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Description

SURGICEL* Absorbable Haemostat is a sterile absorbable knitted 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. It is stable and should be
stored at controlled room temperature. A slight discolouration may occur with age, but this does not

affect performance.

Actions

After SURGICEL* Haemostat has been saturated with blood, it swells into a brownish or black gelatinous
mass which aids in the formation of a clot, thereby serving as a haemostatic adjunct in the control of
local haemorrhage. When used properly in minimal amounts, SURGICEL * Haemostat is absorbed
from the sites of implantation with practically no tissue reaction. Absorption depends upon several
factors including the amount used, degree of saturation with blood, and the tissue bed.

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

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

Bacillus subtilis

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

Escherichia coli Enterococcus

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

Serratia marcescens

methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)

penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)

vancomycin-resistant Enterococcus (VRE)

methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL* Haemostat is not, however, an alternative to systemically applied therapeutic or prophylactic
antimicrobial agents.

Indications

SURGICEL* 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* Haemostat can be cut to size for use in endoscopic procedures (see figures 1, 2.A and
2.B on page 04).
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Figure 1. SURGICEL * 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 * Haemostat at one corner. With a steady
backward motion, pull the material into the operating channel until the material is enclosed
in the end of the laparoscope.

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

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

SURGICEL* 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 to the throat or nose, liver and gall bladder operations,
gynaecological operations, thoracic and abdominal sympathectomies, neurosurgery, especially cerebral
operations, thyroid operations, skin transplantations, treatment of superficial injuries.

SURGICEL* Haemostat is indicated also for adjunctive use in dental application to assist in the control
of bleeding in exodontia and oral surgery. It may also be used to help achieve haemostasis after single
or multiple tooth extractions, alveoloplasty, gingival haemorrhage, impactions, biopsies, and other
procedures in the oral cavity.

Contraindications

« Although packing or wadding sometimes is medically necessary, SURGICEL* Haemostat should
not be used in this manner, unless it is to be removed after haemostasis is achieved.
SURGICEL* Haemostat should not be used for implantation in bone defects, such as fractures,
since there is a possibility of interference with callus formation and a theoretical chance of

cyst formation.

When SURGICEL* 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* Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries.
SURGICEL* 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* Haemostat
to produce satisfactory haemostatic effect.

SURGICEL* Haemostat should not be used as an adhesion prevention product.

Warnings

* SURGICEL* Haemostat is supplied sterile and as the material is not compatible with autoclaving
or ethylene oxide sterilization SURGICEL * Haemostat should not be resterilized.

* SURGICEL* Haemostat is not intended as a substitute for careful surgery and the proper use of
sutures and ligatures. Closing SURGICEL* Haemostat in a contaminated wound without drainage
may lead to complications and should be avoided.

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

* SURGICEL* Haemostat should not be impregnated with anti-infective agents or with other materials
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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* 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* Haemostat,
by swelling, may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage. Dislodgement of
SURGICEL* Haemostat could possibly occur by means such as repacking, further intraoperative
manipulation, lavage, exaggerated respiration, etc. There have been reports that in procedures such
as lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull fracture and lacerated lobe that SURGICEL*
Haemostat, when left in the patient after closure, migrated from the site of application into foramina
in bone around the spinal cord resulting in paralysis and, in another case, the left orbit of the eye,
causing blindness. While these reports cannot be confirmed, special care must be taken by physicians,
regardless of the type of surgical procedure, to consider the advisability of removing SURGICEL *
Haemostat after haemostasis is achieved.

Although SURGICEL* 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 * Haemostat as is necessary for haemostasis, holding it firmly in place
until bleeding stops. Remove any excess before surgical closure in order to facilitate absorption and
minimize the possibility of foreign body reaction.

In urological procedures, minimial amounts of SURGICEL* Haemostat should be used and care
must be exercised to prevent plugging of the urethra, ureter, or a catheter by dislodged portions
of the product.

Since absorption of SURGICEL* 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* Haemostat is used temporarily to line the cavity of large open wounds, it should be
placed so as not to overlap the skin edges. It should also be removed from open wounds by forceps
or by irrigation with sterile water or saline solution after bleeding has stopped.

Precautions should be taken in otorhinolaryngologic surgery to assure that none of the material

is aspirated by the patient. (Examples: controlling haemorrhage after tonsillectomy and

controlling epistaxis).

Care should be taken not to apply SURGICEL* Haemostat too tightly when it is used as a wrap
during vascular surgery. .

DENTAL: SURGICEL* Haemostat should be applied loosely against the bleeding surface.
Wadding or packing should be avoided, especially within rigid cavities, where swelling may
interfere with normal function or possibly cause necrosis.

Adverse reactions

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

* There have been reports of stenotic effect when SURGICEL* Haemostat has been applied as a wrap
during vascular surgery. Although it has not been established that the stenosis was directly related
to the use of SURGICEL* 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* Haemostat was used around,
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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* Haemostat was
placed in the anterior cranial fossa.

Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty passing urine per urethra after
prostatectomy have been reported. There has been one report of a blocked ureter after kidney
resection, in which postoperative catheterization was required.

Occasional reports of "burning” and "stinging” sensations and sneezing when SURGICEL* 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* Haemostat was applied after nasal polyp removal and
after haemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging and sneezing in epistaxis and other rhinological
procedures have been reported. Also reports of stinging when SURGICEL* Haemostat was applied
on surface wounds (varicose ulcerations, dermabrasions and donor sites) have been made.

Dosage and administration

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

Notes and information on shelf-life
SURGICEL* Haemostat should be stored dry under controlled conditions (15°C-25°C) and protected
from direct sunlight, in the original packaging.

Do not use if individual pack damaged/opened. Do not resterilize.
The use by date of this product is printed on the packaging.

Direct all correspondence to your local distributor.

NOT FOR EXPORT TO U.S.A.
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Opis

Wchtanialny materiat hemostatyczny SURGICEL* jest jatowym, wchtanialnym materiatem dzianym
w procesie kontrolowanego utleniania regenerowanej celulozy. Materiat jest biaty, o bladozéttym
odcieniu, o wyraznym zapachu karmelu. Jest wytrzymaty; nie strzepi sig przy szyciu lub cigciu.
Jest stabilny i moze by¢ przechowywany w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Z czasem moze
dojé¢ do niewielkiego odbarwienia materiatu, ktére nie ma zadnego wptywu na jego wtasciwosci.

Dziatanie

SURGICEL* po nasigknigciu krwig pecznieje i staje sie brgzowa lub czarng galaretowata masa,

ktéra pomaga w tworzeniu skrzepu, dziatajac tym samym jako czynnik hemostatyczny wspomagajacy
zatamowanie miejscowego krwawienia. Materiat SURGICEL" jest wchtaniany z miejsca natozenia i nie
wywotuje praktycznie zadnych odczynéw tkankoweych, jezeli zostat uzyty w odpowiednio matej

ilosci. Wchtanianie zalezy od kilku czynnikéw, m.in. ilosci uzytego materiatu, stopnia nasycenia krwig

i fozyska tkankowego.

Materiat SURGICEL*, oprocz wtasciwosci hemostatycznych, ma dziatanie bakteriobojcze in vitro wobec
szerokiej gamy bakterii Gram ujemnych i dodatnich, zaréwno tlenowcéw i beztlenowcow. SURGICEL*
ma dziatanie bakteriobdjcze in vitro wobec réznych szczepéw bakterii, wigcznie z nastepujgcymi:

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

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

Szczepy Staphylococcus aureus oporne na metycyling (MVRSA)
Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na penicyline (PRSP)
Szczepy Enterococcus oporne na wankomycyne (VRE)

Szczepy Staphylococcus epidermidis oporne na metycyline (MRSE)

SURGICEL* nie stanowi jednak alternatywy dla systematycznie podawanych terapeutycznych lub

profilaktycznych $rodkéw antybakteryjnych.

Wskazania

Materiat hemostatyczny SURGICEL* stosowany jest przy zabiegach chirurgicznych jako srodek utatwiajacy
kontrolowanie niewielkich krwotokéw tetniczych, zylnych lub wio$niczkowych, gdypodwigzanie naczynia
lub stosowanie innych tradycyjnych metod nie ma uzasadnienia lub jest nieskuteczne.

SURGICEL* moze by¢ przyciety do odpowiedniego rozmiaru w celu zastosowania w zabiegach
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endoskopowych (patrz rysunki 1, 2.A i 2.B na stronie 4).

Rysunek 1. SURGICEL* mozna przycinac do odpowiedniego rozmiaru, réwniez do operacji \
endoskopowych. Do momentu umieszczenia materiafu hemostatycznego nalezy stosowac
standardowe procedury endoskopowe. Chwyc¢ fragment materiatu SURGICEL* za jeden
rég. Ciggnac réwnomiernie od tytu, weiggnij materiat do kanafu roboczego, az caty materiat
Zznajdzie sie w koricéwce laparoskopu.

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

Rysunek 2.B. Materiat moze byc¢ umieszczony na swoim miejscu przy uzyciu kleszczykéw w drugim
i/lub trzecim miejscu uchwytu.

SURGICEL* moze by¢ uzyty w wielu dziedzinach chirurgii, jak np. chirurgia sercowo-naczyniowa,
wyciecie guzkéw krwawniczych, wszczepienie protez naczyniowych, chirurgia szczgkowo-twarzowa,
resekcja zotadka, operacje laryngologiczne, operacje watroby i pecherzyka zétciowego, operacje
ginekologiczne, sympatektomia piersiowa i brzuszna, neurochirurgia, szczegdlnie operacje mézgu,
operacije tarczycy, przeszczepy skory, leczenie powierzchownych obrazen.

SURGICEL* wskazany jest réwniez do stosowania w stomatologii jako $rodek wspomagajacy hemostaze
przy usuwaniu zgbéw i operacjach w obrebie jamy ustnej. Moze by¢ réwniez uzyty jako $rodek
wspomagajacy hemostaze w przypadku ekstrakciji jednego lub kilku zeboéw, plastyki wyrostka zebodotowego,
krwawienia z dzigset, zaklinowania zgba, biopsji i innych zabiegach w obrebie jamy ustnej.

Przeciwwskazania

Chociaz tamponowanie jest niekiedy wskazane ze wzgledéw medycznych, materiat SURGICEL*

nie powinien by¢ w ten sposob stosowany, chyba ze zostanie usuniety po osiagnieciu hemostazy.
SURGICEL* nie powinien by¢ wszczepiany w miejsca ubytkéw kostnych, takich jak zlamania,
istnieje bowiem mozliwos¢ zaktocenia tworzenia kostniny i teoretycznie mozliwo$¢ powstania torbieli.
Jezeli SURGICEL" jest stosowany w celu osiggnigcia hemostazy w obrebie lub w okolicy otworéw lub
kanatéw kostnych, rdzenia kregowego lub nerwu albo skrzyzowania nerwéw wzrokowych, musi by¢
usuniety po osiagnieciu hemostazy, zwieksza on bowiem swojg objeto$¢ i moze wywieraé
niepozadany ucisk.

SURGICEL* nie powinien by¢ stosowany do tamowania krwawienia z duzych tetnic.

SURGICEL* nie powinien by¢ stosowany na niekrwawigce powierzchnie, gdzie przesacza sig ptyn
surowiczy, bowiem ptyny ustrojowe inne niz petna krew, na przyktad surowica, nie reagujg z materiatem
SURGICEL* i nie dajg pozadanego dziatania hemostatycznego.

SURGICEL* nie powinien by¢ uzywany jako materiat zapobiegajacy zrostom.

Ostrzezenia

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

SURGICEL* nie moze zastgpi¢ starannej techniki chirurgicznej ani wtasciwego uzycia szwéw i podwiazek.
Nalezy unika¢ uzycia materiatu SURGICEL* do zabezpieczania zanieczyszczonej rany bez drenazu,
moze to bowiem prowadzi¢ do powiktan.

Dziatanie hemostatyczne materiatu SURGICEL* jest wieksze, jezeli jest stosowany suchy, dlatego nie
powinien by¢ nawilzany woda czy solg fizjologiczna.

SURGICEL* nie powinien by¢ nasaczany zadnymi lekami przeciwbakteryjnymi ani innymi substancjami,
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np. buforujagcymi lub hemostatycznymi Dodanie trombiny nie zwigksza jego dziatania hemostatycznego;
niskie pH produktu zaburza jej aktywnosc.

Chociaz SURGICEL* moze by¢ w razie potrzeby pozostawiony in situ, zaleca sie jego usuniecie po
osiagnieciu hemostazy. Musi by¢ zawsze usuniety z miejsca zastosownia, jezeli byt uzywany w celu
osiagniecia hemostazy w obrebie lub w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia kregowego
lub nerwu albo skrzyzowania nerwéw wzrokowych niezaleznie od rodzaju zabiegu, bowiem SURGICEL*,
zwigkszajac swoja objetos¢, moze wywrze¢ niepozadany ucisk powodujacy porazenie i/lub uszkodzenie
nerwu. Przemieszczenie zatozonego materiatu SURGICEL* moze nastapi¢ pod wptywem powtérnego
tamponowania, dalszych manipulacji $rédoperacyjnych, ptukania, nadmiernego odsysania, itp. Istnieja
doniesienia, ze w takich operacjach jak lobektomia, laminektomia, plastyka ztamanej ko$ci czotowej
i uszkodzenia ptata, SURGICEL"* pozostawiony w ciele pacjenta po zamknigciu rany przemieszczat
sie z miejsca zastosowania do otworu w kosci wokét rdzenia kregowego, powodujac paraliz, oraz

w innym przypadku, przemieszczat si¢ do lewego oczodotu, wywotujac $lepote pacjenta. Chociaz nie
sposéb potwierdzi¢ tych doniesien, lekarz musi zachowaé szczegdlng ostroznosc, bez wzgledu na
rodzaj operacji chirurgicznejz uwzglednieniem wskazan do usuniecia materiatu SURGICEL* po
uzyskaniu stanu hemostazy.

Chociaz SURGICEL* wykazuije dziatanie bakteriobdjcze wobec szerokiej gamy patogenéw, to nie moze
on zastgpic¢ lekéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogélnoustrojowo w celu kontroli lub zabezpieczenia
przed zakazeniami pooperacyjnymi.

Srodki ostroznosci

Uzyj takiej ilosci materiatu SURGICEL* jaka jest niezbedna do osiggniecia hemostazy, utrzymujac ja
starannie w miejscu, dopoki krwawienie nie ustanie. Przed zamknigciem rany usuri nadmiar materiatu,
aby utatwi¢ wchtanianie i zminimalizowac ryzyko reakcji na obce ciato.

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

Poniewaz wchtanianie materiatu SURGICEL* w obszarach poddanych chemicznej kauteryzacji
moze by¢ niemozliwe, przed jego uzyciem nie nalezy stosowa¢ azotanu srebra lub innych

$rodkoéw kaustycznych.

Jezeli SURGICEL* stosowany jest tymczasowo, do wyscietania jamy rozlegtej otwartej rany,

nalezy go umiesci¢ w taki sposéb, aby nie naktadat sig na brzegi skory. Po ustaniu krwawienia
nalezy go usunac¢ z otwartych ran przy pomocy kleszczykéw lub wyptukiwania jatowa woda lub

sola fizjologiczna, gdy krwawienie ustanie.

Podczas operacji laryngologicznych nalezy przedsiewzig¢ $rodki ostroznosci, aby zaden fragment
materiatu nie zostat wessany do drég oddechowych pacjenta. (Przyktady: tamowanie krwawienia

po wycieciu migdatkéw lub krwawienia z nosa).

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie owing¢é materiatu SURGICEL* zbyt ciasno, gdy jest stosowany
w chirurgii naczyniowej jako otulina naczyn krwionosnych.

STOMATOLOGIA: SURGICEL* powinien by¢ stosowany na krwawigca powierzchnig bez ucisku.
Nalezy unika¢ tamponowania, zwtaszcza w obrebie jam o sztywnych $cianach, bowiem wzrost objeto$ci
materiatu moze zaktéci¢ normalne czynnosci i nawet doprowadzi¢ do martwicy.

Dziatania niepozadane
¢ Notowane sg "otorbienia sie" ptynu i obce odczyny.
¢ |stniejg doniesienia o zwezeniu $wiatta naczyn, gdy SURGICEL* byt zastosowany jako otulina naczyn
w chirurgii naczyniowej. Chociaz nie potwierdzono, ze takie zwezenie naczynia byto bezposrednio
1



zwigzane z uzyciem materiatu SURGICEL*, nalezy zachowac ostrozno$¢ i unika¢ stosowania $rodka
w ten sposob jako ciasnej otuliny.

Istnieja doniesienia o o paralizu i uszkodzeniu nerwu, gdy SURGICEL* byt stosowany w obrebie lub
w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia kregowego, lub nerwu wzrokowego badz skrzyzowaniu
nerwoéw. O ile wigkszo$¢ doniesierh ma zwigzek z laminektomia, doniesienia dotyczace porazenia wiaza
sie z innymi zabiegami. Donoszono o $lepocie powstatej w wyniku chirurgicznej plastyki uszkodzonego
lewego ptata czotowego, gdzie materiat SURGICEL* zostat umieszczony w przednim dole czaszkowym.
Donoszono o wydtuzeniu sie czasu drenazu po cholecystektomii i utrudnionym przeptywie moczu
przez cewke moczowa po prostatektomii. Istnieje jedno doniesienie o zablokowaniu moczowodu po
resekcji nerki, gdy wymagane byto cewnikowanie pooperacyjne.

Uwaza sie, ze pojedyncze doniesienia o uczuciu " palenia" lub "ktucia" w przypadku uzycia materiatu
SURGICEL* do tamponowania przy krwawieniu z nosa sa spowodowane niskim pH tego produktu.
Donoszono o uczuciu palenia, gdy SURGICEL* zostat zastosowany po usunieciu polipa w nosie i po
usunieciu guzkow krwawniczych. Notuje sie bol glowy, palenie, pieczene oraz kichanie w krwawieniu
z nosa i zabiegach laryngologicznych. Donoszono réwniez o uczuciu pieczenia, gdy SURGICEL*

byt stosowany na rany powierzchniowe (owrzodzenia zylakowate, otarcia skory, miejsca pobrania
przeszczepow).

Dawkowanie i sposéb stosowania

Podczas wyjmowania materiatu SURGICEL* z jatowego opakowania nalezy przestrzega¢ zasad antyseptyki.
Minimalna ilo§¢ materiatu SURGICEL* przycigta do odpowiedniego rozmiaru powinna by¢ potozona na
krwawigce miejsce lub mocno przytrzymana na tkance do uzyskania hemostazy.

Pozadana ilo$¢ zalezy od rodzaju i intensywnosci krwawienia, ktére ma by¢ zatamowane.

Dziatanie hemostatyczne materiatlu SURGICEL* jest szczegdlnie widoczne, gdy materiat ten jest stosowany
w stanie suchym. Nie zaleca si¢ nasaczania materiatu woda lub solg fizjologiczng.

Uwagi i informacje dotyczgce przechowywania
SURGICEL* powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu, w kontrolowanej
temperaturze (15°C-25°C) i z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

Nie uzywag, jezeli opakowanie indywidualne jest uszkodzone/otwarte. Nie sterylizowaé ponownie.
Data waznosci produktu jest wydrukowana na opakowaniu.

Prosze kierowa¢ wszelkg korespondencije do lokalnego dostawcy.

PRODUKT NIEPRZEZNACZONY DO EKSPORTU DO USA.

12 Data przygotowania ulotki: Czerwiec 2005



@ Leiras

A SURGICEL* felszivodo vérzéscsillapité steril felszivodoé kétott szévet, amely a regeneralt celluléz
ellendrzés alatt végzett oxidaciojaval készlilt. A szovet fehér szinli, halvanysarga boritast és enyhe,
karamellszer(i aromaval rendelkezik. A szvet erés és szakadas nélkiil varrhaté vagy vaghato. Szilard
halmazallapotu és ellen6rzétt szobahdmérsékleten tarolhaté. Idével enyhén elszinezédhet, de ez nem
befolyasolja alkalmazhatdsagat.

Miiveletek

Miutan a SURGICEL" vérzéscsillapité vérrel telitédik, barna vagy fekete zselés masszava duzzad,
amely segiti a véralvadast. Ha minimalis mennyiségben megfeleléen hasznaljak, a SURGICEL*
vérzéscsillapitd a behelyezés tertiletérél gyakorlatilag szévetreakcié nélkil szivodik fel. A felszivodas
szamos tényez6tdl fligg, beleértve a hasznalt mennyiséget, a vérrel valo feltdltédés szintjét és a szévetfajtat.

A helyi vérzéscsillapitasi tulajdonsagai mellett a SURGICEL* vérzéscsillapité in vitro szamos gram pozitiv
és gram negativ organizmussal szemben baktericid (baktérium 616) hatasu, az aerob és anaerob
baktériumokat is beleértve. A SURGICEL* vérzéscsillapitd in vitro baktericid hatasu szamos torzs esetében
beleértve a kovetkezdket:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Bacillus subtilis
Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis

Streptococcus pyogenes, A csoport Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes, B csoport Clostridium tetani
Streptococcus salivarius Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus
Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

methicillin rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA)

penicillin rezisztens Streptococcus pneumoniae (PRSP)

vancomycin rezisztens Enterococcus (VRE)

methicillin rezisztens Staphylococcus epidermidis (MRSE)

A SURGICEL* vérzéscsillapité nem hasznalhaté a rendszeresen alkalmazott terapias vagy profilaktikus
antimikrobidlis hatéanyagok alternativajaként.

Javallatok

A SURGICEL* vérzéscsillapito kiegészitdként alkalmazhat6 a sebészeti eljarasokban a hajszalerek,
vénak és kis artériak vérzésének kontrollalasara akkor, ha a lekdtés, vagy az egyéb hagyomanyos
vérzéscsillapitasi modszerek nem kivitelezhetéek, vagy nem elég hatékonyak.

A SURGICEL* vérzéscsillapitd méretre vaghaté az endoszképos eljarasokban térténé hasznalathoz
(lasd 1, 2.A és 2.B abrakat a 4. oldalon).



Abra 1. A SURGICEL* vérzéscsillapitot az endoszkdpos elhelyezéshez megfelelé méretre kell vagni.
A felszivodd vérzéscsillapitd behelyezéséig a szokvanyos endoszkdpos eljérés alkalmazhato.
A SURGICEL* vérzéscsillapitot valamilyen fogéeszkdzzel az egyik sarkanal ragadja meg.
Visszafelé iranyuld egyenletes mozgdssal htizza be az anyagot a csatornaba, amig az anyag
a laparoszkdp végébe nem kerdil.

Abra 2.A. Helyezze vissza a laparoszképot a betegbe a trokarhiivelyen kereszttil és pozicionalja a szkopot.
Tollja be lassan az esz6zbe befogott anyagot az (iregbe.

Abra 2.B. A masik trokérhiivelyen (hiivelyeken) betolt eszkoz (eszkézok) segitségével az anyag a helyére
illeszthetd.

A SURGICEL* vérzéscsillapité a sebészet kiildnbozé terliletein hasznalhato, mint példaul: sziv- és
érsebészet, aranyér eltavolité mitétek, érprotézisek behelyezése, biopszidk, tidémlitétek, arc és allkapocs
miitét, gyomorrezekcio, gége vagy orrmiitétek, maj és epehdlyag operaciok, négyogyaszati beavatkozasok,
mellkasi és hasi szimpatektomia, idegsebészet, kiildndsen az agyi m(itétek, pajzsmirigy m(tétek,
bératliltetések és felileti sérlilések kezelése.

A SURGICEL* vérzéscsillapité fogaszati beavatkozas soran is alkalmazhaté kiegészitéként, elésegitve

a vérzés kontrollalasat foghlizas és szajsebészeti beavatkozasok esetén. Egy vagy tobb fog kihlizasakor,
foggyokérplasztika, inyvérzés, impaktalodas, biopszia és a szajliregben végzett egyéb eljaras soran is

hasznalhato a vérzés csillapitasara.

Ellenjavallat

Bér a tamponélas vagy kiparnazas alkalmazésa olykor orvosilag indokolt lehet, a SURGICEL*
vérzéscsillapité nem hasznalhato erre a célra, kivéve, ha a vérzés csillapitasa utan eltavolitjak az
alkalmazas helyérol.

A SURGICEL* vérzéscsillapité nem implantalhaté csonthidnyokba példaul torések esetében,

mert megakadalyozhatja a megfeleld csontképzédést és elméletileg ciszta kialakulasat okozhatja.
Ha a SURGICEL* vérzéscsillapitét csontos nyilés, gerincveld vagy a latéideg és idegkeresztezédés
kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, a vérzés megszlinése utan mindig el kell tavolitani onnan,
mert megduzzad és nem kivant nyomast okozhat.

A SURGICEL* vérzéscsillapitd nem hasznalhat6 a nagyobb artériakbdl szarmazo vérzés csillapitasara.
A SURGICEL* vérzéscsillapitd nem hasznalhaté olyan savotol nedves feliileten, mely folyadék nem
vérzésbol szarmazik, mert a vértél eltéré testnedvek, mint példaul a savd, nem Iépnek reakcioba

a SURGICEL* vérzéscsillapitoval, és igy nem jon létre a vérzéscsillapité hatas.

A SURGICEL" vérzéscsillapité nem hasznalhat6 adhézidk (szdvet dsszetapadas) kialakulasanak
megelézésére.

Figyelmeztetések

¢ A SURGICEL" vérzéscsillapité steril kiszerelésben kertil forgalomba. Nem ujrasterilizalhaté.

¢ A SURGICEL* vérzéscsillapité nem helyettesitheti a gondos sebészeti beavatkozast és a varratok és
a lekotések megfelelé hasznalatat. A SURGICEL* vérzéscsillapité drendlas nélkiili, kontaminalt sebbe
torténd behelyezése komplikaciokhoz vezethet, ezért elkeriilendé.

* A SURGICEL* vérzéscsillapitd hatasfoka nagyobb, ha szarazon alkalmazzak. Ezért a hasznalat el6tt
nem ajanlott vizbe vagy séoldatba helyezni.

o A SURGICEL* vérzéscsillapitot nem szabad atitatni gyulladascsokkenté szerekkel vagy egyéb anyagokkal
(pl. stabilizalé vagy vérzéscsillapitd szerekkel). A vérzéscsillapitd hatds nem né meg a trombin
hozzaadasaval, mert a termék alacsony pH szintje semlegesiti a trombin hatasat.
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o Bar a SURGICEL* vérzéscsillapitd szlikség esetén in situ hagyhatd, a vérzés elallitdsa utan mégis
javasolt az eltavolitasa. Ha a SURGICEL* vérzéscsillapitét csontos nyilds, gerincveld, a latéideg,
vagy idegkeresztezédés kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, a vérzés megsz(inése utan sebészeti
eljarastdl fuiggetlenul mindig el kell tavolitani onnan, mert megduzzadasa nyomast hozhat létre,
amely bénulashoz és/vagy idegsériiléshez vezethet. A SURGICEL* vérzéscsillapitd a késdbbi intraoperativ
manipulécid, oblités, felfokozott Iégzétevékenység stb. miatt elmozdulhat. Beszamoltak olyan esetekrél
pl. lobektémia, a laminektomiai eljarasok, a frontdlis koponyatorés és a lebenyszakadas helyrehozatala,
melyeknek soran a sebzarast kévetéen a betegben hagyott SURGICEL* vérzéscsillapité az alkalmazas
helyérél a gerincveld kérnyéki Foramen ovale iranyaba mozdult el, és bénulést okozott. Egy masik
esetben az anyaga bal szemlregbe kerult és vaksagot okozott Bér az eseteket nem lehet kozvetlentil
bizonyitani, az orvosnak a sebé: liarastol fiiggetleniil a vérzés elallitasa utan figyelembe kell
vennie a SURGICEL* vérzéscsillapito eltavolitdsara tett javaslatokat.

e Bar a SURGICEL* vérzéscsillapité baktericid (baktériumolo) tulajdonsagokkal rendelkezik a patogén
mikroorganizmusok széles tartomanyaval szemben, mégsem tekinthetd a szisztematikusan adagolt
terapias vagy profilaktikus antimikrobidlis hatéanyagok helyettesit6jének a mitét utani fertézések
ellendrzésében vagy megakadalyozasaban.

Figyelmeztetés

Csak annyi SURGICEL* vérzéscsillapitét hasznéljon, amennyi feltétleniil szilkséges a vérzés elallitasahoz.
A vérzéscsillapitot tartsa szorosan a vérzés helyén mindaddig, amig a vérzés el nem all. A sebészeti
zarés el6tt tavolitson el minden folosleget a felszivodas elésegitése és az idegentest reakcid lehetéségének
minimalizélésa érdekében.

Urolégiai beavatkozasok soran minimalis mennyiségi SURGICEL* vérzéscsillapité hasznalata javasolt,
és ovatosan kell eljarni, hogy a termék elmozdult részei ne tdmithessék el a hligycsovet, a hligyvezetéket
vagy a behelyezett katétert.

Mivel a SURGICEL* vérzéscsillapité felszivodasa meghitsulhat kémiailag kauterizalt helyeken,

az alkalmazas el6tt nem szabad ezist nitratot vagy barmilyen mas mard hatasu kémiai

anyagot hasznalni.

Ha a SURGICEL" vérzéscsillapitét ideiglenesen a nagy nyitott sebek tiregének bélelésére hasznaljak,
ugy javasolt elhelyezni, hogy a bérszéleket ne fedhesse at. A vérzés eldllasa utan a nyilt sebekbdl az
eszkdzt csipesszel, steril vizzel vagy sos oldattal torténd irrigaciéval lehet eltavolitani.
Fll-orr-gégészeti sebészeti eljarasok soran tgyelni kell arra, hogy a beteg ne Iélegezhesse be az
anyagot. (Példaul: a vérzés kontrolldlasa mandulam(itét soran, valamint az orvérzés ellendrzése).

Ha a SURGICEL* vérzéscsillapitét az érsebészeti beavatkozas soran az erek beburkolasara hasznaljak,
tgyelni kell arra, hogy ez ne legyen tul szoros.

FOGASZATI ALKALMAZAS ESETEN: A SURGICEL" vérzéscsillapitot lazan kell elhelyezni a vérzé
fellleten. El kell keriilni a tamponalast vagy a kiparnazast, kiilénésen a merev tregek esetén,

mert a duzzadas megakadalyozhatja az lireg normalis funkcidjat, esetleg liszkdsédést okozhat

Mellékhatasok

¢ Folyadékgyilem kialakuldsa és idegentest reakcié el6fordulhat.

¢ Ha a SURGICEL* vérzéscsillapitot az érsebészeti beavatkozas soran az erek beburkolasara
hasznaljak, érsz(ikit6 (sztenozisos) hatés léphet fel. Bar nem sikerilt kbzvetlen kapcsolatot megallapitani
a SURGICEL* vérzéscsillapité hasznalata és a sztenozis kozétt, fontos az elévigyazatossag, és kertilni
kell az erek szoros beburkolasat.

¢ Ha a SURGICEL* vérzéscsillapitot csontos nyilas, gerincvel, a latdideg, vagy idegkeresztez6dés
kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, bénulas és idegsériilés johet létre. Bar a mellékhatasok
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tébbsége laminektomiaval kapcsolatos, mas eljaras kapcsan is kialakulhat bénulds. A SURGICEL*
vérzéscsillapitd ellilsé koponyagddorben torténd alkalmazasakor- bal eliilsé lebeny laceracié sebészeti
helyrehozasa soran- vaksag alakulhat ki.

Epeholyag eltavolitds utan meghosszabbodhat a drenézs ideje, valamint prosztataeltavolitas utan
eléfordulhat, hogy a vizelet nehezen tavozik a hugycsévon keresztiil. Egy esetben eléfordult hugyvezeték
elzarédas egy veseeltavolitas utan, mely problémat egy posztoperativ katéterezés megoldott.
Elvétve eléfordult, hogy orrvérzés soran a SURGICEL* vérzéscsillapité tamponaloként térténd
hasznélatakor a beteg ,€g6” és ,szUrd” érzést jelzett, tlisszentett. Feltételezhetéen ennek az oka

a termék alacsony pH értéke.

A SURGICEL* vérzéscsillapité orrpolip eltavolitas és aranyér-mditét utani hasznalatakor égés jellegl
sérililés eléfordulhat. Orrvérzés és egyéb orrmiitéteksoran fejfajas, égés, szaré fajdalom és tiisszentés
léphet fel. A SURGICEL* vérzéscsillapité fellileti sebeken (visszértagulasos fekély, horzsolas,
bdratiltetés helye) torténé hasznalata esetén szurd érzést okozhat.

Dézis és adagolas

A SURGICEL* vérzéscsillapito steril csomagolasbdl valo eltavolitdsa esetén be kell tartani a sterilitas
megodrzésének szabalyait.

Minimalis mennyiségl és megfelel6 méretli SURGICEL* vérzéscsillapité haszndlata javasolt a vérzés
helyénél, vagy szorosan a szdvetre kell nyomni a vérzés elallasaig.

A kivant mennyiség az eldllitando6 vérzés tipusatol és intenzitasatol fligg. A SURGICEL* vérzéscsillapitd
hatasfoka jobb széarazon térténé alkalmazas soran, ezért ne nedvesitse meg az anyagot vizzel vagy
fiziologiai séoldattal.

A megengedett tarolasi idével kapcsolatos megjegyzések
A SURGICEL* vérzéscsillapitét az eredeti csomagolasban széaraz helyen kell tartani ellenérzott koriilmények
kozott (15°C-25°C). A terméket védeni kell a kdzvetlen napfénytdl.

Ne alja, ha a golas sériilt, illetve nyitott. Ne sterilizalja Gjra.
A termék szavatossagi idejét lasd a csomagolason.

Iranyitson minden levelezést a helyi forgalmazéhoz.

NEM EXPORTALHATO AZ EGYESULT ALLAMOKBA.

16 A nyomtatvany elkészitésének ideje: 2005. junius



@ Popis

Vstebatelny hemostat SURGICEL* je sterilni vstiebatelny Uplet pfipraveny fizenou oxidaci regenerované
celuldzy. Tato textilie je bila se Zlutavym odstinem a slabou viini po karamelu. Je pevna a Ize ji $it nebo
stfihat bez roztfepeni. Je stabilni a ma byt skladovana pfi regulované pokojové teploté. Po case miize
dojit k mirné zméné barvy, to véak nema vliv na jeji funkénost.

Uginky

Po nasyceni krvi hemostat SURGICEL* nabobtna a zméni se na hnédavou nebo ¢ernou Zelatinovitou
hmotu, kterda napomaha tvorbé krevni srazeniny a slouzi tak jako hemostaticka pomdcka pfi regulaci
lokalniho krvaceni. PFi spravném pouziti v minimalnich mnozstvich se hemostat SURGICEL* vstiebava
z mist implantace prakticky bez tkariové reakce. Vstrebavani zavisi na nékolika faktorech véetné pouzitého
mnozstvi, stupné saturace krvi a tkafiového loze.

Kromé lokalnich hemostatickych vlastnosti ma hemostat SURGICEL* baktericidni uc¢inky in vitro proti
Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich organism(i véetné aerobnich i anaerobnich. Hemostat
SURGICEL" je in vitro baktericidni pfedevsim proti kmentim nasledujicich druhti:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes skupiny A
Streptococcus pyogenes skupiny B
Streptococcus salivarius

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Branhamella catarrhalis Bacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococcus
Klebsiella aerogenes Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus rezistentni vicéi methicilinu (MRSA)
Streptococcus pneumoniae rezistentni vici penicilinu (PRSP)
Enterococcus rezistentni vici vankomycinu (VRE)

Staphylococcus epidermidis rezistentni vic¢i methicilinu (MRSE)

Hemostat SURGICEL" v8ak neni alternativou k systemicky aplikovanym terapeutickym nebo profylaktickym
antimikrobialnim latkam.

Indikace

Hemostat SURGICEL* je pouzivan jako pomocny prosttedek pfi chirurgickych zakrocich, aby napomahal
pii zvladani kapilarniho, vendzniho a malého arteridlniho krvaceni v pfipadech, kdy jsou podvazani a
dalsi konvenéni metody zastavy krvaceni nepraktické nebo nedcinné.

Hemostat SURGICEL* mlze byt stfihan na velikost vhodnou pro pouZziti pfi endoskopickych zakrocich

(viz obr. 1, 2.A a 2.B na strané 4).

Obr. 1. Hemostat SURGICEL* zastfihnéte na velikost vhodnou pro endoskopické umisténi. AZ do
okamziku umisténi vstrebatelného hemostatu pouZivejte standardni endoskopické postupy. 17



Uchopte hemostat SURGICEL* za jeden roh. Plynulym pohybem dozadu tahnéte material do
operacniho kanélu az je materidl uzavien na konci laparoskopu.
Obr. 2.A. Vratte laparoskop skrz natrubek zpét do pacienta a pfemistujte laparoskop pres oblast
poZadované aplikace. Pomalu vtlacte material a nastroj, kterym jste jej uchopili, do dutiny.
Obr. 2.B. Umisténi materiglu a Upravu jeho polohy na misté Ize provést pomoci nastrojii pro uchopeni
ve druhém a/nebo tretim pomocném misté.

Hemostat SURGICEL* miize byt pouzivan v mnoha oblastech chirurgie, napf. v kardiovaskularni chirurgii,
pii hemoroidektomii, implantaci cévnich nahrad, biopsiich, operacich plic, Eelistni a obli¢ejové chirurgii,
resekci zaludku, operacich hrdla nebo nosu, operacich jater a mocového méchyre, gynekologickych
operacich, sympatektomiich v oblasti hrudniku a bficha, neurochirurgii, zvlasté operacich mozku,
operacich §titné zlazy, transplantacich kize a IéEbé povrchovych zranéni.

Hemostat SURGICEL* je indikovan téz k pomocnému pouziti pfi stomatologickych aplikacich, kde
napomaha zastavé krvaceni pfi trhani zubl a operacich ust. Mize byt pouzivan také jako pomoc
k dosazeni zastavy krvaceni po extrakci jednoho ¢i vice zubd, alveoloplastice, p¥i krvaceni z dasni,
zaklinéni zub(, biopsiich a dalsich zakrocich v dutiné Ustni.

Kontraindikace

Ackoli je ucpavka nebo vypli z Iékafského hlediska nutnd, nepouzivejte hemostat SURGICEL* timto
zplisobem, pokud nema byt po dosazeni hemostazy odstranén.

Nepouzivejte hemostat SURGICEL* k implantaci pfi defektech kosti, jako napf. pfi zlomeninach,
protoze zde existuje moznost interference s tvorbou svalku na kosti a teoretickd moznost tvorby cyst.
Je-li hemostat SURGICEL* pouzivan k dosazeni hemostazy v blizkosti otvorti v kosti, oblasti ohrani¢enych
kosti, michy nebo zrakového nervu a chiasma, nebo v nich ¢i kolem nich, musi byt vzdy po dosazeni
zastavy krvaceni odstranén, jinak nabobtna a mohl by vyvijet nezadouci tlak.

Hemostat SURGICEL* nepouZivejte k zastavé krvaceni z velkych tepen.

Hemostat SURGICEL* nepouZivejte na nekrvacivych povrsich mokvajicich sérem, protoze télesné
tekutiny jiné nez pina krev, napi. sérum, nereaguiji s hemostatem SURGICEL" za vytvoreni dostate¢ného
hemostatického Gcinku.

Hemostat SURGICEL* nepouzivejte jako vyrobek pro prevenci tvorby sriistd.

Varovani

Hemostat SURGICEL* je dodavan sterilni, a protoze tento material neni kompatibilni s autoklavovanim
nebo sterilizaci ethylenoxidem, nelze Hemostat SURGICEL* resterilizovat.

Hemostat SURGICEL* neni ur¢en jako nahrada za peclivé provedeni operace a spravné pouziti sutur
a podvazani. Uzavieni hemostatu SURGICEL* do kontaminované rany bez drenaze miize vést ke
komplikacim a je tfeba se mu vyhnout.

Hemostaticky Gc¢inek hemostatu SURGICEL* je vyssi, je-li aplikovan suchy. Proto jej nevihéete vodou
ani fyziologickym roztokem.

Hemostat SURGICEL* neimpregnujte antiinfekénimi ¢inidly ani jinymi materialy jako jsou pufraéni
nebo hemostatické latky. Jeho hemostaticky ucinek se nezvySuje pfidavkem trombinu, jehoz aktivita
se nizkym pH tohoto vyrobku nici.

Ackoli mize byt hemostat SURGICEL* v pfipadé potfeby ponechan in situ, je vhodné jej odstranit,
jakmile bylo dosazeno hemostazy. Je-li hemostat SURGICEL* pouzivan v blizkosti otvorti v kosti,
oblasti ohrani¢enych kosti, michy a/nebo zrakového nervu a chiasma, nebo v nich ¢&i kolem nich,
musi byt bez ohledu na druh chirurgického zakroku vZdy odstranén z mista aplikace, protoZe by po
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nabobtnani mohl vyvijet tlak, ktery by ved! k paralyze a/nebo poskozeni nervu. Vlivem napt. opétovné
tamponady, dalsi intraoperativni manipulace, vyplachu, zvysené respirace atd. by mohlo pfipadné
dojit k pfemisténi hemostatu SURGICEL*. Byly hlaseny ptipady, kdy pfi zakrocich jako je lobektomie,
laminektomie a naprava frontalni fraktury lebky a lacerovaného laloku, migroval haemostat SURGICEL*,
ponechany po uzavieni v pacientovi, z mista aplikace do foramina v kosti kolem michy, coz vedio

k paralyze a v jiném pfipadé levé ocnice zpUsobilo slepotu. Prestoze tato hlaseni nelze potvrdit,
musi |ékari, bez ohledu na druh chirurgického zakroku, vénovat zvlastni péci zvazeni vhodnosti
odstranéni hemostatu SURGICEL* po dosazeni hemostazy.

Prestoze ma hemostat SURGICEL* baktericidni u¢inky proti Sirokému spektru patogennich
mikroorganismd, neni uréen jako nahrada za systemicky podavané lé¢ebné nebo preventivni
antimikrobialni latky pro zvladani nebo prevenci pooperativnich infekci.

Upozornéni

Pouzivejte pouze takové mnozstvi hemostatu SURGICEL, které je nezbytné pro hemostazu a drzte
je pevné na misté, dokud se krvaceni nezastavi. Pro usnadnéni vstiebavani a minimalizaci moznosti
reakce v0&i cizorodému télesu odstrante pred chirurgickym uzavienim veskeré prebytky materialu.
P¥i urologickych zakrocich pouzivejte minimalni mnoZzstvi hemostatu SURGICEL* a vénuijte zvySenou
péci prevenci ucpani mo¢ové trubice, mo€ovodu nebo katétru uvolnénymi ¢astmi tohoto pfipravku.
ProtoZe by v chemicky kauterizovanych oblastech mohlo byt znemoznéno vsttebavani hemostatu
SURGICEL*, jeho pouziti nesmi predchazet aplikace dusi¢nanu stfibrného nebo jakychkoli jinych
chemickych latek nekrotizujicich tkari a zpdsobuijicich eschary.

Je-li hemostat SURGICEL* do¢asné pouZit k vyloZeni dutiny velkych otevienych ran, uloZte jej tak,
aby neprekryval okraje kiize. Z otevienych ran jej po zastaveni krvaceni také odstrarite pinzetou nebo
oplachnutim sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

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

Je-li hemostat SURGICEL* pouzit jako obal p¥i operaci cév, dbejte na to, aby nebyl pfilozen

prilis tésné..

STOMATOLOGIE: Hemostat SURGICEL* aplikujte na krvacejici povrchy volné. NepouZzivejte jej jako
ucpavku nebo vypln, zvlasté uvnitf rigidnich dutin, kde mlize bobtnani rusit normalini funkci nebo
pripadné zplisobit nekrozu.

Nezadouci ucinky

Byly hlaeny ,,opouzdfeni® tekutiny a reakce vG¢i cizimu télesu.

Vyskytla se hlaseni stenézniho Gcinku v pripadech, kdy byl hemostat SURGICEL* aplikovan jako obal

pfi operaci cév. PrestoZe nebylo prokdzano, ze by stenéza pfimo souvisela s pouzitim hemostatu

SURGICEL", je dulezité, abyste byli opatrni a neaplikovali tento material tésné jako obal.

Vyskytla se hlaseni paralyzy a poskozeni nervu po pouziti hemostatu SURGICEL* v blizkosti otvor(

v kosti, oblasti ohrani¢enych kosti, michy a/nebo zrakového nervu a chiasma, nebo v nich ¢i kolem

nich. Ackoli byla vétsina téchto hlaSeni podana v souvislosti s laminektomii, dosla i hlaSeni o paralyze

v souvislosti s jinymi zakroky. V souvislosti s chirurgickou napravou lacerovaného levého frontainiho

laloku byla hlaSena slepota, kdyZ byl hemostat SURGICEL* vlozen do pfedni jamy lebeéni.

Vyskytla se hladeni mozné prolongace drenaze pfi cholecystektomiich a potizi p¥i priichodu mogi skrz

mocovou trubici po prostatektomii. Jedno hlaSeni uvadélo zablokovany mo&ovod po resekci ledvin,

u které bylo pozadovano pooperativni cévkovani.

Domnivame se, Ze piilezitostné zpravy o pocitech ,paleni“ a ,pichani“ a o kychani pfi pouziti hemostatu
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SURGICEL* jako vypIné pfi krvaceni z nosu maji jako pficinu nizké pH vyrobku.

¢ Vyskytla se hlaSeni paleni v pfipadech, kdy byl hemostat SURGICEL* aplikovan po odstranéni nosniho
polypu a po hemoroidektomii. U epistaxe a dalsich rinologickych zakrok( byly hlaseny bolesti hlavy,
paleni, pichani a kychani. Vyskytla se také hlaseni pichani v pfipadech, kdy byl hemostat SURGICEL*
aplikovan na povrchové rany (varikdzni tvofeni vied(, dermabraze a donorova mista).

Davkovani a podavani

P¥i vyjimani hemostatu SURGICEL* ze sterilniho pfepravniho obalu dodrzujte sterilni techniky.
Minimalni mnozstvi hemostatu SURGICEL* o vhodné velikosti se poloZi na krvacejici misto nebo se
pevné pridrzi na tkani az do dosazni hemostazy.

Potiebné mnozstvi zavisi na povaze a intenzité krvaceni, které méa byt zastaveno. Hemostaticky Ucinek
hemostatu SURGICEL* je zvlast prohlouben, je-li pouzit suchy. Nedoporucuje se vihéeni tohoto materialu
vodou ani fyziologickym roztokem.

Poznamky a informace o skladovatelnosti
Hemostat SURGICEL* skladujte suchy v ptvodnim obalu za regulovanych podminek (15°C - 25°C)
a chranény pred primym svétlem.

Nepouzivejte, pokud je kusové baleni poSkozeno &i otevieno. Neresterilizujte.
Doba pouzitelnosti tohoto vyrobku je vytisténa na obalu.

Veskerou korespondenci adresujte vaSemu mistnimu distributorovi.

NENi URCENO PRO EXPORT DO USA.
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@ Popis

SURGICEL* vstrebatelné hemostatikum je sterilna vstrebatelna tkanina vyrobena regulovanou oxidaciou
regenerovanej celulézy. Biely Uplet s bledoZitym nadychom ma miernu arému pripominajicu karamel.
Je pevny a mozno ho zo$ivat alebo strihat bez rozstrapkania. Je stabilny a musi sa uchovavat pri
regulovanej izbovej teplote. Casom moze vyblednit, nema to véak vplyv na jeho funkéné charakteristiky.

Sposob pouzitia

Po nasyteni krvou SURGICEL* hemostatikum napuciava a vytvori hnedastu az ¢iernu glejoviti hmotu
napomahajlicu tvorbe krvnej zrazeniny a posobiacu tak ako stimulator hemostézy pri kontrole lokalneho
krvacania. Vhodnym pouzitim v minimalnych mnozstvach sa SURGICEL* hemostatikum v mieste
implantacie vstrebava prakticky bez akejkolvek reakcie tkaniva. Vstrebavanie zavisi od viacerych faktorov
vratane pouzitého mnozstva, nasytenosti krvou a od tkanivového l6zka.

Okrem svojich lokalnych hemostatickych tcinkov ma SURGICEL* hemostatikum baktericidne tcinky
in vitro proti Sirokému okruhu grampozitivnych i gramnegativnych organizmov vratane aerébov aj
anaerébov. Hemostatikum SURGICEL* je baktericidne in vitro, okrem inych aj proti kmeriom druhov:

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

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

Serratia marcescens

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

SURGICEL* hemostatikum v$ak nie je alternativou k systemicky aplikovanym terapeutickym ani
profylaktickym bakteriostatikam.

Indikacie

SURGICEL* hemostatikum sa pouziva adjunktivne pri chirurgickych operaciach na kontrolu kapilarneho,
vendzneho a drobného tepnového krvacania, ked podvéazovanie alebo iné konvenéné metddy kontroly
nie st vhodné alebo ucinné.

SURGICEL* hemostatikum mozno nastrihat na poZzadovany rozmer a pouZit pri endoskopickych zakrokoch
(pozri obrazky 1, 2.A a 2.B na strane 4).
Obrazok 1. Hemostatikum SURGICEL* sa priloZi v odstrihnutom poZadovanom rozmere. Az do

momentu aplikdcie sa musia pouzivat Standardné endoskopické postupy. 1



SURGICEL* hemostatikum uchopte za jeden roh. Rovnomernym pohybom dozadu vtiahnite
material do operacného zandla az na koniec laparoskopu.

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

Obrazok 2.B. Pomocou uchopovacich nastrojov na druhej a/alebo tretej pomocnej lokalite moZno presne
nastavit polohu a uloZit material presne na poZadované miesto.

SURGICEL* hemostatikum mozno pouzivat v mnohych oblastiach chirurgie, napr. pri kardiovaskularnych
operaciach, hemoroidektémii, implantacii vaskulérnych nahrad, biopsiach, operéciach plic, operéaciach
tvare a Celuste, resekcii Zalidka, operaciach hrdla alebo nosa, operaciach pecene a zi¢nika, gynekologickych
operéciach, torakalnych a abdominalnych sympatektémiach, v neurochirurgii predovsetkym pri operaciach
mozgu, operaciach stitnej zlazy, transplantaciach koze, oSetrovani povrchovych poraneni.

SURGICEL* hemostatikum je indikované aj na adjunktivne pouZitie pri dentalnych aplikéciach, na pomoc
pri kontrole krvacania v exodontoldgii a v chirurgii Ustnej dutiny. MéZe byt pouZité za u¢elom dosiahnutia
hemostazy po extrakcii jedného alebo viacerych zuboyv, pri alveoloplastike, krvacani z d'asien, retindciach,
biopsiach a inych operaciach v Ustnej dutine.

Kontraindikacie

¢ Hoci z lekarskeho hladiska je niekedy potrebné tamponovanie alebo pouzitie pijavého materialu,
SURGICEL* hemostatikum sa nesmie tymto spdsobom pouzivat, pokial po dosiahnuti hemostazy
nebude odstranené.

SURGICEL* Hemostatikum sa nesmie pouzivat na implantaciu v kostnych defektoch, ako su fraktury,
pretoze moze znemoznit tvorbu kalusu a hrozi teoreticka $anca tvorby cysty.

Ak sa SURGICEL* hemostatikum pouziva na pomoc pri dosiahnuti hemostéazy vo foramene,

okolo foramenu, alebo v blizkosti foramenu kosti, oblasti hranice kosti, miechy alebo zrakového nervu
Ci skrizenia zrakovych nervov. Po dosiahnuti hemostazy sa musi vzdy odstranit, pretoze by napucalo
a mohlo by spdsobit neziaduci tlak.

SURGICEL* hemostatikum sa nesmie pouzivat na zastavovanie krvacania z velkych tepien.
SURGICEL* hemostatikum sa nesmie pouzivat na nekrvacajice serézne mokvajlce povrchy,
pretoze telesné tekutiny iné ako pIna krv, napr. sérum, na SURGICEL* hemostatikum nereaguiju

a nesposobuju uspokojivy hemostaticky Gcinok.

SURGICEL* hemostatikum sa nesmie pouzivat ako prostriedok na prevenciu adhézie.

Varovania

¢ SURGICEL* hemostatikum sa dodéava sterilné, a pretoze jeho zloZenim nie je vhodné na autoklavovanie
ani na sterilizaciu etylénoxidom, nesmie sa opatovne sterilizovat.

SURGICEL* hemostatikum nepredstavuje nahradu za starostlivii chirurgiu ani za spravne pouzitie
stehov a ligattr. SURGICEL* hemostatikum uzavreté v kontaminovanej rane bez drendze méze sposobit
komplikécie. Tejto moznosti sa treba vystrihat.

Hemostaticky G¢inok SURGICEL* hemostatika je va¢si, ak sa aplikuje suché; preto sa nesmie pouzivat
navlhéené vodou ani fyziologickym roztokom.

SURGICEL* emostatikum nesmie byt impregnované antiinfek&nymi ani inymi latkami, napr.

timivymi alebo hemostatickymi latkami. Jeho hemostaticky U¢inok sa nezlep$i pridanim trombinu,
ktorého ucinok je eliminovany nizkym pH produktu.

Hoci SURGICEL* Hemostatikum mozno v pripade potreby ponechat in situ, odporuca sa ho ihned
po dosiahnuti hemostazy odstranit. Z miesta aplikécie sa musi odstranit vzdy, ak sa pouZiva vo

22



foramene, okolo foramenu, alebo v blizkosti foramenu kosti, oblasti hranice kosti, miechy alebo
zrakového nervu ¢i skrizenia zrakovych nervov, a to nezavisle od druhu chirurgickej operacie,
pretoze SURGICEL* hemostatikum by po napuc¢ani mohlo spdsobovat tlak a viest k paralyze a/alebo
poskodeniu nervu. Moznost uvolnenia SURGICEL* hemostatika hrozi napr. v désledku pretampénovania,
dalsej intraoperacnej manipulécie, vyplachu, priliSného dychania a pod. Vyskytli sa spravy, ze ak ostalo
SURGICEL* hemostatikum ponechané v tele pacienta po uzavreti pri takych operaciach, ako je
lobektomia, laminektémia a reparacia fraktury Celovej lebky a lacerovaného laloku, migrovalo z miesta
aplikacie do foramenu kosti okolo miechy, o zapricinilo paralyzu, ¢i v inom pripade v lavom orbite
oka sposobilo slepotu. Hoci tieto spravy nie je mozné potvrdit, je potrebné vzdy zvazit pritomnost
SURGICEL* hemostatika po dosiahnuti hemostazy bez ohl'adu na typ chirurgickej operacie.

Hoci ma SURGICEL* hemostatikum baktericidné Gcinky proti Sirokému okruhu patogénnych
mikroorganizmov, nie je vhodné ako nahrada za systematicky podavané terapeutické alebo profylaktické
bakteriostatik& na kontrolu alebo prevenciu pooperaénych infekcii.

Preventivne pokyny

Pouzite iba nevyhnutne potrebné mnozstvo hemostatika SURGICEL* na zastavenie krvacania

a pridrziavajte ho pevne na mieste, az kym krvacanie neprestane. Pred uzavretim rany odstrarite
nadbytocné kusky s cielom zabezpecenia vstrebavania a minimalizacie reakcie na cudzorody material.
Pri urologickych operaciach treba pouzivat minimalne mnozstva SURGICEL* hemostatika. Je potrebné
a nutné klast déraz na opatrnost pri predchadzani upchatia mocovej riry, mocovodu alebo katétra
uvolnenymi ¢astami produktu.

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

Ak sa SURGICEL* hemostatikum pouziva do¢asne na vyplnenie dutin velkych otvorenych ran,

musi sa prikladat tak, aby nepresahovalo za okraje koze. Musi sa odstranit pinzetou alebo navihéenim
sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom aj z otvorenych ran po zastaveni krvacania.

Pri otorinolaryngologickej operacii je potrebné klast doraz na to, aby pacient material nevdychol.
(Napr.: kontrola krvacania po tonzilektémii a kontrola epistaxie).

Pri vaskularnej operacii postupuijte opatrne a neaplikujte SURGICEL* hemostatikum prili$ tesne,

ak sa pouziva ako zabal.

DENTALNE: SURGICEL* Hemostatikum sa musf aplikovat volne na krvacajtici povrch. Treba sa vyhybat
pouzitiu na tampoénovanie alebo ako pijavého materiélu, predov§etkym v tuhych dutinach, kde by
napuciavanie mohlo prekézat ich normalnej funkcii &i dokonca sposobit nekrozu.

Nepriaznivé ucinky

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

o Vyskytli sa spravy o stenotickom Gc¢inku, ked sa SURGICEL* hemostatikum aplikovalo ako zabal pri
vaskularnej operacii. Hoci nebola potvrdena priama suvislost stendzy s pouzitim SURGICEL* hemostatika,
je potrebna opatrnost pri aplikovani tohto materialu ako tesne zviazaného zabalu.

Pri pouziti SURGICEL* hemostatika okolo, v okoli alebo v blizkosti hranice kosti, v oblastiach kostného
uzaveru, miechy, a/or zrakového nervu a chiasm boli hlasené pripady paralyzy a poskodenia nervu.
Hoci vacsina z tychto sprav suvisela s laminektémiou, spravy o paralyze boli hlasené aj v suvislosti
s inymi postupmi. Slepota bola hlasena v spojeni s chirurgickou reparéciou lacerovaného avého
frontalneho laloku, ked’ bolo SURGICEL* hemostatikum priloZzené do jamky v ¢elnej lebe¢nej spodine.
Bolo hlasené mozné predizenie drenaze pri cholecystektémiach a tazkosti pri prechode mocu cez
mocovu rdru po prostatektomii. Jedna sprava hlasila upchany mocovod po resekcii oblicky, pri ktorom
bola potrebna pooperac¢na katetrizacia.
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PrileZitostné spravy o ,palivych® a ,$tipavych® pocitoch a kychani po pouziti SURGICEL* hemostatika
ako tamponov pri epistaxii st podla nasho nazoru spdsobené nizkym pH.

Palenie bolo hlasené, ak sa SURGICEL* hemostatikum aplikovalo po vybrati nosného polypu

a hemoroidektémii. Pri epistaxii a inych rinologickych procedurach boli hlasené bolesti hlavy, palenie,
Stipanie a kychanie. Vyskytli sa aj spravy o pichani, ked’ bolo SURGICEL* hemostatikum aplikované
na povrchové rany (varikézne ulceracie, dermabrézie a materské plochy).

Davkovanie a podavanie

Pri vyberani SURGICEL* hemostatika zo sterilného obalu dodrZiavajte sterilné postupy.

Minimalne nutné mnozstvo SURGICEL* hemostatika s vhodnymi rozmermi prilozte alebo pevne pridrzte
oproti tkanivam, az kym sa nezastavi krvacanie.

Potrebné mnoZstvo zavisi od charakteru a intenzity krvacania. Hemostaticky tcinok hemostatika
SURGICEL* jeumocneny, ak sa pouzije suché. Neodporuca sa navlih¢ovat material vodou ani
fyziologickym roztokom.

Poznamky a informacie o dobe spotreby
SURGICEL* Hemostatikum sa musi uchovavat v kontrolovanych podmienkach (15°C - 25°C),
chranené pred priamym sineénym svetlom a v pévodnom baleni.

Nepouzivat, ak je individualne balenie poskodené alebo otvorené. Nesmie sa opétovne sterilizovat.
Datum konecnej spotreby tohto vyrobku je vytlaéeny na obale.

VSetku koreSpondenciu adresujte svojmu miestnemu distributorovi.

VYROBOK NIE JE URCENY NAVYVOZ DO USA.

24 Text pribalového letaka bol pripraveny: jun 2005



@ Opis

Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL" je sterilna vpojna pletena tkanina, ki je bila posebej
pripravljena s pomogjo nadzorovane oksidacije regenerirane celuloze. Omenjena tkanina je bele barve
s svetlo rumenim vzorcem in z zelo blago, karameli podobno aromo. Tkanina je zelo moéna in se jo
lahko $iva ali reze ne da bi se obrabila. Tkanino, ki je evrsta in stabilna, hranite pri nadzorovani sobni
temperaturi. Séasoma lahko pride do rahlega razbarvanja tkanine, vendar ta pojav ne vpliva na njeno
obiéajno delovanje.

Uporaba

Ko se sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* prepoji s krvjo, tkanina nabrekne v rjavo ali érno
Zelatinasto maso, ki pozitivno vpliva na oblikovanje strdka ter tako deluje kot hemostatieni pripomoéek
pri nadzorovaniju lokalne krvavitve. Pri pravilni uporabi manjse koliéine sredstva za zaustavitev krvavitve
SURGICEL* se sredstvo popolnoma vpije, pri @éemer skoraj nikoli ne pride do reakcije tkiva na sredstvo.
Vpijanje sredstva je odvisno od $tevilnih faktorjev, predvsem pa od kolieine uporabljenega sredstva,
stopnje prepojenosti s krvjo in vrste tkiva, na katerega ste sredstvo polozili.

Poleg svojih lastnosti pri prepreéevanju lokalnih krvavitev SURGICEL* sredstvo za zaustavitev krvavitve
deluje tudi kot in vitro baktericid, ki tkivo razkuzi tudi pred velikim Stevilom gram pozitivnih in gram
negativnih organizmov vkljuéno z aerobnimi in anaerobnimi bakterijami. Sredstvo za zaustavitev krvavitve
SURGICEL* kot in vitro baktericid deluje tudi proti razliénim vrstam sevov, vkljuéno z:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

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

Klebsiella aerogenes

Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

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

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

Kljub temu pa sredstva za zaustavitev krvavitve SURGICEL* ne uporabljajte kot nadomestilo za sistematieno
nanasanije terapevtskih ali profilaktienih sredstev proti mikrobom.

Indikacije

Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* se uporablja kot pripomoeéek pri kirurskih posegih,
saj pomaga pri nadzorovanju kapilarnih, venskih in manjsih arterijskih krvavitev, ee se podvezovanje
Zil ali ostale obieajne metode izkaZejo za nepraktiéne ali neueinkovite.
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Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* lahko razrezete oziroma ga uporabite le toliko, kot ga

dejansko potrebujete pri endoskopskih posegih (glej sliko 1, 2.A in 2.B na 4. strani).

Slika 1. SURGICEL* razreZite tako, da bodo primerno veliki za namestitev na tkiva pri endoskopskih
posegih. Do dejanske namestitve sredstva za zaustavitev krvavitve endoskopski poseg izvajajte
kot obieajno. Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* primite na enem koncu.

Z enakomernim potegom nazaj tkanino povlecite v operacijski kanal dokler ni trdno pritriena
na konec laparoskopa.

Slika 2.A. Laparoskop ponovno namestite v trebusno votlino pacienta skozi cevko in ga namestite nad
podrogje, kamor Zelite namestiti sredstvo za zaustavitev krvavitve. Instrument, na katerega
Jje nameséeno sredstvo za zaustavitev krvavitve, poéasi porinite v trebusno votlino.

Slika 2.B. Ee instrument uporabljate na tudi na drugem in/ali tretiem pomoznem podroéju, lahko sredstvo
ponovno namestite na instrument in poloZite na krvavitev.

SURGICEL* lahko uporabite na $tevilnih podroejih kirurgije, kot npr. pri kardiovaskularnih posegih,
odstranjevanju in zdravljenju hemoroidov, pri vstavljanju vaskularne protez, biopsiji, operaciji pljue,
kirurskih posegih obraza in éeljusti, izrezovanju Zelodénega tkiva, operacijah Zrela in nosu, kirurskih
posegih na jetrih in Zoléniku, ginekolokih posegih, torakalnih in abdominalnih posegih na simpatienem
Zivéevju, nevrokirurgiji, predvsem pri cerebralnih operacijah, posegih na $eitnici, presaditvi koznih tkiv
in pri zdravljenju povrsinskih poskodb.

Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* se lahko uporablja tudi kot pripomoeek pri zobozdravniskih
posegih, saj pomaga pri nadzorovanju krvavitev pri puljenju zob in oralni kirururgiji. Uporabite ga lahko
tudi za zaustavitev krvavitve po ekstrakciji enega ali veé zob, alveoloplastiki, krvavitvah dlesni, posegih
na ukleséenih zobeh in ostalih posegih v ustni votlini.

Kontraindikacije

Eeprav je obvezovanije ali vatiranje s stali$éa zdravljenja véasih potrebno, sredstva za zaustavitev
krvavitve SURGICEL* na ta naéin ne smete uporabljati, razen ée ga po zaustavitvi krvavitve
nameravate odstraniti.

Sredstva SURGICEL” ne smete uporabljati namesto drugih vsadkov pri poSkodbah kosti, kot so zlomi,
saj lahko sredstvo vpliva na oblikovanje kostnih izrastkov. Poleg tega obstaja tudi teoretiéna moznost
nastanka cist.

Ko SURGICEL* uporabljate za zaustavitev krvavitev v, okoli ali v blizini odprtin v kosteh, v blizini
podroéij kostnega hrustanca, hrbtenice ali optiénega Zivéevja in hiazma, ga morate po zaustavitvi
krvavitve vedno odstraniti, saj sredstvo, ki vpije vegjo koli€ino krvi, nabrekne in lahko povzroéi nezazelen
pritisk na tkiva.

Sredstva SURGICEL* ne uporabljajte za nadzorovanje krvavitev iz veejih arterij.

Sredstva SURGICEL* ne uporabljate za nadzorovanje povrsinskih seroznih izcedkov, saj vse ostale
telesne tekoéine razen krvi, kot na primer serum, ne reagirajo s sredstvom SURGICEL* in ne zagotavljajo
zadovoljivih rezultatov.

Sredstva SURGICEL* ne uporabljajte za prepreéevanje sprijemanja.

Opozorila

* Sredstvo SURGICEL" je sterilizirano in glede na to, da tkanina ne prenasa obdelave v avtoklavih ali
sterilizacije z etilen oksidom, sredstva SURGICEL* ne smete ponovno sterilizirati.

¢ Sredstva SURGICEL* ne uporabljate kot nadomestilo za kirurSke posege ter za Sivanje in obvezovanje,
ki mora biti ustrezno izvedeno. Ee sredstvo SURGICEL* namestite v okuZzeno rano, ne da bi omogoeili
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drenaZo rane, lahko pride do neprijetnih komplikacij, zato sredstva na ta naein ne uporabljajte.
Delovanje sredstva SURGICEL* pri zaustavitvi krvavitve lahko $e izbolj$ate, e uporabite suhega;
zato ga ne vlazite z vodo ali solno raztopino.
Sredstva SURGICEL* ne smete impregnirati s sredstvi proti okuzbam ali z drugimi materiali, kot so
spojine za blazenje ali zaustavitev krvavitev. Delovanje sredstva za zaustavitev krvavitve ne boste
izbolj$ali, &e sredstvu dodate trombin, saj se njegovo delovanje popolnoma izniéi zaradi nizke pH
vrednosti izdelka.
Eeprav sredstvo SURGICEL* lahko, ko je to potrebno, pustite in situ, proizvajalec priporoéa, da sredstvo
po zaustavitvi krvavitve odstranite. Sredstvo morate vedno odstraniti, ko ga uporabljate v, okoli ali
v blizini odprtin v kosteh, v bliZini podrogij kostnega hrustanca, hrbtenice in/ali optiénega Zivéevja in
hiazma ne glede na vrsto kirurSkega posega, saj SURGICEL* nabrekne in lahko povzroéi nezaZelen
pritisk na tkiva, kar lahko povzroéi paralizo in/ali poskodbo Ziveevja. Sredstvo SURGICEL* se lahko
premakne z mesta, kamor ste ga namestili, predvsem zaradi ponovnega nameséanja sredstva,
nadaljnjih operacijskih posegov, umivanja pacienta, poveéanega dihanja, ipd. Nekatere zdravstvene
institucije so poroéale o dveh primerih, v katerih je se je sredstvo premaknilo z zdravljenega podroéja.
V prvem primeru je sredstvo SURGICEL", ki so ga pri posegih, kot so lobektomija, laminektomija
in zdravljenje zlomov in raztrganin na sprednjem delu lobanje, po zasitju pustili v rani, migriralo
z zdravljenega podroeja v kostne odprtine v okolici hrbtenice in povzroegilo paralizo.V drugem primeru
pa se je sredstvo premaknilo v levo oéesno votlino in povzrogilo slepoto. Eeprav zgoraj omenjenih
primerov ne moremo potrditi, morajo biti zdravniki posebej previdni ne glede na vrsto kirurskega
posega, ki ga opravljajo, in upo$tevati priporoéilo o odstranjevanju sredstva SURGICEL* po tem,
ko so krvavitev zaustavili.
e Eeprav sredstvo SURGICEL* deluje kot baktericid proti razliénim vrstam patogenih mikroorganizmov,
ga ne smete uporabljati kot nadomestilo za sistematiéno zdravljenje s terapevtskimi ali profilaktiénimi
proti mikrobnimi sredstvi, s katerimi nadzorujemo ali prepreéujemo post-operacijske okuzbe.

Varnostna opozorila

Uporabite le toliksno koliéino sredstva SURGICEL?, ki je dejansko potrebna za zaustavitev krvavitve.
Sredstvo trdno namestite na rano in ga drzite, dokler se krvavitev ne zaustavi. Morebitne ostanke
sredstva morate pred zasitiem rane odstraniti, saj se tako poveea zmoZznost vpijanja sredstva in
zmanj$a moznost reakcije tkiva na tujek.

Pri uroloskih posegih uporabite najmanj$o mozno koliéino sredstva SURGICEL*. Poleg tega bodite
posebej pozorni, da deli sredstva za zaustavitev krvavitve ne zamasijo seeevoda, uretre ali katetra.
Glede na to da se vpijanje sredstva SURGICEL" lahko prepreéi na kemijsko izzganih tkivih,

sredstva ne uporabljajte za zaustavitev krvavitev iz ran, ki ste jih pred tem zdravili s srebrovim nitratom
ali s katerim koli drugim jedkim sredstvom.

Ee sredstvo SURGICEL* uporabljate za zaéasno oblaganje vegjih odprtih ran, ga namestite tako,

da ne prekriva robov koznega tkiva. Po zaustavitvi krvavitve morate sredstvo kleSeéami ali z izpiranjem
s sterilno vodo ali solno raztopino iz odprtih ran tudi odstraniti.

Pri otorinolaringoloskih posegih morate biti posebej pozorni in se prepriéati, da pacient ne vdiha
nobenega dela sredstva za zaustavitev krvavitve. (Primeri: nadzorovanja krvavitve po odstranitvi
mandljev in nadzorovanja krvavitve iz nosu)

Ee sredstvo uporabljate kot obvezo pri vaskularnih posegih, bodite posebej pozorni, da sredstva
SURGICEL* ne namestite prevee tesno.

ZOBOZDRAVSTVO: Sredstvo SURGICEL* zelo ohlapno namestite na krvaveéo povrsino. Izogibajte
se vatiranju ali zavijanju ran, predvsem pri zaustavljanju krvavitev v togih ranah, kjer nabrekanje sredstva
lahko onemogoéi normalno delovanje tkiva ali povzroei odmiranje tkiva.
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Neprijetne reakcije

Nekatere zdravstvene institucije so poroeale o "inkapsulaciji" tekoein in reakcijah tkiva na tujek.
Poleg tega so nekateri zdravniki poroéali, da je sredstvo SURGICEL", ki je bilo uporabljeno kot obveza
med vaskularnimi posegi, vplivalo na zozenje zil. Eeprav nismo uspeli dokazati, da je bilo zozevanje
Zil neposredno povezano z uporabo sredstva SURGICEL*, morate biti posebej pozorni, da sredstva,
ki ga uporabljate kot obvezo, ne namestite prevee tesno.

Ko je bilo sredstvo SURGICEL* uporabljeno v, okoli ali v bliZini odprtin v kosteh, v bliZini podroeij
kostnega hrustanca, hrbtenice ali optiénega Zivéevija in hiazma, so zdravniki poroéali tudi o paralizi
in poskodbi Zivéevja. Eeprav se veéina porogil nanasa na posege s podroéja laminektomije, so zdravniki
o paralizi poroéali tudi v povezavi z ostalimi posegi. Zdravniki, ki so izvajali kirurski poseg na raztrganinah
sprednjega levega dela lobanje, so po uporabi sredstva SURGICEL?*, ki je bilo nameséeno v sprednjo
lobanjsko votlino, poroéali o slepoti.

Zdravniki so poroéali tudi o moznem podaljSevanju drenaze pri odstranjevanju Zolénika in o tezavah
pri uriniranju preko uretre po odstranitvi prostate. Poleg tega so zdravniki poroéali tudi o primeru
zamasitve uretre po resekciji ledvice, kjer so morali izvesti post-operativno vstavitev katetra.
Zdravstvene institucije so obéasno poroéale tudi o "Zgoéem" in "pekoéem" obeutki in kihanju, ko so
sredstvo SURGICEL* uporabili kot obvezo pri krvavitvah nosu. Tovrstni obéutki so najverjetneje posledica
nizke stopnje pH v sredstvu za zaustavitev krvavitve.

Zdravniki so o Zgoéem obeutku poroéali tudi, ko je bilo sredstvo SURGICEL* uporabljeno po odstranitvi
nosnega polipa in po odstranitvi hemoroidov. Prav tako so o glavobolu, Zgoéem in pekoeem obeutku
ter kihanju poroeali tudi pri zaustavitvi krvavitev iz nosu in ostalih rinoloskih posegih. Zdravniki so

0 pekoéem obéutku poroéali tudi, ko je bilo sredstvo SURGICEL* name$éeno na povrsinske rane
(gnojenje krenih Zil, odstranjevanju brazgotin, ki nastanejo zaradi aken, in darovanje krvi).

Doziranje in uporaba

Pri odstranjevanju sredstva SURGICEL* iz njegove sterilne posode, morate upostevati navodila za
upravljanje s sterilnimi sredstvi.

Najmanj$o koliéino sredstva SURGICEL", ki ga lahko razrezete na ustrezno velike kose, polozite na
krvaveéo povrsino in ga trdno pritisnite na tkivo, dokler se krvavitev ne zaustavi.

Potrebna kolieina sredstva je odvisna od narave in jakosti krvavitve, ki jo Zelite zaustaviti. Uéinek sredstva
SURGICEL* na zaustavitev krvavitve je Se bolj$i, &e uporabite suho sredstvo. Proizvajalec ne priporoea
vlaZenja tkanine z vodo ali fiziolo$ko solno raztopino.

Opombe in podatki o shranjevanju sredstva

Sredstvo za zaustavitev krvavitve SURGICEL* v originalni embalazi hranite pri nadzorovani temperaturi
(15°C-25°C). Sredstva ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

Sredstva ne uporabljajte, ee je posamezna embalaza poSkodovana/odprta. Sredstva ne smete
ponovno sterilizirati.

Rok uporabe tega izdelka je natisnjen na embalazi.

Vso korespondenco naslovite na vasega lokalnega distributerja.

1ZVOZV ZDA NI DOVOLJEN.
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@ Apraksts

SURGICEL* viegli absorb&joss hemostats ir sterila, viegli absorbé&josa trikotaza, kas tiek izgatavota,
kontroléti oksidé&jot regenerétu celulozi. Audums ir balts ar gaisi dzeltenu nokrasu, ka ari tam ir viegls
karame|u aromats. Tas ir izturigs, var tikt ari sasuts vai sagriezts, nesabojajot auduma malas. Audums
ir noturigs, tas jauzglaba kontroléta istabas temperatura; laika gaita tas var nedaudz mainit krasu, tomer
tas neietekme ta iedarbibu.

Darbibas

Kad SURGICEL" hemostats ir piesticinats ar asinim, tas piebriest un k|Ust par branganu vai melnu
Zelejveida masu, sniedzot informaciju par trombu un tadéjadi kalpojot ka hemostatisks paligs lokala
asinsizpluduma gadijuma. Atbilstosi izmantojot nelielos daudzumos, SURGICEL* hemostats tiek absorbéts
no implanté$anas vietam praktiski bez jebkadas audu reakcijas. Absorbcija ir atkariga no dazadiem
faktoriem, taja skaita izmantota apjoma, asins piesatinajuma pakapes un audu slana.

Papildus ta lokalajam hemostatiskam ipasibam SURGICEL* hemostats ir baktericids laboratorijas
apstak|os (in vitro) pret visdazadakajiem grampozitiviem un gramnegativiem organismiem, taja skaita
aerobiem un anaerobiem organismiem. SURGICEL* hemostats ir baktericids laboratorijas apstaklos
(in vitro) pret dazadam sugam, taja skaita:

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

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

Serratia marcescens

methicillin noturiga Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin noturiga Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin noturigs Enterococcus (VRE)

methicillin noturiga Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Tomér SURGICEL* hemostats nav alternativa sistematiski lietojamiem terapeitiskiem vai profilaktiskiem
antibakterialajiem lidzekliem.

Indikacijas

SURGICEL* hemostats ir izmantojams kirurgiskas manipulacijas ka papildinajums kapilaru, venozu un
mazu arterialu asinsizplidumu kontrolé$anai, kad ligatira vai citas visparpienemtas kontroles metodes
nav praktiskas vai iedarbigas.

SURGICEL* hemostats var tikt sagriezts tados gabalinos, lai to varétu izmantot endoskopiskajas
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proceduras (skat. 1., 2. A un 2.B zim&jumu 4. lappuseé).

1. Ziméjums.  SURGICEL* hemostats ir jasagrieZ endoskopiskai novietnei atbilstoSos gabalinos.
Standarta endoskopiskajas proceduras ir jaizmanto lidz viegli absorbéjosa hemostata
novietnes punktam. Sanemiet SURGICEL* hemostatu aiz viena stura. Stingri pavelkot
uz aizmuguri, ievelciet materialu darbibas kanala lidz tas ir ievietots laporoskopa beigas.

2.A. Ziméjums, lelieciet laparaskopu aizmuguréjo daju pacienta ar caurulites palidzibu un parvietojiet
ierici vélamaja piemérosanas zona. Lénam iespiediet satveroso instrumentu un
materialu dobuma.

2.B. ziméjums. [zmantojot satverosos instrumentus otraja un/vai treSaja paligvieta, var ievietot un
parvietot materialu uz vietas.

SURGICEL" hemostatu var izmantot daudzas kirurgijas jomas, pieméram, sirds un asinsvadu kirurgija,
hemoroidu operacijas, asinsvadu protézu implantacijas, biopsijas, plausu operacijas, sejas un rikles
kirurgija, kunga rezekcija, rikles vai deguna operacijas, aknu un Zultsptsla operacijas, ginekologiskajas
operacijas, simpatektomijas, neirokirurgija, ipasi galvas smadzenu operacijas, vairogdziedzera operacijas,
adas transplantacijas, virspuséju traumu arstésana.

SURGICEL* hemostats ir paredzéts ari papildus izmanto$anai zobarstnieciba, lai palidzétu kontrolet
asinosanu zobu ekstrakcijas un oralaja kirurgija. To var izmantot ari, lai palidzétu sasniegt hemostazi péc
viena vai dazu zobu ekstrakcijam, alveoloplastijas, smaganu asino$anas, retencijam, biopsijam un citam
procediram mutes dobuma.

Kontrindikacijas

e Lai gan tampons un vate reizém ir mediciniski nepiecieSami, SURGICEL* hemostats nedrikst tikt
izmantots $ada veida, ja vien tas tiek nonemts péc hemostazes iestasanas.

¢ SURGICEL* hemostatu nedrikst izmantot implantéSanai kaulu problému gadijumos, pieméram, lizumos,

jo pastav kaulu rumbéjuma veido$anas iespéja, ka ari teorétiska cistas veido$anas iespéja.

Izmantojot SURGICEL* hemostatu hemostazes ieguvei kaula atverés, ap atverém vai atveru tuvuma,

kaula robezzonas, muguras smadzenés vai redzes nerva, vai Skérsojuma, tas péc hemostazes iestasanas

vienmer janonem, jo hemostats piebriestot un var radit nevélamu spiedienu.

SURGICEL* hemostatu nevar izmantot, lai kontrolétu lielu artériju asinoSanu.

SURGICEL* hemostatu nevar izmantot nehemoragiskam serozam izdalodam virsmam, jo kermena

Skidrumi (ne visas asinis), pieméram, serums, nereagé ar SURGICEL* hemostatu un neaptur asinis

ka vajadzigs.

SURGICEL* hemostatu nevar izmantot ka adhézijas novérséju.

Uzmanibu!

¢ SURGICEL* hemostats ir sterils un to ka materialu nevar sterilizét ar autoklavu vai etilénoksidu.

¢ SURGICEL* hemostats nav atkartoti jasterilizé.

¢ SURGICEL* hemostats nav paredzéts ka rlpigas kirurgiskas iejaukanas aizvietotajs un Suvju un
ligatuiru atbilstoSas izmanto$anas aizvietotajs. SURGICEL* hemostata noslég$ana inficéta bruice bez
nosusinasanas var radit komplikacijas, un no ta ir jaizvairas.

SURGICEL* hemostata hemostatiskais efekts ir lielaks, ja tas tiek izmantots sausa veida; tapéc tas
nav jasamitrina ar tideni vai fiziologisko Skidumu.

SURGICEL* hemostats nav jaimpregné ar neinfekcioziem lidzekliem vai citiem materialiem, pieméram,
bufera vai hemostatiskam vielam. Ta hemostatisko efektu trombina, kura aktivitati sagrauj zems
izstradajuma pH limenis, papildindjums nepastiprina.
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¢ Tomér SURGICEL* hemostats var tikt atstats sava vieta tad, kad nepiecieSams, tomér ieteicams to
iznemt, ja panakta hemostaze. Tas vienmer jaiznem no pielietosanas vietas, ja tas ticis izmantots kaula
atveré, ap kaula atveri, kaula atveres tuvuma, kaula robezzonas, muguras smadzenés un/vai redzes
nerva, un $kérsojuma, neskatoties uz kirurgiskas iejauk$anas proceduras veidu, jo SURGICEL*
hemostatam piebriestot, tas var radit spiedienu, kas savukart var izraisit paralizi un/vai nervu bojajumu.
SURGICEL* hemostata nobide, iespé&jams, var notikt $adu iemeslu dé| — tampona mainas, turpmakas
operaciju laika notiekosas darbibas, skalosanas, parspilétas elpoSanas dél utt. Tika zinots, ka tadas
proceddras ka lobektomija, laminektomija un pieres lizuma, un saplositas auss lipinas arstésana,
SURGICEL* hemostats, kas atstats pacienta pec operacijas beigsanas, ir parvietojies no pielietosanas
vietas kaula atveré ap muguras smadzeném, kas var izraisit paralizi, bet cita gadijuma - kreisas acs
dobuma - izraisit aklumu. Kamér $ie zinojumi nav apstiprinati, arstiem, neskatoties uz kirurgiskas
iejauksanas proceddru, jabut ipasi riipigiem, apsverot SURGICEL* hemostata iznemsanas lietderigumu
péc hemostazes iestasanas.

¢ Lai gan SURGICEL* hemostats ir baktericids pret daudziem patogénajiem mikroorganismiem, tas nav
paredzeéts ka sistematiski pielietojamu terapeitisku vai profilaktisku antibakterialu lidzek|u aizvietotajs,
lai kontrolétu vai noverstu pecoperaciju infekcijas.

Piesardziba lietoSana

¢ |zmantojiet SURGICEL* hemostatu tik daudz, cik nepiecieSams hemostazi, turot to stingri vieta lidz
asino$anas apturésanai. lznemiet jebkadu parpalikumu pirms pabeigta kirurgiskas iejauksanas,

lai sekmétu absorbciju un samazinatu sveskermenu reakcijas iespéjamibu.

Urologiskas procediras ir jaizmanto SURGICEL* hemostata minimals daudzums un javeic nepiecie$amas
darbibas, lai novérstu urinizvadkanala, urinvada vai katetra nosprosto$anos ar izstradajuma gabaliniem,
kas parvietojas.

Ta ka SURGICEL* hemostats varétu neiedarboties kimiski izkodinatas vietas, tapéc pirms ta izmanto$anas
nedrikst piemérot sudraba nitratu vai jebkadas citas kodigas kimiskas vielas.

Ja SURGICEL* asins apturésanas instruments tiek izmantots uz laiku, lai piepilditu lielu atklatu bracu
dobumus, tas janovieto ta, lai neparklatu brices malas. Tas ari jaiznem no atklatam bricém ar
kirurgiskam knaiblém vai, skalojot ar sterilu tdeni vai fiziologisko $kidumu, péc asino$anas apturésanas.
Jaievéro ari piesardziba otolaringologiskas kirurgiskas iejauk$anas laika, lai nodrosinatu, ka neviens
materials nav aspiréts pacienta. (Pieméri: asinsizpliduma kontrole péc tonsilektomijas un deguna
asino$anas kontrole).

Japarbauda, vai SURGICEL* hemostats netiek piemérots parak ciesi, to izmantojot ka apvalku sirds
un asinsvadu kirurgiskas iejauk$anas laika.

ZOBARSTNIECIBA: SURGICEL* hemostats ir japieméro brivi pret asinojoso virsmu. Jaizvairas

no vates un tamponu izmantosanas ipasi rigidos dobumos, kur pietik$ana var traucét normalai
funkcionésanai vai, iespéjams, izraisit nekrozi.

Blaknes

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

e Ir zinots par stenoziem efektiem, ja SURGICEL" hemostats ir ticis piemérots ka apvalks sirds un

asinsvadu kirurgiskas iejauk$anas laika. Lai gan nav pieradits, ka stenoze bija tiesi attiecinama uz

SURGICEL* hemostata izmanto$anu, ir jabut uzmanigiem un nebitu japieméro materials tik ciesi ka

iesainojuma materials.

Par paralizi un nervu bojajumiem zinots, kad SURGICEL* hemostats tika izmantots ap kaula atveri,

kaula atveré un atveres tuvuma, kaula robezzonas, muguras smadzenés un/vai redzes nerva un

$kérsojuma. Vairums zinojumu ir saistiti ar laminektomiju, bet ir sanemti ari zinojumi par paralizi saistiba
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ar citam procedtram. Par aklumu zinots saistiba ar saplositas kreisas pieres daivas kirurgisko operaciju,
kad SURGICEL* hemostats tika ievietots priek$&ja galvaskausa bedrité.

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

Reizém ir sastopami zinojumi par ,dedzinosam” un ,dzéligam” sajutam un skaudiSanu, izmantojot
SURGICEL* hemostatu ka tamponu deguna asino$anas gadijuma, bet jauzskata, ka tas ir izstradajuma
zema pH limena del.

Par dedzinasanu tika zinots, kad SURGICEL* hemostats tika piemérots péc deguna polipa iznemsanas
un péc hemoroidu operacijas. Ir zinots par galvassapém, dedzinasanu, dzelSanu un kaudisanu deguna
asino$anas un citu deguna procediiru gadijuma. Ka ari ir zinojumi par dzelSanu, kad SURGICEL*

hemostats tika piemérots aréjam bricém (varikozas izpausmes, dermabrazija) un donoriem.

Devas un lietoSana

Iznemot SURGICEL* hemostatu no sterilas kastites, jaievero sterilitate.

Nelielus SURGICEL* hemostata daudzums atbilsto$a lieluma janovieto uz asinojosas vietas vai jatur
stingri pret audiem lidz tiek sasniegta hemostaze.

NepiecieSamais daudzums ir atkarigs no partraucama asinsizpliduma veida un intensitates. SURGICEL*
hemostata hemostatiskais efekts ir ipasi izteikts, ja to izmanto sausa veida. Materiala samitrinaSana ar
adeni vai fiziologisko $kidumu nav ieteicama.

Piezimes un deriguma termins
SURGICEL* hemostats ir jauzglaba originalaja iepakojuma, sausa vieta noteiktas temperatiiras apstaklos
(15°C - 25°C), ka ari tam jablt pasargatam no tieSas saules staru iedarbibas.

Neizmantot, ja atsevisks iesainojums ir bojats vai atvérts. Nesterilizgjiet atkartoti!
Medikamenta lietoSanas termins noradits uz iepakojuma.

Parsutiet visu korespondenci savam vietéjam izplatitajam.

NAV PAREDZETS EKSPORTAM UZ ASV!
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@ Aprasas

Besirezorbuojantis hemostatikas SURGICEL* yra sterilus Besirezorbuojantis megztas audinys, pagamintas
perdirbtos celiuliozés kontroliuojamosios oksidacijos bidu. Audinys yra baltos spalvos su $viesiai gelsvu
atspalviu, o jo vos juntamas kvapas primena karamele. Jis yra tvirtas, tad jj susiuvus arba nukirpus
nelieka jokiy atspurusiy krasty. Jo cheminé sudétis yra nekintanti, todél jis laikytinas reguliuojamoje
kambario temperatroje. Laikui bégant audinio spalva gali Siek tiek pablukti, taciau tai neturi jokios jtakos
jo savybéms.

Veikimas

Kai j hemostatikg SURGICEL" jsigeria pakankamai krauijo, jis pabrinksta ir pavirsta rusva arba juoda
drebuciy pavidalo mase, kuri skatina kraujo kre$éjima. Tai pagalbiné priemoné, padedanti sustabdyti
vietinj kraujavima. Tinkamai ir maZais kiekiais naudojant kraujavima stabdancéig priemone SURGICEL*,
implantacijos vietose ji absorbuojama i§ esmés nesukeldama jokios audinio reakcijos. Sugeriamumo
lygj lemia keli veiksniai, tarp jy ir naudojamas medziagos kiekis, kraujo jsigérimo laipsnis ir audinio
sluoksnis.

Hemostatikas SURGICEL* ne tik padeda sustabdyti vietinj kraujavima, bet ir pasizymi baktericidinémis
in vitro savybémis: jis naikina jvairius gramteigiamus ir gramneigiamus organizmus, jskaitant aerobus ir
anaerobus. Hemostatikas SURGICEL* daro baktericidinj poveikj in vitro S§ioms organizmy rasims:

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

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

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

meticilinui atspariems Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilinui atspariems Streptococcus pneumoniae (PRSP)

vankomicinui atspariems Enterococcus (VRE)

meticilinui atspariems Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Taciau hemostatikas SURGICEL* néra sisteminiam gydymui arba profilaktikai taikomy antimikrobiniy

priemoniy alternatyva.

Indikacijos

Hemostatikas SURGICEL* naudojamas atliekant chirurgines procediras. Tai pagalbiné priemoné
kapiliariniam, veniniam ir nedideliam arteriniam kraujavimui sustabdyti, kuri taikoma tais atvejais,
kai nepraktika arba neveiksminga naudoti ligattirg arba kitus kraujavimo stabdymo metodus.
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Atliekant endoskopines procediras, galima atkirpti reikiamo dydzio SURGICEL* gabalg (zr. p. 4 pateiktus

1,2.Air 2.B pav.).

Pav. 1. Atkirpta hemostatiko SURGICEL* dalis turi bati tokio dydzio, kad uZdengty visa atitinkama
ktno ertme. Jprastos endoskopinés proceduros turéty buti atliekamos iki sugeriamojo hemostatiko
Jjdéjimo. Suimkite hemostatikag SURGICEL* uZ vieno krasto. Tvirtai ir i$ léto jstumkite medziagg
Jj atvertg ertme, kol ji atsidurs laparoskopo gale.

Pav. 2.A. |Kkikite laparoskopag per mova atgal j paciento kung ir nustatykite jo padétj virs tiriamo ploto.
I$ léto jstumkite suspaudimo prietaisg ir medziaga j ertme.

Pav. 2.B. Jstatyti ir jdéti medZiaga j vietg galima naudojant suspaudimo prietaisus antrojoje ir/arba
treciojoje papildomoje vietoje.

Kraujavima stabdanti priemoné SURGICEL* gali biti naudojama daugelyje chirurgijos sriiy - atliekant
Sirdies ir kraujagysliy, hemoroidektomijos operacijas, kraujagysliy implantacija, biopsija, plau¢iy operacijas,
veido ir zandikaulio operacijas, skrandZio rezekcija, gerklés arba nosies, kepeny ir tulZies plslés operacijas,
ginekologines operacijas, kritinés Igstos ir pilvo simpatektomija, taip pat neurochirurgijos srityje,

ypac atliekant galvos smegeny operacijas, taip pat atliekant skydliaukés, odos persodinimo operacijas,
gydant pavirSines zaizdas.

Hemostatikas SURGICEL* kaip pagalbiné kraujavima stabdanti priemoné naudojamas ir stomatologijos
stityje — danties pasalinimo ir burnos operacijos atvejais. Si kraujavima stabdanti priemoné gali bati
naudojama ir vieno ar keliy danty iStraukimo bei alveoloplastikos atveju, esant danteny uzdegimui,

kai yra kraujavimo pozymiy, atliekant suspaudimo, biopsijos ir kitas procediras burnos ertméje.

Kontraindikacijos

Nors medicininiu pozilriu kartais bltina naudoti vatg ir tamponus, ta¢iau hemostatikas SURGICEL*
neturéty bati naudojamas Siam tikslui, nebent sustabdzius kraujavima jis yra pasalinamas.
SURGICEL* hemostatikas nenaudotinas kauly su defektais implantacijai, pavyzdziui, 10ziy atveju,
nes gali trukdyti kauléjimo procesui, be to, yra teoriné cistos susidarymo tikimybé.

SURGICEL* hemostatika naudojant kraujavimui sustabdyti netoli ar Salia kaulo angos, izoliuoty kaulo
viety, stuburo smegeny arba regos nervo ir kryZmés arba $iy viety viduje, jj visuomet reikia pasalinti,
kai kraujavimas liaujasi, nes padidéjes jis gali pradéti spausti ir sukelti nepageidaujamy reiskiniy.
Hemostatikas SURGICEL* nenaudotinas esant smarkiam arteriniam kraujavimui.

Hemostatikas SURGICEL* nedétinas ant nekraujuojanéiy pavirsiy, t. y. ant tu, i$ kuriy sunkiasi j seruma
panasus skystis, bet ne kraujas, nes i$§ organizmo i$siskiriantys skys¢iai, kitaip nei kraujas,
pavyzdZiui, serumas, nereaguoja su hemostatiku SURGICEL*, todél néra uztikrinamas tinkamas
sugeriamumo poveikis.

Hemostatikas SURGICEL* nenaudotinas kaip nuo prilipimo sauganti priemoné.

Ispéjimai

Hemostatikas SURGICEL* yra tiekiamas jpakuotas j sterilias pakuotes. Si kraujavima stabdanti priemoné
pagaminta i$ medziagos, kuri nepritaikyta sterilizacijai autoklave arba naudojant etileno oksida,

taigi hemostatiko SURGICEL* negalima sterilizuoti antrg karta.

Hemostatikas SURGICEL" neskirtas naudoti atliekant kruopStumo reikalaujancias operacijas kaip sitly
ir ligattiry pakaitalas. Palikus hemostatika SURGICEL* uzdétg ant uzkréstos zaizdos be drenazo,

gali kilti komplikaciju. Tokios praktikos reikéty vengti.

Hemostatiko SURGICEL* poveikis yra didesnis, kai jis dedamas sausas, todél jo nereikia sudrékinti
vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.
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¢ Hemostatiko SURGICEL* negalima impregnuoti antiinfekcinémis ir kitomis medziagomis, pavyzdziui,
buferinémis arba kraujavima stabdanéiomis medziagomis. Trombinas hemostatinio poveikio
nesustiprina - jo veikima susilpnina Zemas gaminio pH.

¢ Nors hemostatikas SURGICEL* esant reikalui gali likti in situ, taciau sustabdZius kraujavimg patariama
ji i8 karto nuimti. Hemostatikas SURGICEL* visuomet turi biti nuimtas, jei buvo uzdétas netoli arba
Salia kaulo angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo smegeny ir/arba regos nervo bei kryzmés ar $iy viety
viduje, nepriklausomai nuo chirurginés operacijos pobtidzio, nes padidéjes jis gali pradéti spausti ir
sukelti paralyziy ir/arba pazeisti nerva. Hemostatikas SURGICEL* gali buti pasalintas jj pakeiciant,
toliau taikant vidaus aktyvigja manipuliacija, iSplovimo badu, stipraus kvépavimo ir pan. budais.
Gauta pranesimy apie tai, jog atliekant tokias procedturas kaip lobektomija bei laminektomija ir tvarkant
kaktinés kaukolés |0zj bei jpléSta organo skiltj paciento organizme paliktas hemostatikas SURGICEL*
pasislinko i$ uzdéjimo vietos, pateko j kaulo anga prie stuburo smegeny ir sukélé paralyziy. Kitu atveju,
paliktas akiduobéje, jis tapo aklumo priezastimi. Nors Sie pranesimai néra patvirtinti, gydytojai,
nepriklausomai nuo chirurginés procediiros pobudZzio, turéty ypa¢ gerai apsvarstyti batinybe
pasalinti hemostatikg SURGICEL* sustabdzius kraujavima.

¢ Nors hemostatikas SURGICEL* turi baktericidiniy savybiy ir naikina daugelj patogeniniy mikroorganizmuy,
jis negali pakeisti sisteminiam gydymui arba profilaktikai skiriamy antimikrobiniy medziagy,
siekiant iSvengti infekcijy arba jas pasalinti pooperaciniu laikotarpiu.

Atsargumo priemonés

Naudokite tiek SURGICEL* hemostatiko, kiek yra batina kraujavimui sustabdyti; jis tvirtai laikytinas
atitinkamoje vietoje tol, kraujavimas liaujasi. Prie$ chirurginj vietos uzvérimag pasalinkite visus likugius,
kad lengviau susigerty kraujas ir buty iSvengta Salutinés reakcijos dél svetimkanio.

Atliekant urologines procediras, naudotinas minimalus SURGICEL* hemostatiko kiekis; turéty buti
imtasi visy atsargumo priemoniu, kad pasi$alinant gaminio dalims neuzsikimsty $laplé, Slapimtakis
arba kateteris.

Kadangi hemostatiko SURGICEL* sugeriamumo savybés gali susilpnéti cheminiu blidu pridegintose
vietose, jis neturéty biti dedamas panaudojus sidabro nitratg ar kitus cheminius kaustikus.

Jei kraujavimg stabdanti priemoné SURGICEL* yra naudojama laikinai, siekiant padengti placiai atvertos
Zaizdos ertme, ji turéty biti dedama taip, kad neuzdengty odos krasty. Sustabdzius kraujavima,

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

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

Atliekant kraujagysliy operacija, turéty buti stengiamasi pernelyg nesuspausti SURGICEL* hemostatiko,
kai jis naudojamas kaip plévelé.

DANTY GYDYMAS: stabdant pavirSiaus kraujavima, SURGICEL* hemostatika reikia déti neprispaudziant
jo, t. y. laisvai. Tose vietose, kur padidéjes hemostatikas gali sutrikdyti normalig funkcijg arba sukelti
nekroze, ypac standziose ertmése, neturéty biti dedama vietoj vatos arba tampony.

Nepageidaujami reiskiniai

e Gauta pranesimy apie skyscio apdangalo susidaryma bei kilusias reakcijas dél svetimkanio.

o UZzfiksuoti susiauréjimo reiskiniai, kai SURGICEL* hemostatikas buvo dedamas kaip plévelé atliekant
kraujagysliy operacija. Nors néra nustatyta, jog stenozé buvo tiesiogiai susijusi su SURGICEL*
hemostatiku, vis délto reikéty stengtis smarkiai nesuspausti medziagos jg vyniojant.

¢ Gauta pranesimy apie pacientus iStikusj paralyziy ir nervy pazeidimus, kurie buvo sukelti SURGICEL*
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hemostatika uzdéjus netoli arba prie kaulo angos, izoliuoty kaulo viety, stuburo smegeny ir/arba regos
nervo bei kryzmés ar $iy viety viduje. Daugiausia $iy prane$imy yra susije su laminektomijos
procediiromis, o gauti pranesimai apie paralyziy yra susije ir su kitomis procedtromis. Zinomi apakimo
atvejai yra susije su chirurginémis jpléstos kairiosios kaktinés skilties procedlromis, kurias atliekant
SURGICEL* hemostatikas buvo uzdétas priekinéje kaukolés duobutéje.

Pranesta apie galimg drenazo prolongacija atliekant cholecistektomijg ir sunky $lapimo pratekéjima
pro $laple atlikus prostatektomija. Gautas vienas pranesimas apie uzsikimsusj Slapimtakj po inksty
rezekcijos, kurig atliekant reikéjo panaudoti pooperacinj kateter;j.

Gauta nedaug pranesimy apie sukelta deginimo bei dilginimo pojatj ir Siaudulj, kai SURGICEL*
hemostatikas buvo naudojamas kaip tamponas epistaksés atveju; manoma, jog taip galéjo nutikti
dél gaminio Zemo pH.

Gautas pranesimas apie sukelta deginimo pojutj, kai SURGICEL* hemostatikas buvo naudojamas
pasalinus nosies polipus ir po hemoroidektomijos. UZzfiksuoti galvos skausmo, deginimo, dilginimo ir
Ciaudéjimo reiskiniai, atsirade epistaksés atveju bei atliekant kitas rinologines proceddras. Taip pat
gauta pranesimy apie sukelta dilginimo pojttj, kai hemostatikas SURGICEL* buvo uzdétas ant pavirsiniy
Zaizdy (i$siplétusiy opy, dermabrazijos atveju ir kraujo émimo vietose).

Dozavimas ir skyrimas

ISimant SURGICEL* hemostatikg i$ sterilios pakuotés, btina laikytis sterilumo metoduy.

Minimalus kiekis atitinkamo dydzio SURGICEL* hemostatiko dedamas ant kraujuojancios vietos arba
tvirtai laikomas prispaustas ant audiniy, kol kraujavimas sustabdomas.

Naudojamas hemostatiko kiekis priklauso nuo kraujavimo pobiidzio ir intensyvumo. Didziausig poveikj
SURGICEL* hemostatikas turi tuomet, kai jis yra sausas. Sudrékinti medziaga vandeniu ar fiziologiniu
druskos tirpalu nerekomenduojama.

Pastabos ir informacija apie laikymo termina
SURGICEL* hemostatikas turi buti laikomas sausoje vietoje, reguliuojamoje temperatiroje (15°C-25°C).
Originalig pakuote bitina saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nenaudoti, jei kuri nors pakuoté yra pazZeista arba atidaryta. IS naujo nesterilizuoti.
Data, iki kada tinkamas naudoti Sis produktas, nurodyta ant pakuotés.

Visg susirasinéjima nukreipti savo vietos tiekéjui.

NESKIRTA EKSPORTUOQTI | JAV.
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(EP Kirjeldus

SURGICEL* Absorbable Haemostat on steriilne imav kootud kangas, mis on valmistatud regenereeritud
tselluloosi kontrollitud okstideerimise teel. Kangas on valge, helekollase varjundiga ja 6rna karamellisarnase
I6hnaga. Kangas on tugev ja seda saab dmmelda vdi I6igata ilma narmastamata. Kangas on stabiilne
ja seda tuleb hoida toatemperatuuril. Vananedes voib tekkida kerge varvuse muutus, kuid see ei
mojuta toimet.

Toimed

Pérast seda, kui SURGICEL* Haemostat on verega kiillastunud, paisub ta pruunikaks voi mustaks
Zelatiinitaoliseks massiks, mis aitab moodustada hiilivet. Seega té6tab kangas hemostaatilise lisandina
paiksete verejooksude kontrollimisel. Oigel kasutamisel minimaalsetes kogustes imendub SURGICEL*
Haemostat implanteerimiskohtadest praktiliselt iima mingi koereaktsioonita. Imendumine séltub mitmetest
teguritest, sealhulgas kasutatud kogus, verega kiillastatuse aste ja aluskude.

Lisaks oma paiksetele hemostaatilistele omadustele toimib SURGICEL* Haemostat in vitro bakteritsiidselt
suure ulatusega gram-positiivsete ja gram-negatiivsete organismide, sealhulgas aeroobide ja anaeroobide
suhtes. SURGICEL* Haemostat on bakteritsiidne in vitro jargmiste liikide tlivede suhtes.

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

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

Serratia marcescens

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

Siiski ei ole SURGICEL* Haemostat alternatiiviks slisteemselt manustatavatele terapeutilistele voi
profiilaktilistele antimikroobsetele ravimitele.

Néidustused

SURGICEL* Haemostati kasutatakse lisandina kirurgilistel protseduuridel, et aidata kontrollida kapillaarset,
venoosset ja vaikest arteriaalset verejooksu, kui ligeerimine vai teised konventsionaalsed kontrollimeetodid
on ebapraktilised voi ebaefektiivsed.

SURGICEL* Haemostati saab endoskoopiliste protseduuride (vt joonised 1, 2.A ja 2.B lehekdljel 4) juures
kasutamiseks parajaks IGigata.
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Joonis 1. SURGICEL* Haemostat tuleb endoskoopiliseks paigaldamiseks I6igata paraja suurusega.
Standardseid endoskoopilisi protseduure tuleb kasutada imava hemostaatikumi kohale
paigutamiseni. Haarake (ihest SURGICEL* Haemostati nurgast. Sujuva tahapoole suunatud
liigutusega témmake materjal tédkanalisse, kuni materjal asub laparoskoobi otsa sees.

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

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

SURGICEL* Haemostati saab kasutada paljudel kirurgilistel aladel, nt kardiovaskulaarkirurgias,
hemorroidektoomia korral, veresooneproteeside implanteerimisel, biopsiate tegemisel, kopsuoperatsioonidel,
né&o- ja Idualuukirurgias, maoresektsioonidel, kurgu- vi ninaoperatsioonidel, maksa ja sapipoie
operatsioonidel, glinekoloogilistel operatsioonidel, tor: e ja abdominaal simpatektoomiate
puhul, neurokirurgias, eriti ajuoperatsioonidel, kilpnadrmeoperatsioonidel, naha transplanteerimisel,
pindmiste vigastuste ravis.

SURGICEL* Haemostat on samuti ndidustatud kasutamiseks lisandina dentaalse aplikatsioonina, et
aidata suukirurgias kontrollida verejooksu hambaekstraktsiooni korral. Samuti vGib Haemostati kasutada
hemostaasi saavutamiseks parast Uihe v6i mitme hamba eemaldamist, alveoplastikat, igemeverejooksu,
impaktsioone, biopsiaid ja teisi protseduure suuéénes.

Vastundidustused

Kuigi pakkimine véi voltimine on ménikord meditsiiniliselt vajalik, ei tohi SURGICEL* Haemostati sel
moel kasutada, vélja arvatud juhul, kui Haemostat eemaldatakse parast hemostaasi saavutamist.
SURGICEL* Haemostati ei tohi kasutada implanteerimiseks luudefektidesse (luumurrud), sest see voib
héirida kalluse formeerumist ja tekitada tslisti moodustumise teoreetilise véimaluse.

Kui SURGICEL* Haemostati kasutatakse hemostaasi saavutamise eesmargil luus olevate aukude sees,
Umber voi laheduses, luuliste piirete, lilisamba v6i ndgemisnarvi ja kiasmi piirkonnas, tuleb see alati
eemaldada pérast hemostaasi saavutamist, sest Haemostat paisub ja v&ib avaldada soovimatut réhku.
SURGICEL* Haemostati ei tohi kasutada verejooksude kontrollimiseks suurtest arteritest.
SURGICEL* Haemostati ei tohi kasutada mittehemorraagilistel seroosse sekreediga pindadel,

sest muud kehavedelikud peale taisvere (seerum) ei reageeri SURGICEL* Haemostatiga rahuldava
hemostaatilise efekti tekitamiseks.

SURGICEL* Haemostati ei tohi kasutada adhesiooni véltiva tootena.

Hoiatused

¢ SURGICEL* Haemostati tarnitakse steriilsena ja et materjal ei sobi autoklaavimiseks voi steriliseerimiseks
etuleenoksiidiga, ei tohi SURGICEL* Haemostati uuesti steriliseerida.

SURGICEL* Haemostat ei ole ette nahtud asendama ettevaatlikku kirurgiat ning dmbluste ja ligatuuride
kasutamist. SURGICEL* Haemostati sulgemine saastatud dreneerimata haavasse voib tekitada tsistusi
ja seda tuleb valtida.

SURGICEL* Haemostati hemostaatiline toime on parem, kui seda aplitseerida kuivana, seeparast ei
tohi seda niisutada vee véi fiisioloogilise lahusega.

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

38



¢ Kuigi SURGICEL* Haemostati voib vajadusel jatta in situ, on soovitatav see hemostaasi saavutamisel
eemaldada. See tuleb alati eemaldada aplitseerimiskohast, kui Haemostati kasutati luus olevate
aukude sees, Umber véi ldheduses, luuliste piirete, lilisamba ja/vGi ndgemisnarvi ning kiasmi piirkonnas
kirurgilise protseduuri tiilibist séltumata, sest SURGICEL* Haemostat v6ib paisudes avaldada réhku,
mille tulemuseks on paraliilis ja/voi narvikahjustus. SURGICEL* Haemostati paigaltliikumine véib
toimuda Umberpakkimisel, edasiste intraoperatiivsete toimingute ja lavaazi kdigus, tleméaarase
hingelduse korral jne. On teatatud, et lobektoomia, laminektoomia ja frontaalse koljumurru ning sagara
latseratsiooni parandamisel on SURGICEL* Haemostat parast sulgemist kohalejaetuna tihel juhul
migreerunud aplikatsioonikohast seljaaju Gmbri te luude aukudesse, mille tulemuseks on paralliUs,
ja teisel juhul vasakusse silmakoopasse, pohjustades pimesuse. Kuigi neid teateid ei saa kinnitada,
peavad arstid olema eriti ettevaatlikud kirurgilise protseduuri tiiiibist s6ltumata ja kaaluma
SURGICEL* Haemostati eemaldamist pérast hemostaasi saavutamist.

¢ Kuigi SURGICEL* Haemostat on bakteritsiidne laia ulatuse patogeensete mikroorganismide suhtes,
ei ole see ette ndhtud asendama stisteemselt manustatavaid terapeutilisi voi profiilaktilisi antimikrobiaalseid
ravimeid postoperatiivsete nakkuste valtimiseks.

Ettevaatusabinoud

o Kasutage ainult nii palju SURGICEL* Haemostati, kui on vajalik hemostaasi jaoks. Hoidke Haemostati
verejooksu lakkamiseni kindlalt paigas. Imendumise soodustamiseks ja voorkehareaktsiooni
tekkevoimaluse vahendamiseks eemaldage enne kirurgilist sulgemist kogu liig.

¢ Uroloogiliste protseduuride puhul tuleb kasutada SURGICEL* Haemostati minimaalseid koguseid ja
olla ettevaatlik, et mitte sulgeda kohalt likunud toote osadega kusitit, kusejuha voi kateetrit.

¢ Et SURGICEL* Haemostati imendumist on véimalik valtida keemiliselt kauteriseeritud piirkondades,
ei tohi selle kasutamisele eelneda hébenitraadi voi teiste arme tekitavate kemikaalide manustamist.

¢ Kui SURGICEL* Haemostati kasutatakse ajutiselt suurte avatud haavade 66nte vooderdamiseks,
tuleb see paigutada nii, et ta ei satuks naha dértele. Samuti tuleb Haemostat eemaldada avatud
haavadest parast verejooksu I6ppemist tangidega voi loputades steriilse vee/flisioloogilise lahusega.

o Ettevaatlik tuleb olla nina-korva-kurgukirurgias, sest patsient voib kasutatavat materjali sisse hingata
(Naited: verejooksu kontrollimine pérast tonsillektoomiat ja ninaverejooksu kontrollimine).

¢ Tuleb olla ettevaatlik, et mitte manustada SURGICEL* Haemostati liiga tihedalt, kui seda kasutatakse
sisseméhkimiseks veresoontekirurgia protseduuride ajal.

o HAMBARAVI: SURGICEL* Haemostat tuleb 16dvalt veritseva pinna vastu suruda. Voltimist voi pakkimist
tuleb valtida, eriti rigiidsete kaviteetide puhul, kui paisumine voib segada normaalset talitlust voi
pohjustada nekroosi.

Kérvaltoimed

¢ On teatatud vedeliku ,kapseldumisest” ja voorkehareaktsioonidest.

* On teateid stenootilisest toimest, kui SURGICEL* Haemostati kasutati sissemahkimiseks
veresoontekirurgia protseduuridel. Kuigi ei ole teada, kas stenoos oli otseselt seotud SURGICEL*
Haemostati kasutamisega, peab olema ettevaatlik ja valtima materjali méhkimist liiga tihedalt.

o Parallilisist ja nérvikahjustusest on teatatud, kui SURGICEL* Haemostati kasutati luus olevate aukude
sees, Uimber voi ldhedal, luuliste piirete, lilisamba ja/vGi ndgemisnarvi ning kiasmi piirkonnas.

Kuigi enamus neist teadetest on olnud seotud laminektoomiaga, on teateid paralliisi kohta saadud
ka seoses teiste protseduuridega. Pimesusest on teatatud seoses vasaku frontaalsagara latseratsiooni
kirurgilise raviga, kui SURGICEL* Haemostat asetati eesmisse kraniaalauku.

¢ On teatatud voimalikust drenaazi pikenemisest koletslistektoomiate puhul ja komplikatsioonidest
parast prostatektoomiat, kui uriini labimine kusiti kaudu on raskendatud. Teatatud on blokeeritud
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kusejuhast parast neeru resektsiooni, mille puhul I&ks vaja postoperatiivset kateteriseerimist.
o Uksikuid teateid on 4poletava” ja ,torkiva” tunde ning aevastamise kohta, kui SURGICEL* Haemostati
kasutati ninaverejooksu korral. Need stimptomid on arvatavasti tingitud toote madalast pH tasemest.
¢ Pdletusest on teatatud, kui SURGICEL* Haemostati kasutati parast ninapoltitibi eemaldamist ja pérast
hemorroidektoomiat. On teatatud peavalust, pdletus- ja torkimistundest ning aevastamisest ninaverejooksu
ja teiste rinoloogiliste protseduuride korral. Samuti on teatatud torkimistundest, kui SURGICEL*
Haemostati aplitseeriti pindmistele haavadele (varikoossed haavandid, naha abrasioonid
ja doonorpiirkonnad).

Annustamine ja manustamisviis

SURGICEL* Haemostati valjavétmisel steriilsest konteinerist tuleb jérgida steriilset tehnikat.
Minimaalsed kogused sobivas suuruses SURGICEL* Haemostati asetatakse verejooksu kohale voi
hoitakse tihedalt vastu kudesid hemostaasi saavutamiseni.

Vajalik kogus séltub peatatava verejooksu iseloomust ja intensiivsusest. SURGICEL* Haemostati
hemostaatiline toime véljendub eriti siis, kui seda kasutatakse kuivana. Materjali niisutamist vee voi
fusioloogilise lahusega ei ole soovitav.

Markused ja teave kolblikkusaja kohta
SURGICEL* Haemostati tuleb hoida originaalpakendis, kuivades kontrollitud tingimustes (15°C-25°C)
ja kaitsta otsese paikesevalguse eest.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud. Arge steriliseerige uuesti.
Selle toote kolblikkusaeg on triikitud pakendile.

Suunake kogu kirjavahetus kohalikule edasimudijale.

MITTE EKSPORTIMISEKS USA-SSE.
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Opis

SURGICEL* Absorbable Haemostat je sterilno apsorbirajuce pletivo pripravljeno kontroliranom
oksidacijom regenerirane celuloze. Pletivo je bijelo s blijedo Zutim prelijevom i laganim mirisom po
karamelu. Jake je strukture pa se moze Sivati i rezati bez habanja. Stabilno je i treba biti pohranjeno
na kontroliranoj sobnoj temperaturi. S vremenom se moZze pojaviti lagana diskoloracija koja ne utjece
na performanse.

Postupci

Kada se SURGICEL* Haemostat natopi krvlju, on nabrekne u smedkastu ili crnu Zelatinoznu masu koja
potpomaze zgrusavanje krvi, sluze¢i tako kao hemostatski dodatak u kontroliranju lokalnog krvarenja.
Rabljen ispravno i u minimalnim koli¢inama, SURGICEL* Haemostat apsorbira se na mjestima implantacije
prakti¢no bez ikakve reakcije tkiva. Apsorpcija ovisi o viSe faktora, uklju¢ujuéi rabljenu koli¢inu, stupanj
zasi¢enosti krvlju i staniénu podlogu tkiva.

Uz lokalna hemostatska svojstva SURGICEL* Haemostat je baktericidan in vitro prema Sirokom rasponu
gram pozitivnih i gram negativnih mikroorganizama, ukljucujuci aerobe i anaerobe. SURGICEL* Haemostat
baktericidan je in vitro prema nizu sojeva, ukljucivo sa:

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

Bacillus subtilis

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

Escherichia coli Enterococcus

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

Serratia marcescens

methicillin rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)

penicillin rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)

vancomycin rezistentni Enterococcus (VRE)

methicillin rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL* Haemostat, medutim, nije alternativa sistematicki primjenjivanim terapijskim ili profilaktickim
antimikrobnim sredstvima.

Indikacije
SURGICEL* Haemostat primjenjuje se dopunski u kirur§kim procedurama kao pripomo¢ u kontroli

kapilarnih, venskih i manjih arterijskih krvarenja kada su ligacija ili druge konvencionalne metode
neprakti¢ne ili neefikasne.

SURGICEL* Haemostat moze se rezati na veli¢ine prikladne za endoskopske metode (vidi slike 1, 2.A
i 2.B na str. 4).
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Slika 1. SURGICEL* Haemostat treba rezati na odgovarajuce veli¢ine za endoskopsku primjenu.
Do trenutka namjestanja apsorbirajuceg hemostata treba rabiti standardne endoskopske
metode. Stegnite SURGICEL* Haemostat u jednom kutu. Ravnomjernim pokretom unazad
povucite materijal u operacijski kanal sve dok materijal nije obuhvacen krajem laparoskopa.
Slika 2.A. Umetnite laparoskop nazad u pacijenta i repozicionirajte opticku glavu iznad podrucja Zeljene
primjene. Lagano utisnite stezaljku i materijal u Supljinu.
Slika 2.B. Pomocu stezaljki na drugom i/ili trecem pomocénom mjestu moze se izvesti polaganje
i namjestanje materijala na Zeljenu poziciju.

SURGICEL* Haemostat moze se rabiti u mnogim podrucjima kirurgije, npr. kardiovaskularna kirurgija,
hemoroidektomija, ugradnja vaskularne proteze, biopsije, operacije plu¢a, kirurgija lica i eljusti,
resekcija Zeluca, operacije grla i nosa, operacije jetre i Zu¢nog mjehura, ginekoloske operacije,
torakalna i abdominalna simpatektomija, neurokirurgija, posebno operacija na mozgu, operacije tiroidne
Zlijezde, transplantacija koZe, tretman povrsinskih ozljeda.

SURGICEL* Haemostat indicira se takoder za dopunsku uporabu u dentalnim primjenama, za pomo¢
u kontroliranju krvarenja pri vadenju zuba i oralnoj kirurgiji. Takoder se moze rabiti kao pomo¢ u postizanju
hemostaze nakon vadenja jednoga ili viSe zubiju, alveoloplastike, krvarenja desni, udarnih ozljeda,
biopsija i drugih procedura u usnoj Supljini.

Kontraindikacije

* Premda su pakiranje ili tamponiranje ponekad medicinski neophodni, SURGICEL* Haemostat ne bi
trebao biti rabljen na ovaj nacin, osim ako ¢e biti uklonjen nakon postizanja hemostaze.

SURGICEL* Haemostat ne bi trebalo rabiti za implantaciju pri o$tecenjima kostiju, poput fraktura,
buduéi da postoji moguénost interferencije s formacijom kalusa i teorijska moguc¢nost formiranje ciste.
Kada se SURGICEL* Haemostat rabi kao pomoc¢no sredstvo u postizanju hemostaze u, oko ili blizu
foramina u kosti, podrucja kostanih prostora, kraljeznice ili vidnoga Zivca i opticke hijazme, uvijek ga
treba ukloniti nakon postizanja hemostaze, kako ne bi nabubrio i prouzroc¢io nezeljeni pritisak.
SURGICEL* Haemostat ne treba upotrebljavati za kontroliranje krvarenja iz velikih arterija.
SURGICEL* Haemostat nije za uporabu na nekrvare¢im serumskim propustaju¢im povrsinama,
buduci druge tjelesne tekucine osim kompletne krvi, poput seruma, ne reagiraju sa SURGICEL*
Haemostatom tako da bi dovele do zadovoljavaju¢eg hemostatskog efekta.

SURGICEL* Haemostat ne treba rabiti kao proizvod za prevenciju adhezije.

Upozorenja

¢ SURGICEL* Haemostat isporucuije se sterilan i kao materijal nije pogodan za autoklaviranje ili sterilizaciju
etilen oksidom. SURGICEL* ne smije se resterilizirati.

SURGICEL* Haemostat nije namijenjen kao zamjena za preciznu kirurgiju i ispravnu primjenu $avova
i ligatura. Zatvaranje SURGICEL* Haemostata u kontaminiranoj rani bez drenaze moze dovesti do
komplikacija pa ga treba izbjegavati.

Hemostatski efekt SURGICEL* Haemostata veci je ako se primjenjuje suh; stoga ga ne treba vlaziti
vodom ili slanom otopinom.

SURGICEL* Haemostat ne bi trebalo impregnirati antiinfektivnim agensima ili drugim materijama poput
otopina i hemostatskih supstanci. Njegov hemostatski efekt ne pojacava se dodavanjem trombina,
aktivnost kojega se ponistava niskim pH ovoga proizvoda.

Premda SURGICEL* moZe biti ostavljen in situ kada je to potrebno, preporucljivo je ukloniti ga kad
se hemostaza jednom postigne. Obavezno ga treba uvijek ukloniti s mjesta primjene kada se rabi
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u, oko ili blizu foramina u kosti, podrucja kostanih prostora, kraljeznice i/ili vidnoga Zivca i opti¢ke
hijazme, bez obzira na tip kirurSke procedure, buduci da SURGICEL* Haemostat, bubrenjem moze
prouzrociti pritisak s mogucim rezultatom paralize i/ili o$te¢enja Zivca. Moguce je da dode do odbacivanja
SURGICEL* Haemostata, uslijed prepakiranja, produljene intraoperativne manipulacije, ispiranja,
prekomijerne respiracije itd. Bilo je izvjes¢a da je u postupcima poput. lobektomije, laminektomije

i sanacije frontalne frakture lubanje te razderanih organa SURGICEL* Haemostat, ostavljen unutar
pacijenta nakon zatvaranja, migrirao s mjesta primjene u foramina kraljeznice rezultirajuéi paralizom
te, u drugom slucaju, u lijevu orbitu oka prouzrogivsi sliepo¢u. Premda ova izvje$éa ne mogu biti
potvrdena, lije¢nici moraju postupati s posebnom paznjom, bez obzira na tip kirurske procedure,
prilikom razmatranja opravdanosti uklanjanja SURGICEL* Haemostata nakon postizanja hemostaze.
lako je SURGICEL* Haemostat baktericidan prema Sirokom rasponu patogenih organizama, on nije
predviden kao zamjena za sistemati¢no propisivane terapijske ili profilakticke antimikrobne agense
za kontrolu ili prevenciju postoperativnih infekcija.

Mjere opreza

¢ Rabite samo onoliko SURGICEL* Haemostata koliko je potrebno za hemostazu, drzeci ga évrsto na
mjestu dok krvarenje ne prestane. Svaki mogudi visak uklonite prije kirurS8koga zatvaranja da biste
pospjesili apsorpciju i minimizirali reakciju na strano tijelo.

U uroloskim postupcima treba rabiti minimalne kolicine SURGICEL* Haemostata posvecujuci paznju
sprijeGavanju zacepljenja mokracne cijevi, uretera ili katetetra dijelovima proizvoda.

Buduci da apsorpcija SURGICEL* Haemostata moze biti sprije¢ena u kemijski ispaljenim podrucjima,
njegovoj primjeni ne smije prethoditi uporaba srebrnoga nitrata ili bilo kojih drugih umjereno
kausti¢nih kemikalija.

Ako se SURGICEL* Haemostat uporabljuje priviemeno za poravnanje Supljina velikih otvorenih rana,
treba biti postavljen tako da se ne preklapa s rubovima koze. Takoder ga s otvorenih rana treba ukloniti
forcepsom ili ispiranjem sterilnom vodom ili slanom otopinom nakon zaustavljanja krvarenja.

U otorinolaringoloskoj kirurgiji treba poduzeti mjere opreza da pacijent ne bi udahnuo niti malo ovoga
materijala. (Primjeri: kontroliranje krvarenja nakon tonzilektomije i kontroliranje epistakse).

Treba pripaziti da se SURGICEL* Haemostat ne primjenjuje precvrsto, kad se rabi kao ovojnica tijekom
vaskularne operacije.

DENTALNA UPORABA : SURGICEL* Haemostat treba lagano prisloniti uz krvare¢u povrsinu.
Tamponiranje ili pakiranje treba izbjegavati, osobito unutar rigidnih Supljina gdje bi bubrenje moglo
utjecati na normalnu funkciju ili mozda prouzrogiti nekrozu.

Stetne reakcije

¢ Primljena su izvjeS¢a o "enkapsulaciji" fluida i reakcijama na strano tijelo.

® |zvjesceno je i o stenoticnom efektu (suzenje) kad je SURGICEL* Haemostat bio primjenjen kao ovoj
tijekom vaskularne operacije. Premda nije utvrdeno da je stenoza bila izravno povezana s uporabom
SURGICEL* Haemostata, vazno je biti oprezan i izbjegavati precvrsto ovijanje materijalom.

* |zvjesceno je o paralizi i ostecenju zZivca kad je SURGICEL* Haemostat bio rabljen okolo, u ili blizu

foramina u kosti, podru¢ja kostanih prostora, kraljeznice i/ili vidnoga Zivca i opticke hijazme. Dok je

vecina ovih izvjeSéa bila povezana s laminektomijom, zaprimljena su i izvje$¢a o paralizama povezanim

s drugim procedurama. IzvijeSéeno je o sliepoéi povezanoj s kirurskim zahvatom na lijevom frontalnom

reznju kad je SURGICEL* Haemostat bio stavljen u predniji kranijalni pregib.

Moguce produljenje drenaze pri holecistektomijama i te§koce u prolasku urina kroz mokra¢nu cijev

nakon prostatektomije takoder su prijavljeni. Postoji i jedno izvje$¢e o blokadi mokrac¢ovoda nakon

resekcije bubrega, pri ¢emu je bila potrebna postoperativna kateterizacija.
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® Za povremena izvje$c¢a o osjecajima "gorenja” i "peckanja” te o kihanju kad je SURGICEL*
Haemostat bio rabljen kao tampon pri krvarenju iz nosa, vjeruje se da su prouzrocena niskim pH
vrijednostima proizvoda.

"Gorenje" je bilo izvies¢eno kad je SURGICEL* Haemostat bio primjenjen nakon uklanjanja nazalnog
polipa te nakon hemoroidektomije. Takoder je izvjeS¢eno o glavobolji, gorenju, peckaniju i kihanju pri
epistaksi i drugim rinoloskim postupcima. Usto, zaprimljena su izvje§¢a o peckanju kad je SURGICEL*
Haemostat bio primjenjen na povrsinske rane (varikoze, ulceracije, dermabrazije i donorska mjesta).

Doziranje i propisivanje

Prilikom vadenja SURGICEL* Haemostata iz njegova sterilnog kontejnera treba primjenjivati

sterilne tehnike.

Minimalne koli¢ine SURGICEL* Haemostata u odgovarajuc¢im veli¢inama postavljaju se na krvare¢e
mijesto ili se ¢vrsto drze uz tkivo dok se ne postigne hemostaza.

Potrebna koli¢ina ovisi o prirodi i intenzitetu krvarenja $to ga treba zaustaviti. Hemostatski efekt SURGICEL*
Haemostata posebno je naglasen kada se uporabljuje suh. Vlazenje materijala vodom ili fizioloskom
slanom otopinom ne preporuduje se.

Biljeske i informacije o vremenu skladistenja
SURGICEL* Haemostat treba skladistiti u originalnom pakiranju, na suhom i pod kontroliranim uvjetima
(15°C-25°C) te zasti¢en od izravna sunceva svjetla.

Ne uporabaljujte ako je pojedini paketi¢ oste¢en/otvoren. Ne restelizirajte.
Datum uporabe ovoga proizvoda otisnut je na pakiranju.

Svu korespondenciju uputite Vasem lokalnom distributeru.

NIJE ZA 1ZVOZ U SAD.
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OnucaHue

SURGICEL* A6cop6upyembiit Haemostat npeactasnset coboi cTepunbHyio abcopbupyemyto
BA3aAHYIO TKaHb, M3rOTOBNEHHYIO MNyTEM KOHTPONMUPYEMOTO OKWUCIIEHUS pereHepUpoBaHHO LIENONOo3bl.
OT0T MaTepuan npefcTaBnseT coboit TkaHb 6€noro LBeTa Co CBETNO-XKENTLIM OTTEHKOM, UMEIOLLYYI0
cnabblit 3anax, HanoMuHatoLWMiA kapamernb. OHa NPoYHa 1 MOXET ObITb CLUMBATLCA UK pe3aTbes 6e3
06TpénbiBaHnA. OHa cTabunbHa 1 AOMKHA XPaHWUTLCA B MOMELLIEHUM C KOHTPONMPYEMOii TeMNepaTypou.
Co BpemeHeM MOXeT HabnofaTbes Nérkoe obectLipeynBaHie, KOTopoe He BNIMAET Ha Ka4ecTBO TKaHU.

OevicTBus

Mocne nponuTbiBaHus SURGICEL* Haemostat kpoBbio OH pa3byxaeT, 06pasyio KopuiHeBaTyio unm
YEPHYIO CTYAEHUCTYIO Maccy, kotopasi CrocobeTByeT 06pa3oBaHuio Tpomba, AeicTBys, TakuM 06pasom,
Kak remocTatu4eckoe CpeAcTBoO Npu KOHTPOSEe MECTHOrO KpoBoTeYeHA. MNpu BEpPHOM UCMONb30BaHNN
B MUHUManbHom konnyectse SURGICEL* Haemostat abcopbupyeTtcsi ¢ Mecta uMmnnaHtaumm, npakTuieckn
He BbI3blBasi peakLum TkaHen. A6CopOLMA 3aBUCUT OT HECKOMNbKMX (DaKTOPOB, BKITOUAs UCMONb30BAHHOE
KONM4ecTBO, CTeNeHb HaCbILLEHUA KPOBbIO U TKAHEBOE NOXKEe.

B fononHeHune k MecTHbIM remoctatudeckum ceoiicteam SURGICEL* Haemostat umeet 6aktepuumaHbie
XapaKTEPVCTVKW MPOTYB LUMPOKOTO AnanasoHa rpamMnonoXUTENbHbIX U rpaMoTpULiaTENbHBIX OPraH3MoB,
BKItouast adpobHble 1 aHaapobHble. SURGICEL* Haemostat umeeT 6akTepuumnaHble XxapakTepucTuki
NPOTYB LUTAMMOB TaknX BI/0B, Kak NpuBEEHHbIE HIKE:

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

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

VeTonumsbIn K MeTULMANUHY Staphylococcus aureus (MRSA)
VeTonumBbIn K neHnymunnuHy Streptococcus pneumoniae (PRSP)

VeTonumBblin K BaHkoMULMHY Enterococcus (VRE)
YeTonumebin kK meTuumunnudy Staphylococcus aureus (MRSA)

OpHako SURGICEL* Haemostat He ABnsieTcs anbTepHaTUBON ANA CUCTEMATUYECKM UCTIONb3YeMbIX
TepaneBTUHECKIUX UK NPOUNAKTUHECKUX aHTUMUKPOGHbIX areHToB.

MokasaHus

SURGICEL* Haemostat 1cnonb3syeTcs B ka4ecTBe BCMOMOraTesibHOro CpeAcTsa npu XMpypruyeckux
onepayysx Ans COAENCTBUS KOHTPOSIO KanumsPHOro, BEHO3HOTO 1 HEGOMbLLMX apTepuanbHbIX
KPOBOTEUEHMUIA, KOT/a UCTOMNb30BaHUe INraTypbl v JPYrinX 0ObIHHbIX METOAO0B KOHTPOMS KPOBOTEUEHUS!
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He3d)(beKTVIBHbI W1 HenpakTU4YHbI.

SURGICEL* Haemostat MoXHO paspe3aTb Ha KyCki HE06X0AMMOro pasMepa AJ18 UCMomnb30BaHUs Npu

aHpockonuu (cm Puc. 1, 2.A n 2.B Ha cTp. 4).

Puc. 1 [ins ucrionb3osaHus rnpu sHgockonnqeckux npoyegypax SURGICEL* Haemostat gomxeH
paspe3arbcs Ha Kycku Heobxogumoro paamepa. CTaHapTHbIe dHAOCKOMMYEecKue rpoLyesypb!
[OIMKHbI BbIMOHATCA [jO MOMEHTa HanoxeHus abcopbupyemoro remoctara. 3axsarnte Kycok
SURGICEL* Haemostat 3a oguH yron. [yTém nnaBHOro ABvxXeHus Ha3as BTAHUTE maTepuarl
B OnepaymoHHbIV KaHarl, noka OH He HakpoeT KOHeL| flanapocKona.

Puc. 2A YctaHoBuTe nanapocKon B KaHan B nayneHTe Yepes pykas U pacriofioxnTe NHCTPYMEHT Haj
Hy)KHGI;i 30HOV HAIIOXKEHUS. Me,qﬂeHHO nposeguTe 3axsar u marepuar B rnosocTb.

Puc. 2B YctaHoBKa BO BTOPOM U/Miiv TPETbEM BTOPUHHOM yHacTKe MOXET ObiTb OCYLECTBIEeHa
C MMOMOLL|bIO 3aXBATOB

SURGICEL* Haemostat MOXeT UCMonb30BaTbCA BO MHOTWX CrlyHasX XUpypryeckunx onepayui,
reMappouAdKTOMIM, UMMIAHTaLMI BACKYIISPHBIX NPOTE30B, BUOMCHSIX, ONEpaLysX Ha NErkuX, onepavysx
Ha L 1 YemiocTsX, NPY PE3EKLNMN XXenyaKa, onepauusix Ha Hocy 1 roprie, NeYeHN, XKENYHOM ny3bipe,
TUHEKONOrNYECKMX, MPYAHbIX 1 GPIOLLHBIX CUMNATIKTOMUSAIX, HEMPOXMPYPri1, 0COGEHHO LiepebparnbHoM,
onepauyysx Ha LLMTOBUAHOW Kenese, AN Nepecaski KOXu 1 nNpu NeveHnn NOBEPXHOCTHbIX paH.

SURGICEL* Haemostat Takxe nokasaH kak BCrloMoraresnisHoe CpefjcTBo B CTOMATONOrW AJ11 KOHTPONS
KPOBOTEYEHWA NPy yaaneHun 3y6os 1 xupyprudeckon ctomaronoriu. OH TakxKe MOXET NCMONb30BaTbCs
Ana reMmocTasa nocne 3KCTpakymMm o4HOro Unn HeCKONMbKUX 3y605, npu anbeeononnacTuke, ecCHeBOM
KPOBOTEYEHUM, YLLIEMNEHNAX, BUONCHAX 1 APYriX NpoLeaypax B POTOBOW MONOCTH.

MpoTtuBonokasaHus

HecmoTps Ha To, 4To MHorAa Heob6xoanmo TamnoHuposaHue, SURGICEL* Haemostat He fomkeH
MCMOMb30BaTLCA TakUM CMOCO60M, ecniv Bbl He cobupaeTech yaanuTb €ro nocsie reMocTasa.
SURGICEL* Haemostat He fomKeH 1cnonb3oBaTbCs AN UMMNAHTaLMM NPU KOCTHbIX AedhekTax,
Hanp., Nepenomax, T.K. 3T0 MOXET MPUBECTU K 06pa30BaHI0 KOCTHOW MO30NW 1 BCReACTBUe
TEopPeTUHECcKo BO3MOXKHOCTI 06pa30BaHms KUCTbI.

Korga SURGICEL* Haemostat ncnonb3ayetcs Ans COAENCTBUA reMoCcTasy B paioHe KOCTHbIX
nepgopaLuit, B KOCTHbIX y4acTKax, B CIMHHOM MO3re Uiv ONTUHECKOM HEepBe 1 XuasMe, ero Bcerga
HEOOXOAMMO YAamsiTh NOCIEe reMocTasa, T.K. OH PasbyXHET U MOXKET CO3/jaTb HEXernarebHOe JaBreHe.
SURGICEL* Haemostat He aomkeH Mcrnonb3oBathes A KOHTPOMS KPOBOTEHEHUS N3 KPYMHBIX apTepuit.
SURGICEL* Haemostat He aomkeH MCronb3oBaTbCA Ha HEKPOBOTOHALLMX NMOBEPXHOCTSX C BbleNeHem
CbIBOPOTKM, T.K. KDOME KPOBW, AAPYrue XnAKOCTH, Hamp., CbIBOPOTKa, He pearupytoT ¢ SURGICEL*
Haemostat n He o6ecneunBaioT Heo6XoANMbIN reMocTaTuHeckuin AeKT.

SURGICEL* Haemostat He fomKeH 1CMonb30BaThCs Kak CPeACTBO, NpefoTBpaLlatoLLee agreauto.

MpegynpexzaeHus

¢ SURGICEL* Haemostat noctasnsieTcs B CTEPUIIbHOM BUAE U HE NPUTOAEH Ans 06paboTku B aBTOKNaBax
WK C NOMOLLbIO 3TUNeHoBoi okuen. SURGICEL* Haemostat He JOMmKeH CTepunn3oBaTbCsi MOBTOPHO.
SURGICEL* Haemostat He 3ameHsieT 0OCMOTPUTENbHYIO XUPYPruo UMM BEPHOE UCTOMNb30BaHNe LLIBOB
v nuratyp. Bumsanne SURGICEL* Haemostat B 3apaxéHHyto paHy 6e3 fpeHarka MOXXeT NpuBecTn
K OCMOXKHEHUSIM U HE [JOIKHO UCTONb30BaTLCS.

lemocTtatnyeckuin acpchekt SURGICEL* Haemostat ysennumsaetcs, ecnv oH HaknablBaeTcs B CyXOM
46



BU/E, NOITOMY €ro He CrefyeT YBNaKHATb BOAOW UMK CONSHbIM PACTBOPOM.

SURGICEL* Haemostat He fomKeH NponuTbIBaTbCA aHTUMHAPEKLMOHHBIMU areHTamn 1 apyrumm
mMartepuanamu, Harnp., 6ychepHbIMU UM remocTaTuieckuMi pacteopamu. Ero remoctaruyeckuin apchekt
He yBenuumBaeTcs Jo6aBneHnemM TPOMOUHA, aKTUBHOCTb KOTOPOTO paspyLUaeTcs H13kuM pH npogykTa.
Xots no HeobxoaumocTn SURGICEL* Haemostat MoXHO 0CcTaBUTb Ha MECTe, PEKOMEHAYETCA YAanuTh
€ro cpasy Mocne HacTyrnneHus remocTasa. HyxHo Bcera yaansTh ero ¢ y4acTka HanoxeHus npn
MCMoNb30BaHUM Er0 B paiioHe KOCTHBIX NepopaLii, B KOCTHbIX y4acTkax, B ClIMHHOM MO3re Uiu
OMTUYECKOM HepBe 1 XMasMe, He3aBNCYMO OT TUMa XVPYPr4eckoro BMeLLaTenbcTsa, MoToMy YTO
SURGICEL* Haemostat MoXxeT BcreAcTBue pasbyxaHus Bbi3BaTb AaBNeHUE, HTO NPUBEAET K napanuyy
n/vnu nospexaenuio Hepea. CmelieHne SURGICEL* Haemostat MoxeT npon3oiTv B pesynstare
MOBTOPHO TaMMOHALM, JanbHELLIEN MEXONEPaLMOHHOM MaHUNY ALK, NPOMbIBaHWSA, 3aTPyAHEHHOrO
[bIxaHus 1 np. VIMetoTcs CBefjeHMs 0 TOM, YTO B TaKWUX NpoLieaypax, kak Nno6aKTOMMS, NaMUHIKTOMUS
1 penapauys hpoHTaNIbHOTO YepEernHoro nepenomMa 1 peaHoit pambl gonu mosra, SURGICEL* Haemostat,
€CNW OCTaBUTb €ro Mocse 3aKpbiBaHUA PaHbl, MUTPUPYET C yuacTka HanoxxeHus B nepcopaLum

B KOCTW BOKPYT CMIMHHOTO MO3ra, YTO NPUBOAVUT K Napanuyy u, B ApYrom ciyyae, B IEBYHO MMasHyio
BMa/uHy, YTO MPWBENO K crienoTe. XoTs Takue COOBLLEHUS He UMEIOT NMOATBEPXKAEHNS, Bpayu JOMKHbI
6bITb 0COGEHHO OCTOPOXHbI, HE 3aBUCUMO OT TUMa XUPYPruyecKoro BMeLIaTesIbCTBa, y4nNTbiBas
pekomeHpaauum 06 yaaneHun SURGICEL* Haemostat no goctmkeHun remocTasa.

XoTa SURGICEL* Haemostat nmeeT 6akTepuumHble CBOMCTBA NPOTUB LUMPOKOro AuanasoHa
naToreHHbIX MAKPOOPraHM3MOB, OH He NpeJHasHaueH Ans UCMONb30BaHNsA B KA4ECTBE 3aMeHbl
cucTEMaTUYECKN NPUMEHAEMbIX TepaneBTUHECKNX UMK MPONNAKTNHECKINX aHTUMUKPOOHBIX areHToB
[ANA KOHTPONS UMK NPeOTBPALLEHNA NOCTONEPaTUBHbIX MHKDEKLMIA.

MpefocTopoXxHOCTN

VcnonbayiiTe Tonbko Heobxoaumoe Ans remocTasa konuyectso SURGICEL* Haemostat,

HaAéXHO yAepxuBas ero Ha MecTe [0 NMpeKpaLleHns KPOBOTeHYEHMs. YjanuTe nabbITok Matepuana
nepe/, XMpypruyeckM 3akpbiBaHUEM paHbl [51s cofencTBus abCopOMPOBaHIIO 1 MUHMMU3ALK
BO3MOXHOCTM peakLi Ha MIHOPOAHOE TEro.

B yponorudeckux npoveaypax Heo6xoAnMo 1crnonb3oBaTk MUHUMarnbHoe konndectso SURGICEL*
Haemostat, a Takxe HEO6X0AMMO NPEAOTBPATUTL 3aKYMOPUBAHNE YPETPbI, MOHETOUHMKA UMW KaTeTepa
CMEeCTUBLLMMUCA YacTLaMu Matepuana.

Mockonbky abcopbuns SURGICEL* Haemostat MoXeT 6bITb HapyLLeHa B 30HaX XMMUYECKOM
KateTepusaLum, nepes ero UCrosb3osaHneM He creayeT NPUMEHATL HUTpaT cepebpa unu pyrue
CTpynoobpasyioLne XuMuKarb.

Ecnu SURGICEL* Haemostat ncronb3ayetcs BpeMeHHO Anisi 06KIablBaHUs NonocTy 60MbLUMX OTKPbITbIX
paH, OH [IoMKEH HaknabiBaTbCA Tak, 4To6bl OH HE NepekpbIBan kpas koxu. Mocne npekpatyeHns
KPOBOTEUEHMSA €10 HYXKHO YJannTb U3 OTKPbLITbIX PaH C NMOMOLLbIO LLMMLIOB Ui 06MbIBAHWEM CTEPUNbHON
BO/ON WUINN CONAHBIM PACTBOPOM.

Heo6x0A1MOo NpuHUMaTh Mepbl MPEeA0CTOPOXHOCTM MPU OTOPVUHONAPUHIONIOTMHECKMX OnepaLusx Ans
npe/oTBpaLLEeHNs BAbIXaHWA MaTepuana naumeHTom. (MprMepbl: KOHTPONb KPOBOTEUEHUs Nocne
TOH3WUNIKTOMUM U KOHTPONb HOCOBOTO KPOBOTEYEHMUS).

Cnepyet nsberatb cnuLukomM Tyroro HanoxeHus SURGICEL* Haemostat, korga oH ucnonb3ayercs

B Ka4ecTBe 06EPTbIBAHUS NPY BACKYNSPHOR XMPYPruu.

CTOMATOJIOIUA: SURGICEL* Haemostat fomkeH HaknajplBaTbCsi CBOOOAHO HA KPOBOTOHALLYYHO
noBepxHOCTb. He creslyeT TaMnoHnpoBaTth, 0CO6EHHO B XECTKUX MOMOCTAX, e pacryxaHue MoxeT
BOCMPENATCTBOBATL HOPMAabHON (HYHKLIMN UMW BbI3BATL HEKPO3.
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HexenarenbHble peakyuu

* VmeloTcs cBefeHns 06 "MHKanCynaumumn' XuaKoCT N peakLun Ha MHOPOAHOE Teno.

* VIMetoTcs OTHETHI O CTEHO3MPOBaHHOM adhdpekTe, koraa SURGICEL* Haemostat npumensncs

B KayecTBe 068pTbiBaHNA BO BPEMSs BACKYNAPHON XUPYPruu. XoTs He 6bINo yCTaHOBEHO, YTO CTEHO3
6b1N HEMOCPEACTBEHHO BbI3BaH ucnonb3osaHneM SURGICEL* Haemostat, Heo6xoaumo cobnioaats
OCTOPOXHOCTb 1 U36eraTb TYroro HanoXeHs MaTepuana B kayecTse 06EpTbiBaHNA.

VmeeTcs coobLuyeHre o napanuye n nospexaeHnn Hepeos, koraa SURGICEL* Haemostat
MCMoNb30BasICA B PaioHE KOCTHbIX NepdopaLiyid, B KOCTHbIX y4acTkax, B CMIMHHOM MO3Te UM ONTUHECKOM
HepBe 1 xuaame. Bce 3T 0TYETbI ObiNK CBA3AHbI C NAMUHIKTOMUEN, OTHETBI e 0 napanuye
pacnpocTpaHanuch U Ha gpyrve npoueaypsl. O cnenoTte coo6Lanoch B CBS3U C XMPYPruyeckon
penapavei psaHoit nesoi opoHTanbHon gonu, korga SURGICEL* Haemostat 6bin HanoxeH

B NEPeHIO YEPEernHyto AMKY.

Bbinv 0TYéTbI 0 BO3MOXKHOM nponoHraunn apeHaxka npun xoneyncTakTommm n 3any,qHéHHOM
MOYeuncrycKkaHum Yepes ypeTpy nocre NpocTaTakToMuu. /I3BECTEH TakxKe OAUH OTHET O 3aKyrNOpPEHHON
ypeTpe nocrne pe3ekLum noyek, korja notpebosanack NoCToNepaTMBHas KaTeTepusaLys.
OAMHOYHbIE YNIOMUHAHUA 0 "YOoKeHUn”, "ocTpoit 6onu” n Yuxanum, koraa SURGICEL* Haemostat
1Cnonb3oBancs A TaMnoHNPOBaHMS NP HOCOBOM KPOBOTEYEHMUM, YTO, BO3MOXHO, ObINO BbI3BAHO
HU3KUM pH npoaykTa.

O »oKeHum coobLyarnocs, koraa SURGICEL* Haemostat ucnons3sosarncs nocne yaaneHus HOCOBOro
nonuna u nocne reMopponaaKTOMUK. VIMEIoTCsi COOBLLEHNSA O FONOBHbIX GONSX, XOKEHWUW, OCTPOI 60K
W YNXaHWM NPU HOCOBOM KPOBOTEYEHUW 1 APYrUX PUHOMOrMYECKUX npoLeaypax. Takxe umetorca
coobLeHuns 06 ocTpoit 6onu, korga SURGICEL* Haemostat HaknagbiBancs Ha NoBepXHOCTHYIO paHy
(BapnKo3Hble A3Bbl, AepMabpasum U OHOPCKME YHaCTKM).

Jlo3mpoBka u ucnonb3oBaHue

Mpu yaanenun SURGICEL* Haemostat 13 ero cTepunbHOro KoHTeMHepa He06X0AUMO CrefoBaTh
npasunam CTepunbHOCTU.

MwuHumanbHoe konndectBo SURGICEL* Haemostat Heo6xoanMMoro pa3mepa HaknagplBaetcs Ha
KPOBOTOYALLMIA YHACTOK UMW MOTHO MPWKUMAETCA K TKaHAM [0 OCTAHOBKW KPOBOTEUEHMS.
Heobxoz1Moe KONMUEeCTBO 3aBUCUT OT MPUPO/bI U MHTEHCMBHOCTU KPOBOTEUEHWS!, KOTOpoe TpebyeT
ocTaHoBku. MemocTtatnyeckuit achdpekT SURGICEL* Haemostat uMeeT BbiCLUWIA YpOBEHb Npu
MCMoNb30BaHWM ero B cyxom Buge. CmauvsaHve marepuana Bogon Unu usnonoruyeckum pacteopom
He pekoMeHayeTcs.

MpumeyaHus n nHdopmMaLUsa 0 CpoKe XpaHeHUs
SURGICEL* Haemostat som«eH XpaHUTbCA B OPUrHANbHON YMaKOBKE B CyXWX KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUSAX
(15°C-25°C) 1 3aWnaThCs OT NPSAMbIX CONTHEYHbIX NyYeil.

He ucnonbayiite p! ecnu 1 NakeT NOBpeXAEH unu oTKpbIT. He nogBsepraiite
NMOBTOPHOW CTEPUNM3aLUN.

OkoHuaTenbHas jaTa UCMoJIb30BaHUs NMPOJlyKTa yKa3aHa Ha ynaKkoBKe.

Hanpasnsiite Bcio Baluy koppecrnoHaeHLmio Balemy MecTHoMy pacripegenutenio.

HE BKCMNOPTNPOBATb B CLLA.
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Opis

SURGICEL* Absorbable Haemostat je sterilno apsorbirajuce pletivo dobijeno kontrolisanom oksidacijom
regenerisane celuloze. Pletivo je bele boje sa bledo Zutim prelivom i laganom aromom karamela.

Jake je strukture pa moze da se $ije i reze bez habanja. Stabilno je i treba ga skladistiti na kontrolisanoj
sobnoj temperaturi. Viemenom moze da se pojavi lagana diskoloracija koja ne uti¢e na performanse.

Postupci

Kada se SURGICEL* Haemostat natopi krvlju, on nabrekne u smedu ili crnu Zelatinoznu masu koja
potpomaze zgrusavanje krvi, sluzeéi tako kao hemostatski dodatak u kontrolisanju lokalnog krvarenja.
Upotrebljen ispravno i u minimalnim koli¢éinama, SURGICEL* Haemostat apsorbira se na mestima
implantacije prakticno bez ikakve reakcije tkiva. Apsorpcija zavisi od vise faktora, ukljuCujuci upotrebljenu
koli¢inu, stepen zasi¢enosti krvlju i stani¢nu podlogu tkiva.

Uz lokalna hemostatska svojstva SURGICEL* Haemostat je baktericidan in vitro u Sirokom rasponu gram
pozitivnih i gram negativnih mikroorganizama, ukljuéujuci aerobe i anaerobe. SURGICEL* Haemostat
baktericidan je in vitro prema nizu sojeva, ukljuéujuci:

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

methicillin rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin rezistentni Enterococcus (VRE)

methicillin rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL* Haemostat, medutim, nije alternativa sistematski primenjivanim terapijskim ili profilakti¢kim
antimikrobnim sredstvima.

Indikacije

SURGICEL* Haemostat primenjuje se dopunski u hirurskim procedurama kao pomoé¢no sredstvo u kontroli
kapilarnih, venskih i manjih arterijskih krvarenja kada su ligatura ili druge konvencionalne metode
neprakti¢ne ili neefikasne.

SURGICEL* Haemostat moze se rezati na veli¢éine podesne za endoskopske metode (vidi slike 1, 2.A
i2.B nastr. 4).
Crtez 1. SURGICEL* Haemostat treba rezati na odgovarajuce velicine za endoskopsku primenu.

49



Do trenutka namestanja apsorbiraju¢eg hemostata treba upotrebljavati standardne endoskopske
metode. Stegnite SURGICEL* Haemostat na jednom kraju. Ravnomernim pokretom unazad
povucite materijal u operativni kanal sve dok materijal nije obuhvacen krajem laparoskopa.
Crtez 2.A. Umetnite laparoskop nazad u pacijenta i namestite opticku glavu iznad podrucja Zeljene
primene. Lagano utisnite stezaljku i materijal u Supljinu.
Crtez 2.B. Pomocu stezaljki na drugom ili/i tre¢em pomocnom mestu moZe se izvesti polaganje
i namestanje materijala na Zeljenu poziciju.

SURGICEL* Haemostat moze se upotrebljavati u mnogim podrucjima hirurgije, npr. kardiovaskularna
hirurgija, operacija hemoroida, ugradnja vaskularne proteze, biopsije, operacije plu¢a, hirurgija lica i vilice,
resekcija zeluca, operacije grla i nosa, operacije jetre i Zuéne kesice, ginekoloske operacije, torakalna

i abdominalna simpatektomija, neurohirurgija, a posebno kod operacija na mozgu, operacije tiroidne
Zlezde, transplantacija koze, tretmana povrsinskih povreda.

SURGICEL* Haemostat indicira se takoder za dopunsku upotrebu u dentalnim primenama, za pomo¢
u kontrolisanju krvarenja pri vadenju zubiju i oralnoj hirurgiji. Takoder se moze upotrebljavati kao pomo¢
u postizanju hemostaze nakon vadenja jednog ili vise zubiju, alveoloplastike, krvarenja desni, udarnih
povreda, biopsija i drugih procedura u usnoj Supljini.

Kontraindikacije

¢ Premda su pakovanije ili tamponiranje ponekad medicinski neophodni postupci, SURGICEL* Haemostat
ne bi trebao da bude koristen na ovaj nacin, osim ako ¢e biti uklonjen nakon postizanja hemostaze.
SURGICEL* Haemostat ne bi trebalo koristiti za implantaciju pri oSte¢enjima kostiju, poput

fraktura, buduéi da postoji mogucnost interferencije sa formacijom kalusa i teoretska moguénost
formiranje ciste.

Kada se SURGICEL* Haemostat koristi kao pomoc¢no sredstvo u postizanju hemostaze u, okolo ili
blizu kostanih kanala, podrucja kostanih prostora, kraljeznice ili oénog Zivca i opti¢ke hijazme, uvek
ga treba ukloniti nakon postizanja hemostaze, kako ne bi nabubrio i prouzrokovao nezeljeni pritisak.
SURGICEL* Haemostat ne treba upotrebljavati za kontrolisanje krvarenja iz velikih arterija.
SURGICEL* Haemostat nije za upotrebu na nekrvarec¢im serumskim propustajucim povrsinama,
buduéi da druge telesne tekucine izuzev kompletne krvi, poput seruma, ne reaguju na SURGICEL*
Haemostat tako da bi dovele do zadovoljavaju¢eg hemostatskog efekta.

SURGICEL* Haemostat ne treba koristiti kao proizvod za prevenciju adhezije.

Upozorenja

¢ SURGICEL* Haemostat isporucuje se sterilan i kao materijal nije pogodan za autoklaviranje ili sterilizaciju
etilen-oksidom. SURGICEL* Haemostat ne sme se da se sterilizuje visekratno.

SURGICEL* Haemostat nije namenjen kao zamena za preciznu hirurgiju i ispravnu primenu Savova

i ligatura. Zatvaranje SURGICEL* Haemostat-a u kontaminiranoj rani bez drenaze moze da dovede
do komplikacija pa treba da se izbegava.

Hemostatski efekt SURGICEL* Haemostat-a je veéi ukoliko se primenjuje suv; stoga ga ne treba viaziti
vodom ili slanim rastvorom.

SURGICEL* Haemostat ne bi trebalo impregnirati sa antiinfektivnim agensima ili drugim materijama
poput rastvora i hemostatskih supstanci. Njegov hemostatski efekt ne pojacava se dodavanjem trombina,
aktivnost koga se ponistava niskim pH ovog proizvoda.

Premda SURGICEL* moze da bude ostavljen in situ kada je to potrebno, preporucljivo je da se ukloni
kada se hemostaza jednom postigne. Obavezno ga treba uvek ukloniti sa mesta primene kada se
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koristi u, okolo ili blizu kanala u kosti, podrucja kostanih prostora, kraljeznice ili/i oénog Zivca i opticke
hijazme, bez obzira na tip hirurske procedure, budu¢i da SURGICEL* Haemostat, bubrenjem moze
prouzroCiti pritisak sa moguéim rezultatom paralize ili/i oSte¢enja Zivca. Moguce je da dode do odbacivanja
SURGICEL* Haemostat-a, usled prepakovanja, produzene intraoperativne manipulacije, ispiranja,
prekomerne respiracije itd. Bilo je izvestaja da je u postupcima poput. lobektomije, laminektomije
(odstranjenje straznjeg dela vratnog kraljeSka/kraljeSaka) i sanacije frontalne frakture lubanje te
razderanih organa SURGICEL* Haemostat, ostavljen unutar pacijenta nakon zatvaranja, migrirao

s mesta primene u kanalima kraljeznice rezultirajuci paralizom te, u drugom sluéaju, u levu orbitu oka
prouzrocivsi slepo¢u. Premda ovi izvjestaji ne mogu da budu potvrdeni, le¢nici moraju postupati sa
posebnom paznjom, bez obzira na tip hirurske procedure, prilikom razmatranja opravdanosti
uklanjanja SURGICEL* Haemostat-a nakon postizanja hemostaze.

lako je SURGICEL* Haemostat baktericidan prema $irokom rasponu patogenih organizama, on nije
predviden kao zamena za sistematski prepisivane terapijske ili profilakticke antimikrobne agense za
kontrolu ili prevenciju postoperativnih infekcija.

Mere opreza

Koristite samo onoliko SURGICEL* Haemostat-a koliko je neophodno za hemostazu, drzeéi ga ¢vrsto
na mestu dok krvarenje ne prestane. Svaki moguéi visak uklonite pre hirurSkog zatvaranja da biste
pospesili apsorpciju i minimizirali reakciju na strano telo.

U uroloskim postupcima treba primenjivati minimalne koli¢ine SURGICEL* Haemostat-a posvecujuci
paznju sprecavanju zacepljenja mokraéne cevi, uretera ili katetetra delovima proizvoda.

Bududéi da apsorpcija SURGICEL* Haemostat-a moze da bude sprecena u hemijski ispaljenim
podrucjima, njegovoj primeni ne sme da prethodi upotreba srebrnog nitrata ili bilo kojih drugih umereno
kausti¢nih hemikalija.

Ako se SURGICEL* Haemostat koristi privremeno za poravnavanje $upljina velikih otvorenih rana,
treba da bude postavljen tako da se ne preklapa sa rubovima koZze. Takode ga sa otvorenih rana treba
ukloniti forcepsom ili ispiranjem sterilnom vodom ili slanim rastvorom nakon zaustavljanja krvarenja.
U otorinolaringoloskoj hirurgiji moraju se preduzeti mere opreza da pacijent ne bi udahnuo ni malo
ovog materijala. (Primeri: kontrolisanje krvarenja nakon operacije krajnika i kontrolisanje krvarenja

iz nosa).

Treba pripaziti da se SURGICEL* Haemostat ne primenjuje precvrsto, kada se koristi kao ovojnica
prilikom vaskularne operacije.

DENTALNA PRIMENA : SURGICEL* Haemostat treba lagano prisloniti uz krvare¢u povrsinu.
Tamponiranje ili pakovanije treba izbegavati, osobito unutar rigidnih Supljina gde bi bubrenje moglo
uticati na normalnu funkciju ili mozda prouzrogiti nekrozu.

Stetne reakcije

Primljeni su izvestaji o “enkapsulaciji” fluida i reakcijama na strano telo.
Izvesteno je i o stenoti¢nom efektu (suzenje) kada je SURGICEL* Haemostat bio primenjen kao ovoj
tokom vaskularne operacije. Premda nije utvrdeno da i je stenoza bila izravno povezana sa upotrebom
SURGICEL* Haemostata, vazno je biti posebno oprezan i izbegavati precvrsto omotavanje materijalom.
Izvesteno je o paralizi i oSte¢enju Zivca kada je SURGICEL* Haemostat bio koristen okolo, u ili blizu
kanala u kosti, podrucja kostanih prostora, kraljeznice ili/i oénog Zivca i opti¢ke hijazme. Dok je vecina
ovih izvestaja bila povezana sa laminektomijom, primljeni su i izvestaji o paralizama povezanim sa
drugim procedurama. Izve$éeno je o slepoéi povezanoj sa hirurskim zahvatom na levom frontalnom
reznju kada je SURGICEL* Haemostat bio stavljen u prednju kranijalnu udubinu.
Moguce produljenje drenaze pri holecistektomijama i teSkoce u prolasku urina kroz mokraénu cev
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nakon prostatektomije takode su prijavljeni. Postoji i jedan izvestaj o blokadi mokracovoda nakon
resekcije bubrega, pri ¢emu je bila potrebna postoperativna kateterizacija.

Za povremene izvestaje o osecajima “gorenja” i “peckanja” te o kihanju kada je SURGICEL*
Haemostat bio koriSten kao tampon pri krvarenju iz nosa, veruje se da su prouzroc¢eni niskim pH
vrednostima proizvoda.

“Gorenje” je bilo izves¢eno kad je SURGICEL* Haemostat bio primenjen nakon uklanjanja nazalnog
polipa te nakon hemoroidektomije. Takode je izvesteno o glavobolji, gorenju, peckanju i kihanju pri
epistaksi i drugim rinoloskim postupcima. Usto, primljeni su izvestaji o peckanju kada je SURGICEL*
Haemostat bio primenjen na povrsinske rane (varikoze, ulceracije, dermabrazije i donorska mesta).

Doziranje i prepisivanje

Prilikom vadenja SURGICEL* Haemostat-a iz njegovog sterilnog kontejnera treba primenjivati

sterilne tehnike.

Minimalne koli¢éine SURGICEL* Haemostata u odgovaraju¢im veli¢inama postavljaju se na krvarece
mesto ili se ¢vrsto drze uz tkivo dok se ne postigne hemostaza.

Potrebna koli¢ina ovisi o prirodi i intenzitetu krvarenja koje treba zaustaviti. Hemostatski efekt SURGICEL*
Haemostat-a posebno je naglasen kada se primenjuje suv. VlaZenje materijala vodom ili fizioloSkim slanim
rastvorom ne preporucuje se.

Beleske i informacije o vremenu skladistenja
SURGICEL* Haemostat treba skladistiti u originalnom pakovanju, na suvom mestu i pod kontrolisanim
uslovima (15°C-25°C) te zasti¢en od izravne sunceve svetlosti.

Ne koristite ako je pojedino pakovanje oste¢eno/otvoreno. Ne sterilizirajte visekratno.
Datum upotrebe proizvoda otisnut je na pakovanju.

Svu prepisku adresirajte na Vaseg lokalnog distributera.

NIJE ZA 1ZVOZ U SAD.
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SYMBOLS USED ON LABELLING
SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
(HU) A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK
(C2) SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

(SK) SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

(SD SIMBOLI UPORABLJENI NA ETIKETAH
() MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

(LD SIMBOLIAI ANT ETIKEGIY

(EE) SILDIL KASUTATUD SUMBOLID

SIMBOLI NA ETIKETAMA

CUMBO/J1bl, UICMOJb3VIOLIMECS HA 3TUKETKAX
SIMBOLI NA ETIKETAMA
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CE-mark and identification number of notified bodly.

Symbol CE i numer jednostki notyfikowanej.

Tanusit6 szerv CE jeldlése és azonositészama.

Znacka CE a identifikacni ¢islo notifikovaného organu.
Oznacenie CE a identifikacné ¢islo notifikovaného organu.
CE simboli in identifikacijska Stevilka obve$éenega organa.
CE standarts un firmas registracijas numurs.

CE Zenklas ir registruotos institucijos identifikacijos numeris.
CE-margis ja vastava asutuse identifitseerimisnumber.
CE-oznaka i identifikacijski broj nadleznog tijela.

CE-3Hak 1 naeHTUMKaLMOHHbIN HOMep yBe/JOMNIAEMOro opraHa.
CE-oznaka i identifikacioni broj nadleznog tela.

STERILE[R]

Sterile. Method of sterilisation: irradiation.
Jatowy. Metoda sterylizacji: napromienianie.
Steril. Sterilizalas médja: sugarkezelés.
Sterilni. Zpasob sterilizace: ozateni.
Sterilné. Metdda sterilizacie: oziarenim.
Sterilno. Metoda sterilizacije: obsevanje.
Sterils. Sterilizé$anas metode: apstarosana.
Sterilus. Sterilizacijos metodas: Svitinimas.
Steriilne. Steriliseerimismeetod: kiirgus.
Sterilno. Metoda sterilizacije: ozracenje:

CTepunbHo. MeTog CTepunmusaLmn: 06myHeHve.

Sterilno. Metoda sterilizacije: ozraeenje:

®

Single use.

Tylko do jednorazowego uzytku.
Egyszeri hasznélatra.
Jednorazové pouziti.

Na jedno poutzitie.

Za enkratno uporabo.
Vienreizéjai lietosanai.
Vienkartiniam naudojimui.
Uhekordseks kasutamiseks.
Za jednokratnu uporabu.
Paszosoe npumeHexue.

Za jednokratnu upotrebu.
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25°C

15°C

Store 15-25°C.

Przechowywac¢ w temperaturze 15-25°C.
Tarolas 15-25°C.

Skladuijte pfi teploté 15-25°C.
Uchovavaijte pri 15-25°C.
Hranite pri 15-25°C.

Uzglabat lidz 15-25°C.

Laikyti 15-25°C temperatiroje.
Sailitage temperatuuril 15-25°C.
Skladistiti na 15-25°C.

XpaHuTb npn 15-25°C.
Skladistiti na 15-25°C.

A

Attention, see instructions for use.
Zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania.
Figyelem, lasd a hasznalati Utmutatast.
Pozor, viz nédvod k pouziti.

Pozor, pozri pokyny na pouzitie.

Pozor, glej navodila za uporabo.

Uzmanibu, skatit lietosanas instrukciju.
Atkreipti démesj, Zr. naudojimo instrukcijas.
Téhelepanu, lugege kasutusjuhendit.
PaZnja | Pogledati upute za uporabu.
BHuMaHWe, CM ykasaHus No UCMomb30BaHMIO.
PaZznja ! Pogledati upute za upotrebu.



Batch number.
Numer serii.
Tételszam.

Cislo Sarze.

Cislo vyrobnej $arze.
Serijska Stevilka.
Precu partijas numurs.
Partijos numeris.
Partii number:

Broj serije:

MapTus Homep.

Broj serije:

&

Use by: year and month.

Zuzyé przed: rok i miesiac.
Lejérati id6: évszam és hénap.
Pouzitelné do: rok a mésic.
Pouzit do: rok a mesiac.
Uporabno do: leto in mesec.
Izlietot lidz: gads un ménesis.
Naudoti iki: metai ir ménuo.
Kolblikkusaeg: aasta ja kuu.
Rok valjanosti: godina i mjesec.
Mcnonb3osatb f10: rog 1 Mecsly.
Upotrebiti do: godina i mesec.

Manufacturer.
Producent.
Gyarto:
Vyrobce:
Vyrobca.
Proizvajalec.
Razotajs:
Gamintojas
Tootja.
Proizvodac.
Warotosutens.
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