sredstvi ali drugimi
materiali, kot so pufri in hemostaticne snovi. Njegov hemostatski ucinek se z dodatkom trombina
ne poveca, saj nizka vrednost pH izdelka iznici delovanje trombina.
Ceprav je hemostat SURGICEL™ SNoW™ po potrebi mogoce pustiti in situ, pa priporocamo, da ga po
vzpostavitvi hemostaze odstranite. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je treba vedno odstraniti z mesta
uporabe, e ga uporabljate v kostnih foramenih, medkostnih prostorih, hrbtenjaci, in/ali opticnemu
Ziveu in hiazmi oziroma v njihovi bliZini ali okoli njih, saj lahko zaradi nabrekanja hemostata pride
do pritiska na okolico, ki lahko povzroci paralizo ali poskodbe Zivcev. Zaradi dodatne tamponade,
nadaljnje manipulacije med posegom, lavaze, pretirane respiracije itd. lahko pride do premika
hemostata SURGICEL™ SNoW™ z mesta uporabe. Obstajajo porocila o primerih, ko je pri postopkih,
kot so lobektomija, laminektomija in popravilo frontalnega zloma lobanje ter laceracije frontalnega
reznja, hemostat SURGICEL™ SNoW™, ki je po zaprtju rane ostal v bolnikovem telesu, migriral z
mesta uporabe v foramene kosti okoli hrbtenjace, kar je privedlo do paralize, v drugem primeru pa
je migriral v levo oesno zrklo in povzrocil slepoto. Ceprav teh porocil ni mogoce potrditi, pa morajo
zdravniki ne glede na vrsto kirurskega postopka nameniti posebno pozornost odlocitvi, ali bi
bilo hemostat SURGICEL™ SNoW™ priporodljivo odstraniti po vzpostavitvi hemostaze.
Ceprav hemostat SURGICEL™ SNoW™ baktericidno ucinkuje na Sirok razpon patogenih
mikroorganizmov, pa ni predviden kot nadomestek za sistemsko uporabo terapevtskih ali
profilakticnih protimikrobnih sredstev za kontrolo ali preprecevanje pooperativnih infekcij.
PREVIDNOSTNI UKREPI
« Uporabite samo toliko hemostata SURGICEL™ SNoW™, kot je potrebno za vzpostavitev hemostaze,
ingatrdno drZite na mestu nanosa, dokler se krvavitev ne zaustavi. Pred kirurskim zaprtjem rane
odstranite ves odvecen hemostat, saj bo to pospesilo resorpcijo in zmanjsalo verjetnost odziva
na tujek.
« Priuroloskih posegih je treba uporabljati cim manjse kolicine hemostata SURGICEL™ SNoW™
in pri tem paziti, da odpadli deli hemostata ne zamasijo secnice, secevodov ali katetra.
« Ker je lahko na kemi¢no kavteriziranih podrogjih resorpcija hemostata SURGICEL™ SNoW™
onemogocena, pred nanosom hemostata ne smemo nanesti srebrovega nitrata ali katerega
drugega kavsticnega sredstva.

.

.
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« (e hemostat SURGICEL™ SNoW™ uporabljamo kot zacasno oblogo sten velikih odprtih ran, ga
je treba namestiti tako, da ne sega prek robov koze. Po prenehanju krvavitve je treba hemostat
odstraniti iz odprtih ran s forcepsom ali s spiranjem s sterilno vodo ali fiziolosko raztopino.

« Priotorinolaringoloskih posegih je treba paziti, da bolnik izdelka ne vdihne. (Primeri: kontrola
krvavitve po tonsilektomiji in kontrola epistakse.)

+ Treba je paziti, da hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne namestimo pretesno, ce ga uporabljamo kot
oblogo med vaskularnimi posegi (glejte NEZELENI UCINKI).

Navodila za uporabo pri endoskopskih posegih:

(Glejte slike 1do 3 nastraneh 3in4.)

Slika 1. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je treba za endoskopsko uporabo razrezati na ustrezno
velikost. Do namestitve resorbilnega hemostata je treba uporabljati standardne
endoskopske postopke. Zgrabite hemostat SURGICEL™ SNoW™ za enega od vogalov.

Sliki2.Ain B Pocasi potisnite hemostat in pripomocek, s katerim ga drZite, v trokar.

Slika 3. Material po potrebi namestite in premestite s pomodjo dodatnih prijemalnih
pripomockov, ki jih uporabite na Se enem ali dveh dodatnih mestih.

NEZELENI UCINKI

- Obstajajo porocila o ,enkapsulaciji” tekocin in odzivih telesa na tujek.

+ Obstajajo tudi porocila o stenoznem ucinku pri uporabi hemostata SURGICEL™ SNoW™ kot obloge
med vaskularnimi kirurskimi posegi. Ceprav ni bila ugotovljena neposredna povezava med stenozo
in uporabo hemostata SURGICEL™ SNoW™, pa je pomembno, da smo pri uporabi previdniin se
izogibamo tesni namestitvi materiala, e ga uporabljamo kot oblogo.

Obstajajo porocila o paralizi in poskodbah Zivcev pri uporabi hemostata SURGICEL™ SNoW™ v kostnih
foramenih, medkostnih prostorih, hrbtenjai ali opticnemu Zivcu in hiazmi oziroma v njihovi blizini
ali okoli njih. Ceprav se vecina teh porocil nanasa na laminektomijo, pa je bilo o paralizi porocano tudi
v povezavi z drugimi postopki. O slepoti so porocali v povezavi s kirurskim popravilom laceriranega
levega frontalnega reznja, ko je bil hemostat SURGICEL™ SNoW™ namescen v anteriorno lobanjsko
kotanjo (glejte OPOZORILA in PREVIDNOSTNI UKREP!).

Porocali so 0 moznem podaljsanju drenaze pri holecistektomiji in tezavah s pretokom urina skozi
uretro po prostatektomiji. Obstaja eno porocilo 0 zamasenem katetru po ledvicni resekciji, po kateri
jebila potrebna pooperativna kateterizacija.

Obstajajo obcasna porocila o ,pekocem obcutku”, , zbadanju” in kihanju pri uporabi hemostata
SURGICEL™ SNoW™ za tamponado pri epistaksi, predvideva pa se, da je do tega prislo zaradi nizke
vrednosti pH hemostata.

.

.

.
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« 0 pekocem obcutku so porocali pri uporabi hemostata SURGICEL™ SNoW™ po odstranitvi nosnih
polipov in hemoroidektomiji. Porocajo tudi o glavobolu, pekocem obcutku, zbadanju in kihanju
kot posledici uporabe hemostata SURGICEL™ SNoW™ pri zdravljenju epistakse in drugih rinoloskih
postopkih. Prav tako obstajajo tudi porocila o zbadanju pri nanosu hemostata SURGICEL™ SNoW™
na povrsinske rane (varikozna ulceracija, dermabrazije, rane na mestu odvzema presadka).

ODMERJANJE IN UPORABA

Pri odstranjevanju hemostata SURGICEL™ SNoW™ iz njegovega sterilnega vsebnika je treba uporabiti

sterilno tehniko. Najmanjso Se zadostno kolicino hemostata SURGICEL™ SNoW™, razrezanega na

ustrezno velikost, je treba poloZiti na mesto krvavitve ali pa jo trdno pritiskati ob tkivo do vzpostavitve
hemostaze. Potrebna koli¢ina hemostata je odvisna od narave in intenzivnosti krvavitve, ki jo je treba
zaustaviti. Hemostaticni ucinek hemostata SURGICEL™ SNoW™ je Se posebej mocan, ¢e ga nanesemo
suhega. VlaZenja hemostata z vodo ali fiziolosko raztopino ne priporocamo.

SHRANJEVANJE IN ROK TRAJANJA

Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je treba shraniti v suhem stanju pod kontroliranimi pogoji

(15 °C-30°C), zascitenega pred neposredno sonéno svetlobo in v originalni ovojnini.

Izdelka ne uporabljajte, e je posamezen paket odprt ali poskodovan. Ponovna sterilizacija

ni dovoljena. Hemostat SURGICEL™ SNoW™ je na voljo kot sterilen izdelek v originalnih

paketih razlicnih velikosti.

Rok uporabe tega izdelka je odtisnjen na ovojnini. Hemostata SURGICEL™ SNoW™ ne

uporabljajte po tem datumu.

Navodila pripravil: 08/2010
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Sr
OPIS
SURGICEL™ SNoW™ resorptivni hemostat (oksidisana regenerisana celuloza) je sterilna resorptivna
strukturisana netkana tkanina pripremljena kontrolisanom oksidacijom regenerisane celuloze.
Tkanina je bela sa bledozutim prelivom i ima slab miris slican karamelu. Snazna je i moZe da se Sije
ili sece bez krzanja. Stabilna je i trebalo bi da se cuva na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Lako
obezhojenje moze da se pojavi sa vremenom, ali to ne utice na njena svojstva. SURGICEL™ SNoW™
moze da bude pogodniji od drugih oblika SURGICEL™ hemostata za endoskopsku upotrebu zbog
strukturisane netkane tkanine.
DELOVANIJE
Mehanizam delovanja pomocu koga SURGICEL™ SNoW™ hemostat ubrzava zgrusavanje nije
sasvim shvacen, ali izgleda da je u pitanju fizicko dejstvo pre nego bilo kakva izmena normalnog
fizioloSkog mehanizma zgrusavanja. Nakon $to je SURGICEL™ SNoW™ hemostat zasicen krvlju, on
nabubrava u smedkastu ili crnu Zelatinoznu masu koja pomaZe u stvaranju ugruska, time sluzeci
kao hemostatski dodatak u kontroli lokalnog krvarenja. Kada se pravilno koristi u minimalnim
kolicinama, SURGICEL™ SNoW™ hemostat se apsorbuje sa mesta usadivanja prakti¢no bez ikakve
reakcije tkiva. Apsorpcija zavisi od nekoliko faktora, ukljucujuci upotrebljenu kolicinu, stepen
zasicenja krvljui okolno tkivo.
Pored lokalnih hemostatskih osobina, SURGICEL™ SNoW™ hemostat je in vitro baktericidan za
Sirok spektar gram-pozitivnih i gram-negativnih organizama, ukljucujuci aerobe i anaerobe.
SURGICEL™ SNoW™ hemostat je in vitro baktericidan za sojeve raznih vrsta, ukljucujuci sledece:

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

Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)
Penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)
Vankomicin-rezistentni Enterococcus (VRE)
Meticilin-rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Studije sprovedene na Zivotinjama pokazuju da SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne pojacava
eksperimentalnu infekciju za razliku od drugih hemostatskih sredstava. Medutim, SURGICEL™ SNoW™
hemostat nije alternativa sistemski primenjenim terapeutskim ili profilaktickim antimikrobnim
lekovima. SURGICEL™ SNoW™ hemostat moZe da se koristi u mnogim oblastima hirurgije, npr. u
kardiovaskularnoj hirurgiji, hemoroidektomiji, implantaciji vaskularnih proteza, biopsijama, pri
operacijama pluca, u hirurgiji lica i vilice, resekciji Zeluca, pri operacijama grlaili nosa, operacijama
jetreizucne kese, ginekoloskim operacijama, torakalnim i abdominalnim simpatektomijama,

u neurohirurgiji (posebno kod operacija mozga), pri operacijama tiroide, transplantacijama koze

i ulecenju povrsinskih povreda.

INDIKACIJE

SURGICEL™ SNoW™ hemostat se koristi kao dodatak hirurskim procedurama da potpomogne
kontrolisanje krvarenja iz kapilara, vena i malih arterija kada ligatura ili drugi konvencionalni
metodi kontrole nisu prakti¢ni ili efikasni. SURGICEL™ SNoW™ hemostat mozZe da se sece na
odgovarajucu velicinu za upotrebu u endoskopskim procedurama.

KONTRAINDIKACIJE

lako su tamponiranje ili zapusavanje ponekad medicinski neophodni, SURGICEL™ SNoW™ hemostat
ne bi trebalo da se koristi na taj nacin, osim ako Ce biti uklonjen nakon sto je hemostaza postignuta.
(Pogledajte UPOZORENJA i MERE OPREZA.)

SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne bi trebalo da se koristi za implantaciju kod o3tecenja kostiju kao

Sto su frakture, posto postoje mogucnost interferencije sa stvaranjem kalusa i teoretska mogucnost
stvaranja cisti.

Kada se SURGICEL™ SNoW™ hemostat koristi za potpomaganje postizanja hemostaze u, oko li u
neposrednoj blizini foramena u kosti, oblasti okruzenih kostima, kicmene mozdine ili optickog nerva
i hijazme, uvek mora da se ukloni nakon 3to je hemostaza postignuta posto bi usled bubrenja mogao
da vrdi neZeljeni pritisak.

SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne bi trebalo da se koristi za kontrolisanje krvarenja iz velikih arterija.
SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne bi trebalo da se koristi na neprokrvljenim povrsinama na kojima ne
dolazi do ozbiljnog gubitka telesnih tecnosti jer sve druge telesne tecnosti osim krvi (npr. serum) ne
reaguju sa SURGICEL™ SNoW™ hemostatom kako bi proizvele zadovoljavajuce hemostatsko dejstvo.
« SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne bi trebalo da se koristi kao proizvod za sprecavanje adhezije.

.

.
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UPOZORENJA

« SURGICEL™ SNoW™ hemostat se dostavlja sterilan, a posto materijal nije kompatibilan sa
sterilizacijom u autoklavu ili etilen oksidom, SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne bi trebalo da se
ponovno sterilise.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostat nije namenjen da bude zamena za pazljivu hirurgiju i pravilnu primenu
metoda sutura i ligatura.

« Zatvaranje SURGICEL™ SNoW™ hemostata u kontaminiranu ranu bez drenaze moZe da dovede do
komplikacijai trebalo bi da se izbegava.

« Hemostatsko dejstvo SURGICEL™ SNoW™ hemostata je vece kada je postavljen suv; dakle, ne biga
trebalo vlaZiti vodom ili fizioloskim rastvorom.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne bi trebalo da se impregnira antiinfektivnim sredstvimaili drugim
materijalima kao $to su puferske ili hemostatske supstance. Njegovo hemostatsko dejstvo se ne
povecava dodavanjem trombina ija je aktivnost unistena niskim pH proizvoda.

« lako SURGICEL™ SNoW™ hemostat moze da se ostavi in situ kada je neophodno, preporudljivo je
ukloniti ga ¢im je postignuta hemostaza. On uvek mora da se ukloni sa mesta postavljanja kada
se koristi u, oko ili u neposrednoj blizini foramena u kosti, oblasti okruZenih kostima, kicmene
mozdine ili optickog nerva i hijazme, bez obzira na tip hirurske procedure, jer bi SURGICEL™ SNoW™
hemostat naduvavanjem mogao da vr3i pritisak koji rezultira paralizom i/ili oStecenjem nerava.
Pomeranje SURGICEL™ SNoW™ hemostata bi mozda moglo da se dogodi usled ponovnog
tamponiranja, daljih intraoperativnih manipulacija, ispiranja, prenaglasenog disanja, itd. Postoje
izvestaji da je u procedurama kao $to su lobektomija, laminektomija i rekonstrukcija frontalne
frakture lobanje i razderanog reznja, SURGICEL™ SNoW™ hemostat bio ostavljen u pacijentu nakon
zatvaranja i da je migrirao s mesta postavljanja u foramen kosti oko kicmene mozdine rezultirajuci
paralizom, a u drugom slucaju je migrirao u orbitu levog oka izazivajuci slepilo. lako ovi izvestaji
ne mogu da se potvrde, lekari moraju da obrate narocitu paznju, bez obzira na tip hirurske
procedure, na razmatranje preporucljivosti uklanjanja SURGICEL™ SNoW™ hemostata nakon Sto
je hemostaza postignuta.

« lako je SURGICEL™ SNoW™ hemostat baktericidan za Sirok spektar patogenih mikroorganizama,
nije predviden kao zamena za sistemski primenjene terapijske li profilakticke antimikrobne lekove
u kontroli ili sprecavanju postoperativnih infekcija.
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MERE OPREZA

Koristite samo onoliko SURGICEL™ SNoW™ hemostata koliko je neophodno za hemostazu, drzeci

ga tvrsto na mestu dok krvarenje ne prestane. Uklonite sav visak pre hirurskog zatvaranja da biste
olaksali apsorpciju i smanjili mogu¢nost reakcija na strano telo.

U uroloskim procedurama trebalo bi da se koriste minimalne koli¢ine SURGICEL™ SNoW™
hemostata i mora se voditi racuna da se izbegne zapusavanje uretre, uretera ili katetera
izmestenim delovima proizvoda.

Posto bi apsorpcija SURGICEL™ SNoW™ hemostata mogla da bude onemogucena u hemijski
kauterizovanim oblastima, njegovoj upotrebi ne bi trebalo da prethodi nano3enje srebro-nitrata ili
bilo koje druge esharoti¢ne hemikalije.

Ako se SURGICEL™ SNoW™ hemostat koristi priviemeno za oblaganje Supljine velikih otvorenih rana,
trebalo bi ga postaviti tako da se ne preklapa sa ivicama koZe. Trebalo bi ga ukloniti iz otvorenih rana
forcepsomiili irigacijom sterilnom vodom ili fizioloskim rastvorom nakon $to je krvarenje prestalo.
Trebalo bi da se preduzmu mere opreza u otorinolaringoloskoj hirurgiji da bi se osiguralo da
pacijent ne aspirira nijedan deo materijala. (Primeri: kontrolisanje krvarenja nakon tonzilektomije

i kontrolisanje krvarenja iz nosa.)

Trebalo bi voditi racuna da se SURGICEL™ SNoW™ hemostat ne postavlja suvise cvrsto kada se koristi
kao omotac u vaskularnoj hirurgiji (pogledajte NEZELJENA DEJSTVA).

Uputstvo za upotrebu u endoskopskim procedurama:

(Pogledajte slike 1-3 na stranama 3—4.)

Slika 1. SURGICEL™ SNoW™ hemostat bi trebalo da se isece na odgovarajucu velicinu za
endoskopsko postavijanje. Standardne endoskopske procedure bi trebalo da se koriste
do trenutka postavijanja apsorptivnog hemostata. Uhvatite SURGICEL™ SNoW™

hemostat za jedan ugao.
Slika2.A, B Polako gurajte instrument za hvatanje i materijal u trokar.
Slika 3. Upotrebom instrumenata za hvatanje na drugom i/ili treCem pomocnom mestu,

postavijanje moZe biti uradeno, a materijal ponovno postavijen prema potrebi.

NEZELJENA DEJSTVA

- Prijavljene su enkapsulacija” tecnosti i reakcije na strano telo.

« Postoje izvestaji o stenotickom dejstvu kada je SURGICEL™ SNoW™ hemostat postavljen kao omota¢
tokom operacije krvnog suda. lako nije utvrdeno da je stenoza direktno povezana sa upotrebom
SURGICEL™ SNoW™ hemostata, vazno je biti predostrozan i izbegavati Cvrsto postavljanje materijala
kao omotaca.
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Paraliza i oStecenje nerava prijavljeni su kada je SURGICEL™ SNoW™ hemostat koriScen oko, uiliu
neposrednoj blizini foramena kosti, oblasti okruzenih kostima, kicmene mozdine i/ili optickog nerva
i hijazme. lako je vecina tih izvetaja bila u vezi sa laminektomijom, izvestaji o paralizi su primljenii
u vezisa drugim procedurama. Slepilo je prijavljeno u vezi sa hirurskom rekonstrukcijom razderanog
levog frontalnog reznja kada je SURGICEL™ SNoW™ hemostat postavljen u anteriornu kranijalnu fosu
(pogledajte UPOZORENJA i MERE OPREZA).

Prijavljeno je moguce produZenje drenaze kod holecistektomija i teSkoce u ispustanju urina kroz
uretru nakon prostatektomije. Prijavljen je i jedan slucaj blokiranog uretera nakon resekcije bubrega,
ukom je bila potrebna postoperativna kateterizacija.

Smatra se da su povremeni izvestaji o osecajima ,peckanja” i ,bockanja” i o kijanju kada je
SURGICEL™ SNoW™ hemostat koriScen za tamponiranje kod krvarenja iz nosa posledica niskog
pH proizvoda.

Prijavljeno je peckanje kada je SURGICEL™ SNoW™ hemostat postavljen nakon uklanjanja nosnog
polipa i nakon hemoroidektomije. Prijavljene su glavobolje, peckanje, bockanje i kijanje kao rezultat
postavljanja SURGICEL™ SNoW™ hemostata kod krvarenja iz nosa i drugih rinoloskih procedura.
Prijavljeno je peckanje i kada je SURGICEL™ SNoW™ hemostat postavljen na povrsinske rane
(varikozne ulceracije, dermoabrazije i mesta donacije).

DOZIRANJE | DAVANJE

Trebalo bi da se pridrZavate sterilnih tehnika kada vadite SURGICEL™ SNoW™ hemostat iz njegovog
sterilnog pakovanja. Minimalne kolicine SURGICEL™ SNoW™ hemostata odgovarajuce velicine polazu
se namesto krvarenja ili se ¢vrsto drZe na tkivu sve dok se ne dobije hemostaza. Potrebna kolicina
zavisi od prirode i intenziteta krvarenja koje se zaustavlja. Hemostatsko dejstvo SURGICEL™ SNoW™
hemostata je narocito izrazeno kada se koristi suv. Vlazenje materijala vodom ili fizioloskim
rastvorom se ne preporucuje.

SKLADISTENJE | VEK TRAJANJA

SURGICEL™ SNoW™ hemostat bi trebalo da se skladisti na suvom, u kontrolisanim uslovima

(15 °C=30°C) i zasticen od direktne sunceve svetlosti, u originalnom pakovanju.

Ne koristiti ako je pojedinacno pakovanje osteceno/otvoreno. Ne sterilisati ponovo.
Dostavljeni SURGICEL™ SNoW™ hemostat dostupan je sterilan kao originalno pakovanje
uraznim velicinama.

Rok trajanja ovog proizvoda odStampan je na pakovanju. Ne koristite SURGICEL™ SNoW™
hemostat nakon tog datuma.

.

.

.

Letak pripremljen: 08/2010
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SV
BESKRIVNING
SURGICEL™ SNoW™ absorberbar hemostatika (oxiderad, regenererad cellulosa) ar ett sterilt, absorberbart,
ickevavt material, berett genom kontrollerad oxidation av regenererad cellulosa. Materialet ar vitt med
enblekt gul nyans. Det har en l&tt karamellaktig doft. Det ar slitstarkt och kan sys eller klippas utan att
det fransar. Det dr stabilt och bor forvaras vid normal rumstemperatur. Missférgning kan uppsta over tid,
men det dringet som paverkar funktionen. SURGICEL™ SNoW™ kan vara limpligare dn andra former av
SURGICEL™vid endoskopisk anvéndning tack vare strukturen pd det icke-vavda materialet.

EGENSKAPER

Den underliggande mekanism hos SURGICEL™ SNoW™ hemostatika som paskyndar koagulation &r
inte till fullo forstédd, men det forefaller som om det @r resultatet av en fysikalisk effekt snarare an en
forandring hos den normala, fysiologiska koaguleringsmekanismen. Efter det att SURGICEL™ SNoW™
har saturerats med blod svaller det till en brunaktig eller svart, gelatinartad massa, vilket hjélper till
att koagulera blodet. Det fungerar darmed som ett hemostatiskt hjdlpmedel vid kontroll av lokal
blodning. Nar SURGICEL™ SNoW™ anvénds korrekt och i minimal mangd absorberas det praktiskt
taget utan ndgon vavnadsreaktion vid platsen for applikation. Absorption beror pa flera faktorer,
inklusive anvand mangd av produkten, graden av saturering med blod och vévnadsbadden.

Utdver dessa lokala, hemostatiska egenskaper har SURGICEL™ SNoW™ en bakteriedddande effekt
invitro gentemot en bred mangd grampositiva och gramnegativa organismer, déribland aerober
och anaerober. SURGICEL™ SNoW™ har en bakteriedddande effekt in vitro gentemot foljande
varianter av arter:

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

Meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
Penicillinresistent Streptococcus pneumoniae (PRSP)
Vancomycinresistent Enterococcus (VRE)
Meticillinresistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Djurstudier visar att SURGICEL™ SNoW™, i motsats till andra hemostatiska produkter, inte okar
experimentell infektion. SURGICEL™ SNoW™ &r emellertid inte ett alternativ till systemiskt
applicerade terapeutiska och profylaktiska antimikrobiella medel. SURGICEL™ SNoW™ kan anvandas
inom manga kirurgiomraden, t.ex. kardiovaskuldr kirurgi, hemorrojdektomi, implantering av
vaskuldra proteser, biopsier, lungoperationer, ansikts- och kékkirurgi, magresektion, hals- och
nasoperationer, lever- och gallblaseoperationer, gynekologiska operationer, lungoperationer och
abdominell sympatektomi, neurokirurgi (speciellt cerebraloperationer), skdldkdrteloperationer,
hudtransplantation, och behandling av ytliga sarskador.

INDIKATIONER

SURGICEL™ SNoW™ anvénds vid kirurgiska ingrepp for att kontrollera kapillara, vendsa och smé
arteriella blodningar nér ligering eller andra konventionella kontrolimetoder dr opraktiska eller
ineffektiva. SURGICEL™ SNoW™ kan klippas och storleksmassigt anpassas for anvéndning vid
endoskopiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

« fivenom packning och vaddning ibland & medicinskt nédvandigt ska SURGICEL™ SNoW™ inte
anvéndas pd detta satt, forutom i de fall dd det dr avsett att avldgsnas efter att hemostas har
uppnatts. (Se VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER.)

SURGICEL™ SNoW™ ska inte anvéndas pa bendefekter sa som frakturer; detta da det foreligger en
potentiell risk att det negativt paverkar kallushildning, samt dkar den teoretiska risken for bildning
av cystor.

Nér SURGICEL™ SNoW™ anvénds for att uppnd hemostas i, runt eller i nérheten av benhdligheter,
benbegransningar, ryggmérgen eller synnerven och synnervskorsningen, méste det alltid avldgsnas
efter att hemostas har uppnatts. Detta darfor att det svéller och kan leda till kning av odnskat tryck.
SURGICEL™ SNoW™ ska inte anvéndas for kontroll av blddningar frdn stora artérer.

SURGICEL™ SNoW™ ska inte anvéndas pd icke-hemorragiska, serdsa ytor, dd andra kroppsvatskor
anblod, sa som serum, inte reagerar med SURGICEL™ SNoW™ for att uppna en tillfredstéllande
hemostatisk effekt.

« SURGICEL™ SNoW™ hemostatika ska inte anvéndas som adherenspreventiv produkt.

VARNINGAR

« SURGICEL™ SNoW™ levereras sterilt, och da materialet inte &r kompatibelt med autoklavering eller
etylenoxidsterilisering ska SURGICEL™ SNoW™ inte dtersteriliseras.

« SURGICEL™ SNoW™ &r inte avsett att anvandas som ett substitut for noggrann kirurgi eller ordentlig
anvéndning av suturer och ligaturer.

.

.

.

.
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« Attstangainne SURGICEL™ SNoW™ i ett kontaminerat sar utan mdjligheten att dranera kan leda till
komplikationer, och ska ddrmed undvikas.

« Den hemostatiska effekten hos SURGICEL™ SNoW™ &r storre om det appliceras i torrt skick; darfor ska
detinte fuktas med vatten eller salthaltig Iosning.

« SURGICEL™ SNoW™ ska inte impregneras med infektionshdmmande medel eller med andra medel

sa som buffrade eller hemostatiska substanser. Den hemostatiska effekten okar inte vid applikation

av trombin, vars aktivitet forstors av produktens Idga pH-varde.

fiven om SURGICEL™ SNoW™ kan l3mnas in situ dér det &r nddvéndigt ar det tillrddligt att avldgsna

det snart efter att hemostas har uppnatts. Det maste alltid avidgsnas fran applikationsplatsen

ndr detanvandsi, runt eller i narheten av benhdligheter, benbegrénsningar, ryggmargen och/eller

synnerven och synnervskorsningen, oavsett kirurgiskt ingrepp. Detta darfor att SURGICEL™ SNoW™

genom att svalla kan oka trycket och resultera i frlamning och/eller nervskada. Rubbning av

SURGICEL™ SNoW™ kan méjligen ske vid ompackning, vidare intraoperativ manipulation, spolning,

okad andning, etc. Rapporter visar att SURGICEL™ SNoW™ hemostatika vid lobektomi, laminektomi,

och reparation av frontal skallfraktur samt skadad lob, om det lamnas inuti patienten, har migrerat

frdn applikationsplatsen ini benhdligheten runt ryggmargen vilket har resulterat i forlamning,

ochiettannat fall till vanster gonhala och orsakat blindhet. Aven om dessa rapporter inte kunnat

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

ldmpligheten av att avidgsna SURGICEL™ SNoW™ nar blodningen vél hammats.

fiven om SURGICEL™ SNoW™ &r bakterieddande gentemot en stor méngd patogeniska

mikroorganismer, s ar det inte avsett som ett substitut for systemiskt administrerade terapeutiska

eller profylaktiska antimikrobiella medel for kontroll och forebyggande av postoperativa infektioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd endast sa mycket SURGICEL™ SNoW™ som ar nodvandigt for att uppna hemostas. Hall

det stadigt pa plats tills blodningen slutar. Ta bort dverskott innan kirurgisk forslutning for att

underldtta absorption och minimera mdjligheten for frimmande kroppsreaktioner.

Vid urologiska ingrepp ska en minimal méngd SURGICEL™ SNoW™ anvandas och omsorg vidtas for

attundvika igenpluggning av urinréret, urinledaren eller en kateter pd grund av dislocerade delar

av produkten.

Da absorption av SURGICEL™ SNoW™ kan forhindras i kemiskt kauteriserade omraden ska

anvandning inte féregds av applikation av silvernitrat eller ndgon annan frétande kemikalie.

Om SURGICEL™ SNoW™ tillfélligt anvands for att fylla hligheter i stora Gppna sar ska det placeras sa

att detinte overlappar hudkanterna. Det ska, efter att blddningen har slutat, avlagsnas fran dppna

sar med griptng eller genom skdljning med sterilt vatten eller salthaltig [6sning.

.

.
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« Forsiktighetsatgarder ska vidtas vid otorinolaryngologisk kirurgi for att forsékra sig om attinget av
materialet aspireras av patienten. (Exempel: kontroll av blddning efter tonsillektomi, och kontroll
avnasblod.)

« Rtgarder ska vidtas for att inte applicera SURGICEL™ SNoW™ for taitt nar det anvands som omslag
under vaskular kirurgi (se BIVERKNINGAR).

Anvéndarinstruktioner vid endoskopiska ingrepp:

(Se figur 1-3 pd sidor 3—4.)

Figur 1. SURGICEL™ SNoW™ ska klippas till ldmplig storlek for endoskopisk placering.

Standardprocedurer ska anvindas dinda fram till placeringen av den absorberande
hemostatikan. Grip tag i en hirna av SURGICEL™ SNoW™.

Figur 2.A, B Tryck sakta greppinstrumentet och materialet in i trokaren.

Figur 3. Med hjdlp av ett greppinstrument kan placering pd en andra ochy/eller tredje auxilldr
goras, och materialet omplaceras om nédvéndigt.

BIVERKNINGAR

« "Enkapsulation” av vdtska och frammande kroppsreaktioner har rapporterats.

Rapporter harvisat pd stenotiska effekter nar SURGICEL™ SNoW™ har applicerats som omslag under

vaskuldr kirurgi. Aven om det inte har etablerats att stenosen var direkt relaterad till anvéndningen

av SURGICEL™ SNoW™ &r det av stor vikt att vara forsiktig och undvika att applicera materialet for

hart vid omslag.

Forlamning och nervskada har rapporterats nér SURGICEL™ SNoW™ hemostatika anvéndes runt,

i, ellerinarheten av benhaligheter, benbegransningar, ryggmargen och/eller synnerven och

synnervskopplingen. Medan de flesta av dessa rapporter dr kopplade till laminektomi sa finns det

aven fall da forlamning har kopplats till andra sorters ingrepp. Blindhet har rapporterats i samband

med kirurgisk reparation av séndersliten vénster, framre lob i de fall d& SURGICEL™ SNoW™ placerats

iframre skallgropen (se VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER).

Majlig forlangning av drénering vid kolecystektomier och svarigheter att urinera via urinror

efter prostatektomi har rapporterats. Det har rapporterats ett fall av blockerad urinledare efter

njurresektion, i vilket fall postoperativ kateterisering fordrades.

Enstaka fall av "brannande” och “stickande” kénsla och nysningar har rapporterat i fall dé

SURGICEL™ SNoW™ har anvénts som packning vid ndsblod. Detta antas vara pa grund av produktens

ldga pH-varde.

Brénnande kansla har rapporterats i fall da SURGICEL™ SNoW™ applicerats efter polypborttagning

och vid applikation efter hemorrojdektomi. Fall av huvudvark, brannande och stickande kénslor,

samt nysningar efter SURGICEL™ SNoW™ applikation vid ndsblod eller andra rinologiska ingrepp

.
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har rapporterats. Aven fall av stickande kénslor efter applikation av SURGICEL™ SNoW™ p3 ytliga sar
(sarbildning vid dderbrack, skavsar och sar vid donationsplats) har rapporterats.
DOSERING OCH ADMINISTRATION
Steril teknik ska anvéndas vid upptagning av SURGICEL™ SNoW™ fran den sterila forpackningen.
En minimal méngd SURGICEL™ SNoW™ i lamplig storlek ldggs pa blodningsplatsen och halls fast
mot vavnaden tills hemostas uppnas. Fordrad méngd beror pa karaktaren och intensiteten hos
blddningen som ska stoppas. Den hemostatiska effekten hos SURGICEL™ SNoW™ &r sérskilt uttalad
nar den anvands i torrt skick. Det ér inte rekommenderat att fukta med vatten eller koksaltlosning.
FORVARING OCH LAGRINGSTID
SURGICEL™ SNoW™ ska forvarars i originalfdrpackningen, under torra kontrollerade temperaturer
(15 °C=30°C), skyddad fran direkt solljus.
Far ej anvéndas om forpackningen brutits eller skadats. Far ej atersteriliseras. Levererad
SURGICEL™ SNoW™ finns tillgéngligt sterilt som en originalforpackning i varierande storlekar.
Bst fore datum for denna produkt ér tryckt pa forpackningen. Anvénd inte SURGICEL™ SNoW™
efter detta datum.

Informationsblad forberett: 08/2010
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TANIMI
SURGICEL™ SNoW™ Emilebilir Hemostat (oksidize rejenere seliiloz), rejenere edilen seliilozun
kontrollii oksidasyonu ile hazirlanan emilebilir, Orgiisiiz Sekillendirilmis bir steril kumastir. Kumasin
ayva sarisi goriiniimii ve karamel tadinda belli belirsiz bir aromasi vardir. Saglam olup, dikilebilir veya
sacaklanmadan kesilebilir. Dayaniklidir ve kontrol edilebilen oda sicakliginda saklanmalidir. Zamanla
hafif bir renk degistirme goriilebilir, fakat bu durum performansi etkilemez. SURGICEL™ SNoW™,
Orgiisiiz Sekillendirilmis bir kumas olmast nedeniyle, diger SURGICEL™ Hemostat ydntemlerine gdre
endoskopik kullanim icin daha uygun olabilir.

ETKILER

SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin pihtilasmayr hizlandirdigi durumlardaki etki mekanizmasi
tamamen anlasiimig olmamasina ragmen, bu durum, normal fizyolojik pihtilasma mekanizmasinin
degismesinden ziyade fiziksel bir etki olarak goriinmektedir. SURGICEL™ SNoW™ Hemostat kanla
satiire edildikten sonra siserek kahverengimsi veya siyah bir jelatin kiitle halini alir ve bu, pihti
olusumuna yardimai olarak, lokal kanamanin kontroliinde hemostatik yardimci gorevini goriir.
Asgari miktarlarda kullanildiginda SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, implantasyon bdlgesinden
pratik olarak hic doku reaksiyonu gdstermeden emilir. Emilim, kullanilan miktar, kanla satiirasyon
derecesi ve doku yatagi da dahil olmak iizere birkag unsura baghdir.

Lokal hemostatik dzelliklerine ek olarak SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, aeroblar ve anaeroblar da dahil
olmak iizere, cok cesitli gram-pozitif ve gram-negatif organizmalar karsisinda in vitro bakterisittir.
SURGICEL™ SNoW™ Hemostat asadidakiler de dahil olmak iizere tilr suslarina kars in vitro bakterisittir:

Staphylococcus aureus Bacillus 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 mirabilis
Serratia marcescens

Metisiline direnli Staphylococcus aureus (MRSA)
Penisiline direncli Streptococcus pneumoniae (PRSP)
Vankomisine direngli Enterococcus (VRE)

Metisiline direnli Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Hayvanlar iizerinde gerceklestirilen calismalar, SURGICEL™ SNoW™ Hemostat'in diger hemostatik
ajanlarin tersine, deneysel enfeksiyonu siddetlendirmedigini gostermistir. Bununla beraber,
SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, sistematik olarak uygulanan terapétik veya profilaktik antimikrobiyel
ajanlara bir alternatif degildir. SURGICEL™ SNoW™ Hemaostat cerrahinin pek ¢ok alaninda kullanilabilir,
ornegin, kardiyovaskiiler cerrahi, hemoroidektomi, vaskiiler protezimplantasyonu, biyopsiler,
akciger ameliyatlar, yiiz ve ¢ene cerrahisi, gastrik rezeksiyon, bogaz veya burun ameliyatlari,
karaciger ve safra kesesi ameliyatlari, jinekolojik ameliyatlar, torasik ve abdominal sempatektomiler,
norogirurji (ozellikle serebral ameliyatlar), tiroid ameliyatlan, deri transplantasyonlari ve yiizeysel
yaralanmalarin tedavisi.

ENDIKASYONLARI

SURGICEL™ SNoW™ Hemostat ligasyon veya diger klasik kontrol yéntemlerinin pratik veya etkin
olmadigi durumlarda kapiller, vendz ve kiiciik arteriyel kanamalarin kontroliine yardimci olmak
lizere cerrahiislemlerde birlikte kullanilir. SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, endoskopik islemlerde
kullanilmak icin istenilen biiyiikliikte kesilebilir.

KONTRAENDIKASYONLARI

Tikama veya doldurma bazen tibbi olarak zorunlu olsa bile SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, hemostaz
elde edildikten sonra ¢ikanlacak olmas haricinde, bu sekilde kullaniimamalidir. (Bkz. UYARILAR

ve ONLEMLER.)

SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, kallus olusumuna etkisi olabilecedi ve teorik olarak kist olusma riski
tastyabilecegii cin kemik defektlerinde (6rnegin, kirklar) implantasyon amaciyla kullanilmamalidir.
SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, kemikte foramende, cevresinde veya yakininda, kemikle sinirlanmig
alanlarda, omurilik veya optik sinir ve kiazmada hemostaz elde etmeye yardimci olmak igin
kullanilirsa, siserek istenmeyen basinca neden olabilecedi icin hemostaz elde edildikten sonra her
zaman ¢lkaniimalidir.

SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, genis arterlerden kaynaklanan kanamay kontrol etmek i

¢in kullanimamalidir.

Tam kan hari¢ olmak iizere serum gibi diger viicut sivilan SURGICEL™ SNoW™ Hemostat ile tatminkar
hemostatik etki doguran bir reaksiyona girmediklerinden, SURGICEL™ SNoW™ Hemostat kanamali
olmayan serdz sizintili yiizeylerde kullaniimamalidir.

« SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, yapismay engelleyen bir iiriin olarak kullanilmamalidir.

UYARILAR
« SURGICEL™ SNoW™ Hemostat steril olarak saglanir ve materyal otoklav veya etilen oksit
sterilizasyonlariyla uyumlu olmadigindan, SURGICEL™ SNoW™ Hemostat tekrar sterilize edilmemelidir.
+ SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, dikkatli cerrahinin ve siitiir ve ligatiirlerin diizgiin kullaniminin
yerine gecmez.

.
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« SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin kontamine bir yarada drenajsiz kapatiimasi komplikasyonlara yol

a cabilecedi icin bu durumdan kaginilmalidir.

SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin hemostatik etkisi kuru olarak uygulandiginda daha fazladir;

bu nedenle, su veya salinle nemlendirilmemelidir.

SURGICEL™ SNoW™ Hemostatina antimikrobiyel ajanlar veya tampon gérevi goren ya da hemostatik

maddeler gibi diger materyaller emdirilmemelidir. Trombin eklenmesiyle hemostatik etkisi artmaz.

Trombinin etkinligi iiriiniin diisiik pH'yla bozulur.

SURGICEL™ SNoW™ Hemostat gerektiginde in situ olarak birakilmakla birlikte, hemostaz elde

edilince gikarilmasi dnerilir. SURGICEL™ SNoW™ Hemostat siserek paraliz ve/veya sinir hasaryla

sonuglanacak basinca neden olabilecedi icin kemikte foramende, cevresinde veya yakininda, kemikle
sinirlanmis alanlarda, omurilik veya optik sinir ve kiazmada kullanildiginda cerrahi islemin tiirinden
bagimsiz olarak, uygulama bélgesinden her zaman ¢ikaniimalidir. Tekrar doldurma, daha sonra ger
ceklestirilen intraoperatif manipiilasyonlar, lavaj, gereginden fazla respirasyon v.b. gibi nedenlerle

SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin yerinden oynamasi miimkiindiir. Lobektomi, laminektomi ve

on kafatasi kingi ve yirtilmis lob onarimi gibi islemlerde, SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin kapatma

isleminden sonra hastada birakilmasi durumunda, uygulama bélgesinden omurilik etrafindaki

kemikte foramene kayarak inmeye yol actigini ve bir bagka vakada da goziin sol orbitine kayarak
korliige neden oldugunu bildiren raporlar mevcuttur. Bu raporlar teyit edilebilir olmasa da, hemostaz
elde edildikten sonra SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin ¢ikarilmasinin énerilebilirligini dikkate almak
icin cerrahi islemin tiiriinden bagimsiz olarak doktorlar tarafindan 6zel dikkat sarf edilmelidir.

SURGICEL™ SNoW™ Hemostat cok cesitli patojenik mikroorganizmalar karsisinda bakterisit olsa

da, ameliyat sonrasi enfeksiyonlan kontrol etmek veya dnlemek icin, sistematik olarak uygulanan

teraptik veya profilaktik antimikrobiyel ajanlarin yerine kullanilamaz.

ONLEMLER

+ SURGICEL™ SNoW™ Hemostati, kanama durana kadar sikica yerinde tutarak hemostaz icin ancak
gereken miktarda kullanin. Emilimi kolaylastirmak ve yabanci madde reaksiyonunu en az diizeye
indirmek icin kalan miktari cerrahi kapatma isleminden dnce ¢ikarin.

« Urolojik islemlerde asgari miktarlarda SURGICEL™ SNoW™ Hemostat kullanimali ve iiriiniin
yerinden oynayan kisimlar tarafindan iretra, iireter veya kateterin tikanmasini 6nlemek amaciyla
dikkatli olunmalidir.

« SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin emilimi, kimyasal koter uygulanan bolgelerde énlenebilecegi icin,
giimiis nitrat ya da kabuk olusturan diger kimyasallan uygulamadan dnce kullanilmamalidir.

.

.
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+ SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, biiyiik acik yaralarin boglugunu gegici olarak kaplamak igin
kullanilacaksa, deri kenarlariyla drtiismeyecek sekilde yerlestirilmelidir. Kanama durduktan
sonra forseps yardimiyla veya steril su veya salin soliisyonuyla irigasyon yoluyla acik
yaralardan ¢ikaniimalidir.

+ Materyalin hic bir kisminin hasta tarafindan aspire olmamasini garanti etmek icin otorinolaringolojik
cerrahi sirasinda onlemler alinmalidir. (Ornegin: tonsillektomiden sonra kanamanin kontrolii ve
burun kanamasinin kontrolii.)

« Vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin gok siki
uygulanmamasina dikkat edilmelidir (bkz. TERS REAKSIYONLAR).

Endoskopik islemlerde kullanim talimatlari:

(Bkz. sekil 1-3, sayfa 3—-4.)

Sekil 1. SURGICEL™ SNoW™ Hemostat, endoskopik yerlestirme icin uygun biiyiikliikte
kesilmelidir. Emilebilir hemostatin yerlestirme asamasina kadar standart endoskopik
islemler kullaniimalidir. SURGICEL™ SNoW™ Hemostati bir kdsesinden tutun.

Sekil2.A, B Kavrayia aleti ve materyali trokar icine yavasca itin.

Sekil 3. Kavrayia aletler ikinci ve/veya iigiincii yardima bélgelerde kullanilarak yerlestirme
yapilabilir ve gerektiginde materyal tekrar konumlandinilabilir.
TERS REAKSIYONLAR

« Swvi «enkapsiilasyonu» ve yabanci madde reaksiyonlari rapor edilmistir.

« SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda, stenotik
etkileri hakkinda raporlar mevcuttur. Stenozun SURGICEL™ SNoW™ Hemostat kullanimiyla dogrudan
ilgisi oldugu kanitlanmamis olsa da, dikkatli olunmasi ve materyali sargi olarak sikica uygulamaktan
kaginilmasi dnemlidir.

SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin kemikte foramen etrafinda, icinde veya yakininda, kemikle
sinirlanmig alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazmada kullanildiginda paraliz ve sinir

hasari goriildiigi rapor edilmistir. Bu raporlarin bircogu laminektomiyle baglantili olsa da, paraliz
hakkindaki raporlar diger islemlerle baglantili olarak da elde edilmistir. SURGICEL™ SNoW™
Hemostat anterior kranial fossaya yerlestirildiginde, yirtilmis sol 6n lobun cerrahi onarimiyla
baglantili korliik rapor edilmistir (bkz. UYARILAR ve ONLEMLER).

Kolesistektomilerde drenajin muhtemel uzamasi ve prostatektomiden sonraidrarin iiretradan
gecmesinde zorluk bildirilmistir. Bobrek rezeksiyonundan sonra iireterin bloke oldugu ve ameliyat
sonrasl kateterizasyon yapiimak zorunda kalinan bir vaka bildirilmistir.

.

.
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+ SURGICEL™ SNoW™ Hemostat burun kanamasinda dolqu olarak kullanildiginda ara sira
kargilasilan <yanmax ve «batmay hissinin ve hapsirmanin iiriiniin diisiik pH degerinden
kaynaklandigi diistinilmektedir.

« Nazal polip ¢lkanimasi ve hemoroidektomiden sonra SURGICEL™ SNoW™ Hemostat uygulandiginda
yanma bildirilmistir. Burun kanamasi ve diger rinolojik islemlerde SURGICEL™ SNoW™ Hemostat
uygulanmasi sonucunda basagrisi, yanma, batma ve hapsirma rapor edilmistir. Ayrica yiizey
yaralarina (varikoz iilserler, dermabrazyonlar ve dondr bélgeler) SURGICEL™ SNoW™ Hemostat
uygulandiginda da batma bildirilmistir.

DOZAJVE UYGULAMA

SURGICEL™ SNoW™ Hemostati steril kabindan cikarirken steril teknik gozetilmelidir. Uygun

boyda en az miktarlarda SURGICEL™ SNoW™ Hemostat kanayan bdlgeye serilmeli veya hemostaz

sadlanana kadar dokulara sikica bastinimalidir. Gereken miktar durdurulmasi gereken kanamanin

niteligine ve siddetine baglidir. SURGICEL™ SNoW™ Hemostatin hemostatik etkisinin kuru
kullanildiginda daha giclii olduguna dikkat cekilmektedir. Materyali su veya fizyolojik salin
soliisyonuyla nemlendirme tavsiye edilmemektedir.

DEPOLAMA VE RAF OMRU

SURGICEL™ SNoW™ Hemostat orijinal ambalajinda kuru olarak, kontrollii kosullarda (15 °C=30 °C)

ve dogrudan giine 1sigindan uzakta saklanmalidir.

Ambalaj hasarli/agiksa kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. SURGICEL™ SNoW™ Hemostat

cesitli boylarda, orijinal ambalajda, steril olarak saglanmaktadir.

Buiiiriiniin son kullanma tarihi ambalaja basilmistir. Son kullanma tarihi gegen
SURGICEL™ SNoW™ Haemostat't kullanmayin.

Brosiiriin hazirlanma tarihi: 08/2010
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en ) SYMBOLS USED ON LABELLING
s SYMBOLY POUZITE NA OZNACENT
(da ) SYMBOLER ANVENDT VED MARKNING
ERKLARUNG DER SYMBOLE

AUF DER VERPACKUNG

el 1YMBOAA TIOY XPHSIMOMIOIOYNTAI

YTHN ENMIZHMANZH

s SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA
et ) PAKENDIL KASUTATUD SUMBOLID

A MYYNTIPRALLYSMERKINNOISSA
KAYTETYT SYMBOLIT

D SYMBOLES UTILISES
SUR LETIQUETAGE

Chr SIMBOLI KORISTENI PRI

OZNACAVANJU PROIZVODA
Chu>> A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
it SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

I ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI
v MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI
(01 SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN
(o) SYMBOLER BRUKT PA MERKING
SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU
SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cru> CUMBOMbI, UCTIONb3YEMBIE HA
APTIbIKAX 1 TIPU MAPKUPOBKE

sk SYMBOLY POUZITE NA OZNACENT
) SIMBOLINA OVOININI
(Sr)SIMBOLI KORISCENINA ETIKETAMA
sV SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING
D ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER
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Single use.

Pro jednordzové pouZiti.
Engangsprodukt.

Zum Einmalgebrauch.

Miac xpriong.

Unssolo uso.

Uhekordseks kasutuseks.
Kertakdyttdinen.

Usage unique.

Za jednokratnu uporabu.
Egyszer hasznélatos.
Monouso.

Vienkartiniam naudojimui.
Vienreizéjai lietosanai.
Voor eenmalig gebruik.

Til engangsbruk.

Do jednorazowego uzytku.
Utilizagdo num dnico paciente.

(0pHOpa30BOro UCNoNb30BaHNA.

Na jednorazové pouzitie.
Za enkratno uporabo.
Jednokratna upotreba.
Engangsanvandning.
Tek kullanimliktir.
BRfEM-

&

Do not resterilize.
Nesterilizujte opakované.
Ma ikke resteriliseres.
Nicht resterilisieren.

Mnv emavamooTelpaveTe.
No reesterilizar.

Mitte resteriliseerida.

Ei saa steriloida uudelleen.
Ne pas restériliser.

Ne resterilizirati.

Ne sterilizélja Ujra.

Non risterilizzare.

Negalima pakartotinai sterilizuoti.

Nesterilizét atkartoti.

Niet opnieuw steriliseren.

Ma ikke resteriliseres.

Nie sterylizowac ponownie.
Néo reesterilizar.

He cTepunu3oBatb NoBTOpHO.
Nesterilizujte opakovane.

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Ne sterilisati ponovo.
Far e] atersteriliseras.
Tekrar sterilize etmeyin.

FEEBWEA -
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LOT

Batch number.
Cislo 3arze.
Batchnummer.
Chargennummer.
Ap1Buoc¢ maptidag.
Ndmero de lote.
Partiinumber.
Erdnumero.
Numéro de lot.
Broj serije.
Gyartasi szam.
Numero dilotto.
Serijos numeris.
Sérijas numurs.
Lotnummer (partij).
Lotnr.

Nr partii.

Ndmero de lote.
Homep naptuu.
Cislo 3arze.
Stevilka serije.
Broj serije.
Tillverkningssatsnummer.
Parti numarasl.
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Use by: year and month.

Poufijte do: rok a mésic.
Anvendes inden: &r og méned.
Verwendbar bis: Jahr und Monat.
Huepopnvia Méne: £tog kat prvag.
Usar antes de: afio y mes.
Kasutada kuni: aasta ja kuu.

Viimeinen kdyttdpdiva: vuosija kuukausi.

Utiliser avant : année et mois.
Upotrijebiti do: godina i mjesec.
Lejératiidd: év és hénap.
Utilizzare entro: anno e mese.
Tinka iki: metai ir ménuo.
Izlietot [idz: gads un ménesis.
Uiterste gebruiksdatum: jaar en maand.
Brukes innen: maned og ar.
Termin waznosci: rok i miesigc.
Validade: ano e més.
Micnonb3oBaTb A0: roA 1 MecAL.
Pouzite do: rok a mesiac.
Uporabite do: leto in mesec.

Rok trajanja: godina i mesec.
Anvénds fore: ar och manad.
Son kullanma tarihi: yil ve ay.

BRHR  FHOMAND -
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Sterile. Method of sterilisation: irradiation.
Sterilni. Metoda sterilizace: ozafovani.

Steril. Sterilisationsmetode: straling.

Steril. Sterilisationsmethode: Bestrahlung.
1eipo. MéBodoc amooteipwong: aktivoBoia.
Estéril. Método de esterilizacion: irradiacion.
Steriilne. Steriliseerimise viis: kiiritus.

Steriili. Sterilointimenetelma: sadetys.
Stérile. Méthode de stérilisation : irradiation.
Sterilno. Metoda sterilizacije: ozracivanje.
Steril. A sterilizalds modja: besugdrzas.
Sterile. Metodo di sterilizzazione: irradiazione.
Sterilu. Sterilizavimo metodas: spinduliuoté.
Sterils. Sterilizacijas metode: apstarosana.
Steriel. Sterilisatiemethode: bestraling.
Steril. Steriliseringsmetode: straling.

Produkt sterylny. Metoda sterylizacji: napromieniowanie.

Estéril. Método de esterilizacdo: irradiacdo.
CrepunbHo. MeTog cTepunusauuu: 06nyyeie.
Sterilné. Metdda sterilizacie: oZarovanie.
Sterilno. Metoda sterilizacije: obsevanje.
Sterilno. Metod sterilizacije: iradijacija.

Steril. Steriliseringsmetod:stralning.

Sterildir. Sterilizasyon yontemi: isima.
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CE-mark and identification number of notified body.
Oznaceni CE a identifikacni ¢islo notifikovaného organu.
CE-merke og identifikationsnummer pd bemyndiget organ.
CE-Zeichen und Kennnummer der benannten Stelle.

Ynpavon CE kat apiBpog avayvwplong Tou KOWomoInpEéVOU 0pyaviopou.

Marca CEy nimero de identificacion del organismo notificado.
CE-tdhis ja teavitatud asutuse registreerimisnumber.
CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Marquage CE et numéro d'identification de I'organisme notifié.
Oznaka CE i identifikacijski broj tijela za ocjenu sukladnosti.
CE-jegy és bejegyzett testiilet azonositészama.

Marchio CE e numero di identificazione dell’ente notificato.

CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeris.
CE markejums un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs.
CE-markering en identificatienummer van instantie van aanmelding.
CE-merke og identifikasjonsnummer til meldt organ.

Inak CEi numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.

3Hak ceptuukaumn CE v npeHTUPUKaLMOHHDIA HOMep
YBE/JOMIEHHOTO OpraHa.

Oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovaného organu.
Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa.
CE-oznaka i identifikacioni broj obavestenog tela.
CE-mérke och ID-nummer for anmalt organ.

Onaylanmis kurulugun CE isareti ve kimlik numarasi.

IR MR RE B A0 R8BI SR A8
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REF

(atalogue Number.
Katalogové cislo.
Katalognummer.
Bestellnummer.
Ap1Bpdc katahoyou.
Ndmero de catélogo.
Kataloogi number.
Tuotenumero.
Numéro de catalogue.
Kataloski broj.
Katalégusszam.
Numero di catalogo.
Katalogo numeris.
Kataloga numurs.
(atalogusnummer.
Katalognummer.
Numer katalogowy.
Ndmero de catélogo.
Homep no katanory.
Kataldgové cislo.
Kataloska Stevilka.
Kataloski broj.
Katalognummer.
Katalog numarasi.
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Attention, see instructions for use.

Pozor, prectéte si ndvod k pouZiti.

0Obs: Se brugsanvisningen.

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung.
Npoooyn, deite Tiq 0dnyieg xprong.
Atencion, vea las instrucciones de uso.
Tahelepanu, vt kasutusjuhiseid.

Huomio, katso kdyttdohjeita.

Attention, voir le mode d’emploi.

Pozor, pogledajte upute za uporabu.
Figyelem, ldsd a hasznélati utasitdst.
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso.
Démesio, Zr. naudojimo instrukcija.
Uzmanibu, skatit lieto3anas instrukciju.
Let op, zie gebruiksaanwijzing.

Forsiktig, se bruksanvisningen.

Uwaga, patrz instrukcja uzytkowania.
Atencdo, consulte as instrugdes de utilizacdo.
BHUMaHVe, CM. MHCTPYKLMIO N0 NPpUMEHeHHIo.
Pozor, pozrite si ndvod na pouZitie.

Pozor, glejte navodila za uporabo.
Painja, pogledajte uputstvo za upotrebu.

Se instruktionerna for hur produkten ska anvandas.

Dikkat, kullanma talimatlarina bakin.
AR SHFERAHE
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30°C
15°C:

Store 15°C=30°C.

Uskladnéte pfi teploté 15 °C-30 °C.
Opbevares ved 15 °C-30 °C.

Bei 15 °C-30 °Clagern.

Ouldooete o€ Beppokpaoia 15 °C-30 °C.
Almacenara 15 °(-30 °C.

Sadilitada temperatuuril 15 °C=30 °C.
Sdilytyslampdtila 15 °C-30 °C.
Conserver entre 15 °C=30°C.

Cuvati na temperaturi od 15 °Cdo 30 °C.
15 °C-30 °Cfok kdzott térolando.
Conservarea 15 °C=30°C.

Laikyti 15 °C-30 °C temperatiroje.
Uzglabat 15 °C-30 °C temperatara.
Bewaren bij 15 °C=30°C.

Oppbevares ved 15 °C-30 °C.
Przechowywac w temp. 15 °C-30 °C.
Conservara 15°C=30°C.

XpaHutb npu Temnepartype 15 °C-30 °C.
Uskladnite pri teplote 15 °C-30 °C.
Shranjujte pri 15 °C=30°C.

Cuvatina 15 °C-30°C.

Forvaravid 15 °C-30°C.

15 °C-30 °Carasinda saklayn.
RBRE15°~30°Ce
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Do not use if package is damaged.

NepouZzivejte, je-li obal poskozeny.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist.

Mn xpnotpomoteite €dv n cuokevacia €xel umootei (npud.

No usar si el envase estd dafiado.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ne pas utiliser si 'emballage est détérioré.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o$teceno.
Ne hasznélja, ha a csomagolds megsériilt.

Non utilizzare se I'imballaggio non € integro.
Jei pakuoté paZeista, naudoti negalima.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Néo utilize se a embalagem estiver danificada.
He ucnonb3oBaTb, e ynakoBKa noBpexzeHa.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Ne uporabljajte, ce je embalaZa odprta ali poskodovana.

Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno.
Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.
Ambalaji hasarliysa kullanmayin.
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Manufacturer.
Vyrobce.
Producent.
Hersteller.
Kataokevaotrc.
Fabricante.
Tootja.
Valmistaja.
Fabricant.
Proizvodac.
Gyarto.
Fabbricante.
Gamintojas.
Razotajs.
Fabrikant.
Produsent.
Producent.
Fabricante.
lpousBoauTens.
Vyrobca.
Proizvajalec.
Proizvodac.
Tillverkare.
imalatg1.
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Authorised representative in the European community.
Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi.
Autoriseret repraesentant i EU.

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft.
E¢ovatodotnpévoc avtimpoowmog otnv Eupwmaikn Kowotnta.
Representante autorizado en la Comunidad Europea.
Ametlik esindaja Euroopa Liidus.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisgssd.

Mandataire agréé dans I'Union européenne.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji.

Engedéllyel rendelkezd képviselet az Eurdpai Kozosségben.
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena.

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie.
Autorisert representant i EU.

Autoryzowany przedstawiciel we WspéInocie Europejskie;.
Representante autorizado na Comunidade Europeia.
OduunanbHblit npeactautens B EC.

Autorizovany zdstupca v Eurépskom spolocenstve.
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti.

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Auktoriserad representant i Europa.

Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi.
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