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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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@ Beschreibung

TABOTAMP* Gazestreifen ist ein steriles resorbierbares Hamostyptikum, das mittels kontrollierter
Oxidation regenerierter Zellulose hergestellt wird. Es ist weiB bis leicht gelblich und hat einen schwachen
karamelldhnlichen Geruch. TABOTAMP* ist formstabil und kann genaht und geschnitten werden ohne
auszufransen. Es ist bei kontrollierter Raumtemperatur lagerbesténdig. Bei langerer Lagerung kann
es zu einer geringfligigen Verfarbung kommen, die allerdings die Produkteigenschaften nicht
beeintréchtigt.

Eigenschaften

Wenn TABOTAMP* mit Blut gesattigt ist, quillt es zu einer braunlichen bis schwarzen gallertartigen
Masse auf, die die Bildung eines Gerinnsels férdert und dadurch als hdmostyptisches Hilfsmittel bei
der Stillung lokaler Blutungen dient. Bei entsprechender Verwendung in geringen Mengen wird
TABOTAMP* von den Implantationsstellen ohne nennenswerte Gewebereaktion resorbiert. Die
Resorption hangt dabei von verschiedenen Faktoren ab, unter anderem von der verwendeten Menge,
dem Grad der Sattigung mit Blut sowie der umgebenden Gewebeschicht.

Zusatzlich zu seinen lokalen hdmostyptischen Eigenschaften ist TABOTAMP* in vitro bakterizid
gegenliber einem breiten Spektrum gram-positiver und gram-negativer Organismen inklusive Aerobier
und Anaerobier.

TABOTAMP* wirkt in vitro bakterizid u.a. gegeniiber den folgenden Stammen:

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

Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA)
Penicillin-resistenten Streptococcus pneumoniae (PRSP)

Vancomycin-resistenten Enterococcus (VRE)

Methicillin-resistenten Staphylococcus epidermidis (MRSE)

TABOTAMP* stellt jedoch keine Alternative zu systemisch angewendeten therapeutischen oder

prophylaktischen Antibiotika dar.

Anwendungsgebiete

TABOTAMP* wird angewendet als Hilfsmittel bei chirurgischen Eingriffen.

Es ist tiberall dort indiziert, wo kapillare, vendse und kleine arterielle Blutungen gestillt werden
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sollen und wo herkémmliche MaBnahmen zur Blutstillung, wie z.B. Ligaturen, entweder technisch
schwierig oder unzureichend sind.

Zur Verwendung bei endoskopischen Eingriffen kann TABOTAMP* auf die gewlinschte GroBe

zugeschnitten werden.(siehe Abbildungen 1, 2.A und 2.B auf Seite 4).

Abb.1.: TABOTAMP* sollte fiir die endoskopische Anwendung auf eine angemessene GréBe
zugeschnitten werden. Bis zum Punkt des Einbringens des resorbierbaren Hdmostyptikum
sollten endoskopische Standardverfahren angewendet werden. TABOTAMP* an einer
Ecke greifen. Das Material mit einer kontinuierlichen Riickwértsbewegung in den
Operationskanal ziehen, bis das Material im Ende des Laparoskops eingeschlossen ist.

Abb.2.A.: Uber die Hiilse das Laparoskop wieder in den Patienten einbringen und (iber dem
gewlinschten Anwendungsgebiet positionieren. Das Greifinstrument und das Material
langsam in den Hohlraum driicken.

Abb.2.B.: Mithilfe von Greifinstrumenten in einem zweiten und/oder dritten Hilfszugang kann das
Material eingebracht und positioniert werden.

TABOTAMP* kann auf vielen Gebieten der Chirurgie angewendet werden, z.B. in der Cardiovaskular-
Chirurgie, bei der Hdmorrhoidektomie, der Implantation von GefaBprothesen, bei Biopsien,
Lungenoperationen, Gesichts - und Kieferchirurgie, Magenresektionen, Hals- und Nasenoperationen,
Leber- und Gallenblasenoperationen, gynakologischen Operationen, Thorax- und abdominalen
Sympathektomien, in der Neurochirurgie, speziell bei zerebralen Eingriffen, bei Schilddriisenoperationen,
Hauttransplantationen, Behandlung von oberflachlichen Verletzungen.

TABOTAMP* ist als Hilfsmittel bei der zahnmedizinischen Anwendung angezeigt, wo es die Blutstillung
bei der Zahnextraktion und Kieferchirurgie untersttitzt. Es kann zudem bei einfachen oder mehrfachen
Zahnextraktionen, Alveoloplastik, Zahnfleischblutungen, Impaktionen, Biopsien sowie sonstigen
Eingriffen im Mundhéhlenraum zur Unterstiitzung anderer Hamostyptika angewendet werden.

Gegenanzeigen

* Auspolstern und Tamponieren sind zu vermeiden. Sollte eine solche Anwendungsweise aus
medizinischen Griinden dennoch erforderlich sein, ist TABOTAMP* nach erfolgter Blutstillung wieder
zu entfernen.

TABOTAMP* sollte bei Knochenschéden wie Frakturen nicht implantiert werden, da die Méglichkeit
einer Zystenbildung besteht oder die Kallusbildung beeintréachtigt werden kann.

Bei der Verwendung von TABOTAMP* zur Unterstlitzung der Blutstillung im Bereich von
Knochen-Foramina, Knochenreduktionen, der Wirbelsaule, der Sehnerven und des Chiasmas
muss TABOTAMP* nach erfolgter Blutstillung stets entfernt werden, da es aufquillt und dadurch
unerwiinschten Druck ausiiben kénnte.

TABOTAMP* sollte nicht zur Blutstillung an groBen Arterien verwendet werden.

TABOTAMP* sollte nicht angewendet werden bei nicht blutenden, aber stark nassenden Flachen,
da andere Koérperflissigkeiten als Blut (z.B. Serum) nicht mit TABOTAMP* reagieren und dadurch
eine hinreichende hamostyptische Wirkung ausbleibt

* TABOTAMP* sollte nicht zur Adhasionsprophylaxe verwendet werden.

Warnhinweise

* TABOTAMP* wird als steriles Produkt geliefert. Da das Material nicht flir eine Dampf- oder
Ethylenoxidsterilisation geeignet ist, sollte TABOTAMP* nicht resterilisiert werden.

* TABOTAMP* kann ein sorgfaltiges Vorgehen beim Operieren und den vorschriftsgemaBen
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Einsatz von Nahtmaterial und Ligaturen nicht ersetzen. Das Belassen von TABOTAMP* in einer
infizierten Wunde ohne Drainage kann zu Komplikationen fiihren und sollte vermieden werden.
Der hamostyptische Effekt von TABOTAMP* ist bei trockener Anwendung besonders ausgepragt.
TABOTAMP* sollte nicht mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung angefeuchtet werden.
TABOTAMP* sollte nicht mit antimikrobiellen Mitteln, Puffersubstanzen oder anderen hdmostatisch
wirksamen Substanzen imprégniert werden Die blutstillende Wirkung von TABOTAMP* wird durch
den Zusatz von Thrombin nicht verbessert, da dessen Wirksamkeit durch den niedrigen pH-Wert
von TABOTAMP* zerstort wird.

Obwohl TABOTAMP* in situ belassen werden kann, sollte es nach erfolgter Blutstillung entfernt
werden. Es muss in jedem Fall von dem Applikationsort entfernt werden, wenn es im Bereich von
Knochen-Foramina, Knochenreduktionen, Wirbelsaule und/oder Sehnerven und Chiasma verwendet
wird, unabhangig von der Art der Operationsweise, da TABOTAMP* durch Aufquellen Druck ausiiben
kann, was zu Lahmung oder Nervenschadigung fiihren kann. Durch ein erneutes Tamponieren,
weitere Eingriffe, Splilung, Uibertriebene Atmung usw. kann es zu einer Verlagerung von TABOTAMP*
kommen. Es liegen Berichte vor, denen zufolge TABOTAMP*, wenn es nach Wundverschluss im
Patienten belassen wird, bei Eingriffen wie Lobektomie und Laminektomie sowie bei der Operation
an einem Vorderschédel und einem eingerissenen Hirnlappen von der Anwendungsstelle in die
Knochenforamina im Bereich der Wirbelsaule gewandert ist und zu L&hmungserscheinungen gefiihrt
hat. In einem anderen Fall ist TABOTAMP* in die linke Augenhdhle gewandert, was Erblindung

zur Folge hatte. Auch wenn die Richtigkeit dieser Berichte nicht erwiesen ist, ist unabhéngig von
der Art des chirurgischen Eingriffes die Entfernung von TABOTAMP* nach erfolgter Blutstillung
anzuraten.

Obwohl TABOTAMP* bakterizide Eigenschaften gegentiber einem breiten Spektrum pathogener
Mikroorganismen aufweist, ist es nicht als Ersatz fiir systemisch angewendete therapeutische oder
prophylaktische Antibiotika gedacht, um postoperative Infektionen einzuddmmen oder auszuschlieBen.

VorsichtsmaBnahmen

 Es sollte lediglich so viel TABOTAMP* verwendet werden, wie flr die Blutstillung erforderlich |st
TABOTAMP* auf die Wunde driicken, bis die Blutung gestillt ist. Uberschiissiges TABOTAMP* is
vor dem Wundverschluss zu entfernen, um die Resorption zu erleichtern und das Risiko einer
Fremdkorperreaktion auf ein Minimum zu reduzieren.

Bei urologischen Operationen ist TABOTAMP* nur in sehr geringen Mengen und so sorgféltig
einzusetzen, dass ein Verstopfen der Harnréhre, des Harnleiters oder eines Katheters durch losgeléste
Teile des Produktes vermieden wird.

TABOTAMP* sollte nicht in Bereichen appliziert werden, die vorher mit Silbernitrat oder anderen
chemischen Atzmitteln behandelt wurden, da hierdurch die Resorption von TABOTAMP* verhindert
werden kann.

Bei temporérer Verwendung von TABOTAMP* zur Auskleidung von groBen offenen Wundhohlen
sollte darauf geachtet werden, dass es nicht tiber die Wundrénder hinausragt. Nach erfolgter
Blutstillung sollte es mit einer Pinzette oder durch Spulung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung
aus der offenen Wunde entfernt werden.

In der Otorhinolaryngologie-Chirurgie sollte darauf geachtet werden, dass der Patient keinerlei
Material einatmet (Beispiele: Blutstillung nach Tonsillektomie und Stillung von Nasenbluten).

Bei der Anwendung von TABOTAMP* als Umhtillung bei vaskularen Eingriffen sollte darauf geachtet
werden, dass das GefaB nicht zu fest umwickelt wird.

ZAHNMEDIZIN: TABOTAMP* sollte locker auf die blutende Oberflache aufgelegt werden. Fiillen
oder Verdichten sollten vermieden werden, besonders in steifen Hohlraumen, wo das Anschwellen
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die normalen Funktionen behindern oder mdglicherweise Nekrosen verursachen kann.

Wechselwirkungen

¢ Im Zusammenhang mit TABOTAMP* wurde Uber Félle von Einschluss von Korperflissigkeiten und
Fremdkdrperreaktionen berichtet.

Bei der Anwendung von TABOTAMP* als Umhillung in der GefaBchirurgie wird gelegentlich eine
stenotische Wirkung beobachtet. Obwohl nicht erwiesen ist, dass die Stenose unmittelbar mit der
Verwendung von TABOTAMP* in Zusammenhang steht; sollte auf jeden Fall behutsam vorgegangen
und ein zu festes Umwickeln mit TABOTAMP* vermieden werden.

Weiterhin sind bei der Verwendung von TABOTAMP* im Bereich von Knochen-Foramina,
Knochenreduktionen, Wirbelsaule und/oder Sehnerven und Chiasma Lahmungen und
Nervenschadigungen beobachtet worden. Wahrend die meisten dieser Berichte im Zusammenhang
mit einer Laminektomie stehen, wurde tber L&hmungen auch im Zusammenhang mit anderen
Eingriffen berichtet. Ein Fall von Erblindung wurde in Verbindung mit der Operation an einem
eingerissenen linken Hirnlappen gemeldet, bei der TABOTAMP* in der vorderen Schadelgrube
eingesetzt wurde.

Es wurde Uber eine moglicherweise verlangerte Drainagezeit bei Cholezystektomie sowie Uiber
Schwierigkeiten beim Wasserlassen durch die Harnréhre im Anschluss an eine Prostatektomie
berichtet. Zudem wurde in einem Fall nach einer Nierenresektion ein verstopfter Harnleiter diagnostiziert,
so dass postoperativ ein Katheter gelegt werden musste.

Es gibt Berichte Uiber Missempfindungen wie ,Brennen“ und ,Stechen” sowie Niesreiz bei der
Behandlung der Epistaxis mit TABOTAMP*. Es wird angenommen, dass diese Reaktionen auf den
niedrigen pH-Wert des Produktes zurlickzufiihren sind.

Bei Einsatz von TABOTAMP* nach Entfernen nasaler Polypen und nach Hamorrhoidektomie wurde
von Brennen berichtet. Bei Epistaxis und anderen rhinologischen Eingriffen wurde von Kopfschmerzen,
Brennen, Stechen und Niesen berichtet. Auch gibt es Berichte (iber Stechen nach Anwendung von
TABOTAMP* auf oberflachlichen Wunden (Krampfadergeschwiire, Hautabschtrfungen und
Hautentnahmegebiete).

Anwendung

Die Entnahme von TABOTAMP* aus der Sterilverpackung sollte unter sterilen Bedingungen erfolgen.
TABOTAMP* wird in der erforderlichen GroBe auf die blutende Stelle gelegt oder auf das Gewebe
gedriickt, bis eine Blutstillung erreicht ist. Die erforderliche Menge richtet sich nach Art und Stérke
der zu stillenden Blutung, wobei stets die geringste benétigte Menge zu verwenden ist. Die hdmostyptische
Wirkung von TABOTAMP* kommt besonders bei trockener Anwendung zur Geltung. Anfeuchtung des
Materials mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlésung wird nicht empfohlen.

Hinweise und Informationen zur Haltbarkeit
TABOTAMP* sollte trocken und unter kontrollierten Bedingungen (15°C-25°C) und vor direkter
Sonneneinwirkung geschlitzt in der Originalverpackung gelagert werden.

Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung beschédigt/offen ist. Nicht resterilisieren.
Das Verfallsdatum dieses Produktes ist auf der Verpackung aufgedruckt.

Jegliche Korrespondenz ist an lhren &rtlichen Vertreiber zu richten.

NICHT ZUM EXPORT IN DIE USA.
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® Description

SURGICEL* Hémostatique Résorbable est un textile tricoté résorbable et stérile, préparé par oxydation
contrélée de cellulose régénérée. Le tricot est blanc avec un reflet jaune pale et posséde un léger
ardbme de caramel. Il est solide et peut étre suturé ou coupé sans s’effilocher. Il est stable et doit étre
conservé a température ambiante contrélée. Le produit peut subir une légére décoloration, qui est
sans effet sur ses performances.

Actions

Une fois saturé de sang, SURGICEL* Hémostatique gonfle et se transforme en une matiére gélatineuse
brune ou noire, qui participe a la formation du caillot, servant ainsi d’adjuvant hémostatique dans le
controle des hémorragies locales. Utilisé a bon escient et en quantités minimales, SURGICEL*
Hémostatique est absorbé par le site ou il a été implanté, pratiquement sans réaction tissulaire.
L'absorption dépend de plusieurs facteurs, dont la quantité utilisée, le degré de saturation en sang
et le lit tissulaire.

Outre ses propriétés hémostatiques locales, SURGICEL* Hémostatique est bactéricide in vitro contre
un large spectre d’organismes gram-positifs et Gram-négatifs, y compris aérobies et anaérobies.
SURGICEL* Hémostatique est bactéricide in vitro contre les souches d’espéces, telles que :

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

Streptococcus pyogenes Groupe A
Streptococcus pyogenes Groupe B

Bacillus subtilis

Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
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 méticilline-résistant (MRSA)

Streptococcus pneumoniae pénicilline-résistant (PRSP)

Enterococcus vancomycine-résistant (VRE)

Staphylococcus epidermidis méticilline-résistant (MRSE)

SURGICEL* Hémostatique n’est, cependant, pas destiné a remplacer un traitement systémique ou
prophylactique par des agents antimicrobiens.

Indications

SURGICEL* Hémostatique est utilisé dans les procédures chirurgicales comme adjuvant pour contréler
les hémorragies des capillaires, des veines ou des petites arteres, lorsque la ligature ou d’autres
méthodes conventionnelles sont impossibles a appliquer ou inefficaces.

SURGICEL* Hémostatique peut étre coupé aux dimensions nécessaires pour les interventions
endoscopiques (voir figures 1, 2.A et 2.B de la page 4).



Figure 1. SURGICEL * Hémostatique doit étre coupé aux dimensions appropriées pour mise en
place sous endoscopie. Les procédures endoscopiques standards doivent étre appliquées
jusqu’a la mise en place de I’hémostatique résorbable. Saisir SURGICEL * Hémostatique
par un coin. D’un mouvement ferme vers I'arriere, tirer alors I’'hémostatique dans le canal
opérateur pour le faire pénétrer dans I'extrémité du laparoscope.

Figure 2.A  Replacer le laparoscope sur le patient par I'intermédiaire du manchon et repositionner
'objectif sur la zone d’application souhaitée. Pousser lentement la pince avec la gaze
dans la cavité.

Figure 2.B A 'aide de pinces sur un deuxiéme et/ou troisiéme sites auxiliaires, il est alors possible
de mettre en place et de positionner la gaze hémostatique.

SURGICEL* Hémostatique peut étre utilisé dans plusieurs domaines de la chirurgie, tels que chirurgie
cardiovasculaire, hémorroidectomies, implantation de prothéses vasculaires, biopsies, intervention
sur le poumon, chirurgie de la face et de la machoire, résections gastriques, chirurgie de la gorge et
du nez, du foie et de la vésicule biliaire, opérations gynécologiques, sympathectomies thoraciques et
abdominales, neurochirurgie, en particulier cérébrale, chirurgie de la thyroide, greffes de peau et
traitement des blessures superficielles.

SURGICEL* Hémostatique est également indiqué en pratique dentaire comme adjuvant au contréle
du saignement, lors des exodontie et de la chirurgie buccale. Il peut aussi aider a réaliser 'hémostase
apres extractions simples ou multiples, alvéoplastie, hémorragie gingivale, inclusion dentaire, biopsie
et autres interventions concernant la cavité buccale.

Contre-indications

* Bien que ce soit parfois médicalement nécessaire, il n’est pas recommandé d’utiliser SURGICEL *
Hémostatique en méchage serré, sauf s’il est une fois I'hémostase réalisée.

SURGICEL* Hémostatique ne doit pas étre implanté dans les défects osseux, tels que les fractures,
car il est possible qu’il ralentisse la formation du cal et engendre un risque théorique d’apparition
d’un kyste.

Lorsque SURGICEL* Hémostatique est utilisé comme adjuvant a 'hémostase dans, autour ou

a proximité d’un canal osseux, de zones de confinement osseux, de la moelle épiniere et/ou du nerf
et du chiasma optiques, il doit toujours étre retiré aprés réalisation de I’némostase, son gonflement
risque d’exercer une pression néfaste.

SURGICEL* Hémostatique ne doit pas étre utilisé pour controler les hémorragies de grandes artéres.
SURGICEL* Hémostatique ne doit pas étre appliqué sur des surfaces suintantes non hémorragiques,
car la réaction des liquides organiques autres que le sang, comme le sérum, en présence de
SURGICEL* Hémostatique ne produit pas d’effet hémostatique satisfaisant.

* SURGICEL* Hémostatique ne doit pas étre utilisé en prévention des adhérences.

Avertissements

* SURGICEL* Hémostatique est fourni stérile et comme le produit n’est pas compatible avec la
stérilisation par autoclave ou oxyde d'éthyléne, il ne doit pas étre restérilisé.

* SURGICEL* Hémostatique ne doit pas étre considéré comme substitut 2 de bonnes pratiques
chirurgicales ni a I'utilisation de sutures et ligatures. Pour éviter les complications, Refermer une
plaie contaminée sur SURGICEL* Hémostatique sans drainage peut entrainer des complications
et doit étre évité.

 Leffet hémostatique de SURGICEL* Hémostatique est plus puissant s’il est appliqué sec; c'est
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pourquoi, il ne doit pas étre humidifié avec de I’eau ou du sérum physiologique.

SURGICEL* Hémostatique ne doit pas étre imprégné avec des agents anti-infectieux ou d’autres
substances, telles que des solutions tampons ou hémostatiques. Son effet hémostatique n’est
pas augmenté par I'addition de thrombine, I'action de cette derniére étant annulée par le pH bas
du produit.

Bien que SURGICEL* Hémostatique puisse étre laissé in situ si nécessaire, il est conseillé de le
retirer, une fois I’némostase obtenue. Il doit toujours étre retiré du site d’application en cas d’utilisation
dans, autour ou & proximité d’un canal osseux, de zones de confinement osseux, de la moelle
épiniere et/ou du nerf et du chiasma optiques, quel que soit le type de procédure, car le gonflement
du produit risque d’exercer une pression pouvant provoquer une paralysie et/ou une Iésion nerveuse.
Un déplacement de SURGICEL* Hémostatique peut se produire en cas de reméchage, de manipulation
peropératoires ultérieures, de lavage, de respiration exagérée, etc. Il a été rapporté qu’au cours
de procédures, telles que lobotomie, laminectomie, réparation d’une fracture du crane frontale,
ainsi que d’une lacération du lobe, SURGICEL* Hémostatique, laissé in situ apres fermeture de la
plaie, avait migré depuis le site d’application vers un canal osseux autour de la moelle épiniere,
provoquant une paralysie et, dans un autre cas, concernant I'orbite gauche, avait provoqué la cécité.
Bien que les faits rapportés ne puissent pas étre confirmés, il appartient aux médecins de décider
avec le plus grand soin, et quel que soit le type de procédure, s’il est opportun de procéder au
retrait du SURGICEL* Hémostatique, une fois ’'hémostase obtenue.

Bien que SURGICEL* Hémostatique soit bactéricide sur un large spectre de micro-organismes
pathogenes, il nest, cependant, pas destiné a remplacer un traitement systémique ou prophylactique
par des agents antimicrobiens pour contrdler ou prévenir les infections postopératoires.

Précautions

« Utiliser toujours la quantité minimale de SURGICEL* Hémostatique et le maintenir fermement en

place jusqu’a I'arrét du saignement. Oter tout exces de produit avant la fermeture chirurgicale de

la plaie, afin de faciliter I'absorption de la gaze et de réduire le risque de réaction de rejet.

En chirurgie urologique, utiliser une quantité minimale de SURGICEL* Hémostatique et veiller avec

grand soin a éviter que le produit migre et puisse former un bouchon dans I'urétre, I'uretére ou

un cathéter.

Bien que 'absorption de SURGICEL* Hémostatique puisse étre empéchée dans les zones cautérisées

chimiquement, son utilisation ne doit pas étre précédée d’application de nitrate d’argent ou autre

agent chimique escarrotique.

Au cas ou SURGICEL* Hémostatique est utilisé pour tapisser temporairement la cavité d’une plaie

béante, il doit étre placé de fagcon a ne pas recouvrir les berges de la plaie. Une fois le saignement

arrété, SURGICEL* Hémostatique doit également étre retiré des plaies ouvertes a I'aide de pinces

ou par irrigation & I’eau ou au sérum physiologique stérile,

Il convient d’appliquer des précautions particulieres dans le cadre des interventions sur la sphére

O.R.L., afin qu’aucun élément du produit ne soit aspiré par le patient (exemples : controle de

I’némorragie aprés amygdalectomie et contrdle des épistaxis).

Veiller & ne pas trop serrer SURGICEL* Hémostatique lorsqu’il est utilisé comme enveloppe lors

d’une chirurgie vasculaire.

* DENTAIRE : SURGICEL* Hémostatique doit étre appliqué de fagon lache sur la région hémorragique.
Eviter le méchage serré ou le tassement, en particulier au sein de cavités rigides ou le gonflement
pourrait géner le fonctionnement normal et provoquer une nécrose.



Effets indésirables

* Un “encapsulement” de liquide et des réactions de rejet ont été rapportés.

* Un effet de sténose a été noté lors de I'application de SURGICEL* Hémostatique comme enveloppe
dans le cadre de la chirurgie vasculaire. Bien qu’aucune relation directe de cause a effet n’ait pu
étre établie entre la sténose et I'utilisation de SURGICEL* Hémostatique, il convient d’étre prudent
et d’éviter d’appliquer le produit en enveloppement serré.

Des paralysies et [ésions nerveuses ont été rapportées en cas d’utilisation de SURGICEL* Hémostatique
dans, autour ou & proximité d’un canal osseux, de zones de confinement osseux, de la moelle
épiniére et/ou du nerf et du chiasma optiques. Bien que la plupart de ces observations concernent
des laminectomies, des cas de paralysie ont aussi été rapportés en relation avec d’autres procédures.
Un cas de cécité a été rapporté en relation avec la chirurgie réparatrice d’une lacération du lobe
frontal gauche, SURGICEL* Hémostatique ayant été placé dans la fosse cérébrale antérieure.

On a rapporté une possibilité d’allongement du drainage dans les cholecystectomies, ainsi qu’une
difficulté de passage de I'urine par I'urétre apres prostatectomie. Un cas d’uretére bloqué aprés
résection d’un rein a été rapporté, qui a nécessité un sondage postopératoire.

Des sensations de “brilure” et “piqlire” sont épisodiquement rapportées, ainsi que des éternuements,
liés a 'utilisation de SURGICEL* Hémostatique en méchage dans les épistaxis et sans doute dus
au pH bas du produit.

Des br(lures ont été rapportées quand SURGICEL* Hémostatique était appliqué aprés polypectomie
nasale ou hémorroidectomie. Des céphalées, brilures, piglres et éternuements ont été rapportés
dans les épistaxis et autres interventions O.R.L. On a signalé des sensations de pigire lorsque
SURGICEL* Hémostatique était appliqué sur des plaies superficielles (ulcéres variqueux, dermabrasions
et sites de préléevement de greffe).

Posologie et mode d'administration

Une technique stérile doit étre utilisée lors du retrait de SURGICEL* Hémostatique de son
emballage stérile.

Utiliser la quantité minimale de SURGICEL* Hémostatique, découpé aux dimensions appropriées et
appliqué sur le site hémorragique ou maintenu fermement en place, jusqu’a obtention de 'hémostase.
La quantité nécessaire dépend de la nature et de I'intensité de I'hémorragie a arréter. Leffet hémostatique
de SURGICEL* Hémostatique est particulierement prononcé lorsque le produit est utilisé sec. Il n’est
pas conseillé d’humidifier la gaze avec de I'eau ou du sérum physiologique.

Remarques et informations concernant la durée de conservation
SURGICEL* Hémostatique doit étre conservé au sec, dans son emballage d’origine et dans un
environnement contrdlé (15°C-25°C) et protégé de la lumiere directe.

Ne pas utiliser si I'emballage individuel est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser apreés la date de péremption imprimée sur I'emballage.

Adressez toute correspondance a votre distributeur local.

INTERDIT A LEXPORTATION VERS LES USA.
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(D Descrizione

SURGICEL* Emostatico Assorbibile & un tessuto sterile, assorbibile, realizzato mediante I'ossidazione
controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto € bianco, con una sfumatura giallo pallido e dal leggero
odore simile al caramello. E resistente, pud essere suturato o tagliato, senza sfilacciarsi ai bordi.

E stabile e va conservato a temperatura ambiente controllata. E possibile che, nel tempo, si scolori
leggermente:questa discolorazione non altera le sue proprieta.

Meccanismo d’azione

Dopo essersi saturato di sangue, SURGICEL* Emostatico si espande fino a trasformarsi in una massa
gelatinosa, dal colore brunastro o nero, che favorisce la formazione di un coagulo, fungendo cosi da
coadiuvante emostatico nel controllo delleemorragie locali. Se utilizzato correttamente in quantita
minime, SURGICEL* Emostatico & assorbito dai siti di impianto, senza provocare reazioni tissutali.

Il grado di assorbimento dipende da numerosi fattori, tra i quali la quantita di prodotto utilizzato,

il livello di saturazione con il sangue e le caratteristiche del letto tissutale.

Oltre alle proprieta emostatiche locali, in vitro SURGICEL* Emostatico ha proprieta battericide verso
un’ampia gamma di organismi Gram-positivi e Gram-negativi, compresi aerobi ed anaerobi. In vitro ha
evidenziato azione battericida contro numeorosiceppi di specie, tra i quali:

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

Bacillus subtilis

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

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

SURGICEL* Emostatico non va tuttavia usato quale alternativa alla somministrazione per via sistemica
di agenti antimicrobici terapeutici o profilattici.

Indicazioni

SURGICEL* Emostatico trova indicazione negli interventi chirurgici quale coadiuvante dell’emostasi,
qualora il controllo di emorragie capillari, venose e delle piccole arterie, mediante legatura e altre
procedure convenzionali, sia impraticabile o inefficace.

SURGICEL* Emostatico puo essere tagliato alle dimensioni richieste per I'uso endoscopico (vedere
le figure 1, 2.A e 2.B alla pagina 4).
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Figure 1. SURGICEL * Emostatico va ritagliato alle dimensioni adatte per il posizionamento
endoscopico. Seguire le usuali procedure endoscopiche fino al momento del
posizionamento dell’emostatico assorbibile. Afferrare SURGICEL * per un angolo.
Sospingere il materiale nel canale operatorio con un movimento retrogrado costante,
finché non sia totalmente inserito nell’estremita del laparoscopio.

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

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

SURGICEL* Emostatico trova indicazione in molti campi chirurgici, ad es. chirurgia cardiovascolare,
emorroidectomia, impianto di protesi vascolari, biopsia, chirurgia polmonare, chirurgia maxillo-facciale,
resezione gastrica, chirurgia faringea o rinologica, chirurgia epatica o della colecisti, interventi
ginecologici, simpatectomia toracica ed addominale, neurochirurgia, in particolare cerebrale, interventi
della tiroide, innesti cutanei, trattamento di lesioni superficiali.

SURGICEL* Emostatico & anche indicato nelle applicazioni odontoiatriche quale adiuvante al controllo
dell’emorragia nella chirurgia exodontica ed orale. Puo essere impiegato anche per favorire I'emostasi
a seguito di una o piu estrazioni, alveoloplastica, emorragia gengivale, inclusioni dentali, biopsia ed
altre procedure della cavo orale.

Controindicazioni

* Nonostante a volte si renda necessario dal punto di vista medico riempire la cavita della ferita,
SURGICEL* Emostatico non € indicato per questo uso, salvo nei casi in cui non venga rimosso
immediatamente una volta raggiunta I’emostasi.

SURGICEL* Emostatico non ¢ indicato per I'impianto in difetti ossei, come fratture, in quanto pud
interferire con la formazione del callo osseo e comportare il rischio teorico di formazioni di cisti.
Una volta raggiunta I'emostasi, rimuovere SURGICEL* Emostatico dalla sede di applicazione,

se utilizzato nei forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo
o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti, per evitare il rischio di
compressione indesiderata dovuta al suo aumento di volume.

Non utilizzare SURGICEL* Emostatico per controllare emorragie di arterie di grosso calibro.

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

* Non utilizzare SURGICEL * Emostatico quale mezzo di prevenzione delle aderenze.

Avvertenze

* SURGICEL* Emostatico & fornito sterile; non risterilizzare, poiché il materiale con cui é realizzato
non & compatibile con la sterilizzazione in autoclave o con I'ossido di etilene.

* SURGICEL* Emostatico non va a sostituire una tecnica chirurgica meticolosa né I'applicazione
corretta di suture e legature. Non utilizzare SURGICEL * Emostatico per la chiusura di ferite contaminate
e non drenate, per evitare I'insorgere di complicanze.

» Considerato che I'effetto emostatico di SURGICEL* Emostatico € maggiore se applicato in forma
asciutta, il prodotto non va inumidito con acqua o soluzione salina.

* Non impregnare SURGICEL* Emostatico con agenti antinfettivi né con altri materiali come
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sostanze tampone o emostatiche. Il suo effetto emostatico non viene potenziato dall’aggiunta di
trombina, la cui azione & annullata dal basso pH del prodotto.
Sebbene SURGICEL* Emostatico possa essere lasciato in situ se necessario, se ne consiglia la
rimozione una volta raggiunta I'emostasi. Rimuovere sempre il prodotto dalla sede di applicazione
se utilizzato nei forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo
o chiasma ottico oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti, indipendentemente dal tipo
di procedura seguita, al fine di evitare che il prodotto, una volta espanso, vada ad esercitare pressioni
indesiderate, con conseguente paralisi o danno ai nervi. E possibile che la ricompressione del
prodotto, I'ulteriore manipolazione intraoperatoria, I'irrigazione, la aspirazione eccessiva, ecc. causino
la mobilizzazione di SURGICEL * Emostatico. Sono stati riportati casi di paralisi associati alla
migrazione del prodotto, lasciato in situ dopo la chiusura della ferita in corso di lobotomia, laminectomia
e riparazione di una frattura cranica dell’osso frontale e della lacerazione del lobo, dalla sede di
applicazione nei forami ossei al midollo spinale; & stato segnalato anche un caso di cecita,
associato al prodotto lasciato nell’orbita oculare sinistra. Sebbene sia impossibile confermare
queste segnalazioni, il medico deve procedere con particolare cautela nel valutare I'opportunita
di rimuovere SURGICEL* Emostatico una volta raggiunta I'emostasi, a prescindere dal tipo di
intervento chirurgico.
« Sebbene esplichi un’azione battericida verso un’ampia varieta di microrganismi patogeni, SURGICEL*
Emostatico non va a sostituire la somministrazione sistemica di agenti antimicrobici terapeutici
o profilattici per controllare o prevenire le infezioni postoperatorie.

Precauzioni d’uso

« Utilizzare solo la quantita minima di SURGICEL* Emostatico necessaria per raggiungere I'emostasi,
mantenendolo saldamente in posizione fino all’arresto del sanguinamento. Prima di chiudere la
ferita, rimuovere con attenzione il prodotto in eccesso, per facilitarne I'assorbimento e minimizzare
il rischio di reazioni da corpi estranei.

Utilizzare una quantita minima di SURGICEL * Emostatico negli interventi urologici; particolare cautela
e richiesta nell’evitare che la mobilizzazione di una porzione del prodotto ostruisca I'uretra, I'uretere
o un catetere.

Considerato che la cauterizzazione chimica impedisce I'assorbimento di SURGICEL* Emostatico,
non applicare nitrato d’argento o altri escarotici chimici sulla sede di applicazione del prodotto.

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

Particolare cautela & richiesta nella chirurgia otorinolaringologica per evitare che il paziente non
aspiri il materiale. (Ad esempio: nel controllo dell’emorragia post-tonsillectomia e dell’epistassi).
Se viene utilizzato attorno a un vaso in corso di chirurgia vascolare, particolare cautela € richiesta
nell’evitare di comprimere eccessivamente SURGICEL* Emostatico.

ODONTOIATRIA: applicare SURGICEL* Emostatico evitando di comprimerlo eccessivamente contro
la superficie sanguinante. Evitare di riempire o di comprimere il prodotto nelle cavita, in particolare
in quelle rigide, laddove I'espansione del prodotto potrebbe interferire con la funzionalita normale
o, possibilmente, causare necrosi.

Reazioni avverse
* Sono stati riportati casi di reazione da "incapsulazione" di fluidi e da reazioni da corp-o estraneo.
* Sono stati riportati casi di effetto stenosante a seguito dell’applicazione di SURGICEL* Emostatico
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attorno ai vasi in corso di chirurgia vascolare. Sebbene non sia stata stabilita la correlazione diretta
tra la stenosi e I'uso del prodotto, € essenziale procedere con cautela ed evitare di comprimere
troppo il prodotto attorno al vaso.

Sono stati riportati casi di paralisi € danno ai nervi associati all’'uso di SURGICEL* Emostatico nei
forami ossei, nelle aree di congiunzione ossea, nel midollo spinale e/o nel nervo o chiasma ottico
oppure nelle regioni ad essi circostanti o adiacenti. Anche se la maggioranza di queste segnalazioni
erano correlate agli interventi di laminectomia, sono stati riportati casi di paralisi associati anche ad
altre procedure. E stato segnalato un caso di cecita correlato al posizionamento di SURGICEL*
Emostatico nella fossa cranica anteriore in corso di riparazione chirurgica di una lacerazione del
lobo frontale sinistro.

Sono stati riportati casi di possibile prolungamento del drenaggio nella colicistectomia e di difficolta
nella diuresi dopo prostatectomia. E stato segnalato un caso di ostruzione ureterale a seguito di
resezione renale, che ha richiesto la cateterizzazione postoperatoria.

Sono stati segnalati casi sporadici di sensazione di bruciore o irritazione e di starnuto in seguito
all’uso di SURGICEL* Emostatico nel controllo dell’epistassi, ritenuto imputabile al basso pH

del prodotto.

Sono stati riportati casi di bruciore associati all’applicazione di SURGICEL* Emostatico dopo
I'escissione di polipi nasali ed emorroidectomia. Sono stati segnalati anche cefalea, sensazione di
bruciore ed irritazione, starnuto associati ad epistassi ed altri interventi rinologici. Sono stati riportati
inoltre casi di bruciore associati all’applicazione di SURGICEL* Emostatico a lesioni superficiali
(ulcere varicose, dermoabrasioni e sedi donatrici).

Dosaggio e somministrazione

Rimuovere SURGICEL* Emostatico dal contenitore sterile osservando tecniche sterili.

Applicare una quantita minima di SURGICEL* Emostatico, di misura appropriata, alla sede di
sanguinamento e premerlo saldamento sui tessuti finché non si sia raggiunta I’emostasi.

La quantita richiesta varia a seconda della natura e dell’'intensita del’'emorragia da arrestare. Leffetto
emostatico di SURGICEL* Emostatico & particolarmente pronunciato se il prodotto viene utilizzato in
forma asciutta. Si sconsiglia di inumidire il prodotto in acqua o soluzione fisiologica.

Conservazione e periodo di validita
Conservare SURGICEL* Emostatico nella confezione originale, a temperature comprese tra
15°C e 25°C, al riparo dell’umidita e dalla luce solare diretta.

Non utilizzare se il confezionamento individuale non ¢ integro. Non risterilizzare.
La data di scadenza del prodotto e stampata sul confezionamento.

Indirizzare la corrispondenza al proprio distributore locale.

NON DESTINATO ALLESPORTAZIONE VERSO GLI U.S.A.

20 Data del foglio illustrativo: Giugno 2005



® Descripcion

El Hemostato Absorbible SURGICEL* es una tela tejida absorbible estéril preparada por medio de la
oxidacion controlada de celulosa regenerada. La tela es blanca con un ligero color amarillo y tiene
un leve aroma a caramelo. Es resistente y se puede suturar o cortar sin deshilacharse. Es estable y
debe guardarse a una temperatura ambiente controlada. Suele sufrir una leve decoloracion con el
paso del tiempo, lo que no afecta su funcionalidad.

Acciones

Después de saturar el Hemostato SURGICEL* con sangre, se hincha dando lugar a una masa gelatinosa
marrén o negruzca que contribuye a la formacién de un coagulo, por lo que funciona como adjunto
hemostatico en el control de una hemorragia local. Al utilizarlo debidamente en cantidades minimas,
el Hemostato SURGICEL* se absorbe de los lugares de implantacion practicamente sin reaccion
tisular. La absorcion depende de varios factores que incluyen la cantidad utilizada, grado de saturacién
con la sangre y el lecho de los tejidos.

Ademas de sus propiedades hemostaticas locales, el Hemostato SURGICEL* es un bactericida in
vitro contra un amplio espectro de organismos grampositivos y gramnegativos incluso aerobios y
anaerobios. EI Hemostato SURGICEL* es bactericida in vitro contra cepas de especies bacterianas
que incluyen las siguientes:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes Grupo A
Streptococcus pyogenes Grupo 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 (MRSA) resistente a meticilina

Streptococcus pneumoniae (PRSP) resistente a penicilina

Enterococcus (VRE) resistente a vancomicina

Staphylococcus epidermidis (MRSE) resistente a meticilina

El Hemostato SURGICEL * no es, sin embargo, un alternativo a los agentes terapéuticos o antimicrobianos
aplicados de forma sistémica o profilactica.

Indicaciones

El Hemostato SURGICEL* se utiliza adjunto en procedimientos quirdrgicos para facilitar el control de
hemorragias capilares, venosas, y arteriales pequenas cuando la ligadura u otro método convencional
de control sean impracticos o ineficaces.
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El Hemostato SURGICEL* puede ser cortado al tamafio adecuado para su utilizacion en procedimientos

endoscopicos (ver figuras 1, 2.Ay 2.B en pag. 4).

Figure 3. El Hemostato SURGICEL * debe ser cortado al tamafio apropiado para su colocacion
endoscdpica. Se deben emplear procedimientos endoscopicos estandar hasta el momento
de colocar el hemostato absorbible. Tomese el Hemostato SURGICEL * por una esquina.
Con un movimiento retrégrado continuo, introduzcase el material en el canal operativo
hasta que quede encerrado en el extremo del laparoscopio.

Figure 2.A. Coléquese de nuevo el laparoscopio en el paciente a través de la camisa y ubiquese de
nuevo sobre el drea de aplicacion deseada. Empujese lentamente el instrumento prensil
con el material dentro de la cavidad.

Figure 2.B. Utilizando el instrumental prensil en un segundo o tercer lugar auxiliar, se puede lograr
la colocacion y posicionar el material en el lugar deseado.

El Hemostato SURGICEL* puede ser utilizadoen muchas areas de cirugia, por ejemplo, cirugia
cardiovascular, hemorroidectomia, implantacion de prétesis vasculares, biopsias, operaciones del
pulmon, cirugia facial y mandibular, reseccion gastrica, operaciones de garganta y nariz, del higado
y vesicula, operaciones ginecoldgicas, simpatectomias toracicas y abdominales, neurocirugia, en
especial operaciones cerebrales, operaciones tiroideas, transplantes de piel, tratamientos de heridas
superficiales.

El Hemostato SURGICEL* est4 indicado también para su utilizacién adjuntiva en aplicacién dental
para facilitar el control de hemorragia en exodoncia y cirugia oral. También se utiliza para conseguir
la hemostasia después de una o mas extracciones dentales, alveoloplastia, hemorragia gingival,
impactacion, biopsias, y otros procedimientos en la cavidad bucal.

Contraindicaciones

« Aunque el relleno o aplicacion de torundas son a veces necesarias médicamente, el Hemostato
SURGICEL* no debe ser utilizado de esta manera, a menos que se retire una vez lograda la
hemostasis.

El Hemostato SURGICEL* no debe ser utilizado para su implantacién en defectos dseos, tales como
fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia con la formacién callosa y una probabilidad
tedrica de formacioén de quistes.

Cuando se utiliza el Hemostato SURGICEL* para conseguir la hemostasis en, alrededor, o en la
proximidad a la foramina en el hueso, areas de confines dseos, el cordén espinal, o el quiasma

y nervio éptico, siempre debe ser retirado después de lograr la hemostasis ya que se hincha y puede
ejercer una presion indebida.

El Hemostato SURGICEL* no debe ser utilizado para controlar la hemorragia de arterias grandes.
El Hemostato SURGICEL* no debe ser utilizado en superficies con secreciones serosas no
hemorragicas, ya que los humores corporales aparte de la sangre, tales como sueros, no reaccionan
con el Hemostato SURGICEL * para producir un efecto hemostatico satisfactorio.

El Hemostato SURGICEL* no debe ser utilizado como producto preventivo de adherencias.

Advertencias

* El Hemostato SURGICEL* se suministra estéril y como el material no es compatible con los procesos
de esterilizacion en autoclaves u ¢xido de etileno el Hemostato SURGICEL * no debe ser reesterilizado.

* El Hemostato SURGICEL* no se destina a ser sustituto para una cirugia esmerada y el empleo
apropiado de suturas y ligaduras. El cierre del Hemostato SURGICEL* dentro de una herida
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contaminada sin drenaje puede producir complicaciones y debe evitarse.

El efecto hemostatico del Hemostato SURGICEL* es mayor cuando se aplica seco; por lo tanto no
debe ser humedecido con agua ni solucion salina.

El Hemostato SURGICEL* no debe ser impregnado con agentes antiinfecciosos o con otros materiales
tales como sustancias hemostaticas o amortiguadoras. Su efecto hemostatico no se acentta al
afiadir trombina, cuya actividad se destruye por el bajo pH del producto.

Aunque el Hemostato SURGICEL * puede permanecer in situ cuando resulte necesario, se recomienda
retirarlo una vez lograda la hemostasis. Siempre debe retirrase del lugar de su aplicacién cuando
se utilice en, alrededor, o en proximidad a la foramina en un hueso, areas de confines 6seos,

el cordon espinal, o el quiasma o nervio dptico sea cual fuere el procedimiento quirirgico ya que
el Hemostato SURGICEL*, al hincharse, puede ejercer presion que provoque paralisis y /o lesion
nerviosa. El desalojamiento del Hemostato SURGICEL * puede ocurrir en casos tales como el relleno
repetido, manipulacién intraoperaoria adicional, lavado, respiracién exagerada, etc. Se ha notificado
que en procedimientos tales como la lobectomia, laminectomia y reparaciones de fracturas en el
craneo frontal y l6bulo lacerado el Hemostato SURGICEL*, al dejarlo en el paciente después del
cierre, ha migrado del sitio de su aplicacion a la foramina ¢sea alrededor del cordon espinal
resultando en pardlisis y, en otro caso, en la drbita izquierda del ojo, causé ceguera. Aunque no se
han podido confirmar tales notificaciones, el cirujano debe tener cuidado especial, sea cual fuere
el procedimiento quirtrgico, de considerar el consejo de extraer el Hemostato SURGICEL* una
vez lograda la hemostasis.

Aunque el Hemostato SURGICEL* es bactericida contra un amplio espectro de microorganismos
patégenos, no se destina a ser un sustituto de agentes antimicrobianos o profilacticos administrados
de forma sistémica para el control o prevencion de infecciones postoperatorias.

Precauciones

« Usar solo la cantidad de Hemostato SURGICEL* que sea necesaria para la hemostasis, sostenerla
firmemente en su lugar hasta que se detenga el flujo de sangre. Sacar todo el material sobrante
antes del cierre quirdrgico a fin de facilitar la absorcion y reducir al minimo la posibilidad de reaccion
a cuerpo extrafo.

En procedimientos urolégicos, debe utilizarse la minima cantidad del Hemostato SURGICEL*

ay proceder con cuidado para evitar taponar la uretra, uréter, o un catéter por porciones desalojadas
del producto.

Dado que puede impedirse la absorcion del Hemostato SURGICEL* en areas cauterizadas
quimicamente, su utilizacion no debe ir precedida de una aplicacion de nitrato de plata o cualquier
otro agente quimico escarético.

Si se emplea el Hemostato SURGICEL* temporalmente para cubrir la cavidad de heridas abiertas
grandes, debe colocarse de manera que no sobresalga sobre los bordes de la piel. También debe
retirarse de heridas abiertas con férceps o por medio de irrigacion con agua estéril o solucion salina
una vez que la hemorragia se detenga.

Deben tomarse precauciones en cirugia otorrinolaringoldgica para impedir que el paciente aspire
cualquier porcion del material. (Ejemplos: control de hemorragia después de una tonsilectomia

y en el control de epistaxis).

Procédase con cuidado para no aplicar el Hemostato SURGICEL * demasiado apretado cuando se
utilice como envoltura durante una cirugia vascular.

DENTAL: El Hemostato SURGICEL* debe ser aplicado de forma suelta contra la superficie sangrante.
Debe evitarse aplemazarlo o rellenar en exceso, en especial dentro de cavidades rigidas, donde el
hinchamiento del producto pueda interferir con la funcién normal o causar la posibilidad de necrosis.

23



Reacciones Adversas

* Se han notificado episodios de "Encapsulacion” de humores y reacciones a cuerpo extrafio.

* Se han notificado efectos estendéticos al aplicar el Hemostato SURGICEL * como envoltura durante
una cirugia vascular. Aunque no se ha establecido que la estenosis estuviere relacionada directamente
con la utilizacion del del hemostato SURGICEL*, es importante proceder con cautela y evitar aplicar
el material demasiado apretado como envoltura.

Se han notificado lesiones nerviosas y parélisis al utilizar el Hemostato SURGICEL* alrededor, en,
o en la proximidad de foramina en el hueso, areas de confines 6seos, el cordén espinal, y /o el
quiasma y nervio 6ptico. Si bien la mayoria de estos informes han sido relativos a la laminectomia,
también se han recibido informes de pardlisis relativas a otros procedimientos. Se ha recibido una
notificacion de ceguera relacionada con la reparacion quirdrgica de un Iébulo frontal izquierdo
lacerado al emplear el Hemostato SURGICEL* en la fosa craneal anterior.

Se han notificado probable prolongacion del drenaje en colecistectomias y dificultad en pasar orina
por la uretra después de una prostatectomia. Ha habido una notificacién de un uréter bloqueado
después de una reseccion renal, en la que fue precisa la cateterizacion postoperatoria.
Notificacion de episodios esporadicos de sensaciones de "quemazoén” y "picazén” y estornudos
al utilizar el hemostato SURGICEL* como relleno en epistaxis, se estima son debidos al bajo pH
del producto.

Se notificado quemazén cuando se ha empleado el Hemostato SURGICEL* después de la extirpacion
de pdlipos nasales y después de una hemorroidectomia. Se han notificado dolores de cabeza,
quemazon, picazén y estornudos en epistaxis y otros procedimientos rinolégicos. También se
notificado picazén cuando se ha empleado el Hemostato SURGICEL* en heridas superficiales
(ulceraciones varicosas, abrasiones dermales y en lechos de donacién).

Dosis y administracion

Utilicese una técnica estéril al extraer el Hemostato SURGICEL* de su envase estéril.

Se colocan cantidades minimas del Hemostato SURGICEL* de un tamafio apropiado en el lugar
sangrante o se sujeta firmemente contra los tejidos hasta lograr la hemostasis.

La cantidad requerida depende de la naturaleza e intensidad de la hemorragia a detener. El efecto
hemostatico del Hemostato SURGICEL* es mas pronunciado en particular si se emplea seco. No se
recomienda humedecer el material con agua o solucién salina fisiolégica.

Notas e informacion sobre caducidad y almacenamiento
El Hemostato SURGICEL * debe ser guardado seco en condiciones controladas (15°C-25°C) y protegerlo
de la luz solar directa, en su envase original.

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto. No volver a esterilizar.
La fecha de caducidad esta impresa en el envase.

Dirija toda correspondencia a su distribuidor local.

NO PARA EXPORTACION A LOS EE.UU.
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@ Beskrivning

Den absorberbara produkten SURGICEL* ar en steril absorberbar, stickad vév som tillverkas genom
kontrollerad oxidering av regenererad cellulosa. Véaven ar vit med en svagt gulaktig ton och har en
svag, karamelliknande smak. Den &r stark och kan sutureras och klippas utan att fransas. Den &r stabil
och skall férvaras vid rumstemperatur. En svag missfargning kan uppsta med tiden, men detta paverkar
inte funktionen.

Atgarder

Nar SURGICEL* har mattats med blod svaller den till en brunaktig eller svart gelatinliknande massa,

som hjalper till att bilda en propp, vilket gor att den fungerar som ett blddningshdmmande hjalpmedel
vid behandling av lokal blédning. Om denna hemostatiska produkt anvands pa ratt satt och i minimala
mangder absorberas den fran implantatplatsen, praktiskt taget utan ndgon som helst vavnadsreaktion.
Absorptionen beror pé flera faktorer, inklusive anvind méngd, blodméttningsgraden och vévnadsbadden.

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

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)

Bacillus subtilis

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

penicillinresistent Streptococcus pneumoniae (PRSP)

vancomycinresistent Enterococcus (VRE)

methicillinresistent Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Produkten ar emellertid inte ett alternativ till systemiskt applicerade terapeutiska eller profylaktiska

antimikrobiala medel.

Indikationer

SURGICEL* anvands som ett hjalpmedel vid kirurgiska ingrepp, vid behov av att begransa blédningar
fran kapillarer, vener och sma artérer, nar ligering eller andra konventionella metoder &r opraktiska

eller ineffektiva.

Produkten kan klippas till nskad storlek f&r anvandning vid endoskopiska ingrepp (se bilderna 1, 2.A

och 2.B péa sidan 4).
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Figure 4. Klipp produkten till Iimplig storlek for anvdndning vid endoskopiskt ingrepp. Endoskopet
anvénds pa vanligt sétt fram till det att den absorberbara hemostatiska produkten skall
appliceras. Grip tag i ett av hérnen pa produkten. Dra in materialet i operationskanalen,
s4 att det helt kommer in innanfér laparoskopets &nde, med en stadig bakatrérelse.

Figure 2.A. For in laparoskopet i patienten igen, via hylsan, och placera endoskopet 6ver det omrade
dér produkten skall appliceras. Tryck férsiktigt in gripinstrumentet och materialet i kaviteten.

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

SURGICEL* har manga anvandningsomraden inom kirurgin, t ex vid kardiovaskulara ingrepp,
hemorrojdektomi, implantering av vaskulara proteser, biopsi, lungoperationer, kirurgiska ingrepp i
ansikte och kake, gastrisk resektion, operationer i hals och nasa, liver och gallblasa, gynekologiska
ingrepp, sympatektomi i brést och abdomen, nervkirurgi, vissa hjarnoperationer, skdldkérteloperation,
hudtransplantation, behandling av ytliga sérskador.

SURGICEL* indikeras ocksa fér kompletterande anvandning vid odontologiska ingrepp s&som utdragning
och oral kirurgi. Produkten kan ocks& anvandas for att underlatta blodstillning efter utdragning av
tander, alveolplastik, tandkéttsblddning, slag, biopsi och andra ingrepp i munhélan.

Kontraindikationer

» Packning och vaddering &r ibland medicinskt nédvandigt, men SURGICEL* bér inte anvéndas pa
detta satt om det inte skall avlagsnas nér blédningen har stillats.

* SURGICEL* bor inte anvandas for implantering i bendefekter sdsom t ex frakturer, eftersom det finns
en viss risk for valkbildning och en teoretisk risk for cystbildning.

* Om SURGICEL* anvénds for att stoppa blédning i, kring eller i nérheten av éppningar i ben, av ben
omslutet omrade, ryggraden, synnerven eller synnervskorsningen, skall den alltid tas bort nar
blédningen avstannat, eftersom den svéller och dé skulle kunna ge odnskat tryck pa kansliga
kroppsdelar.

* Produkten bér inte anvandas for att haAmma blédning fran stora artarer.

* Produkten bér inte anvandas pa icke-blddande, serést rinnande ytor, eftersom andra kroppsvétskor
an helblod, t ex serum, inte reagerar med den har produkten pa det sétt som krévs for att den skall
ge den blédningshdmmande effekten.

* Produkten bor inte anvandas for att forhindra sammanvéxning.

Varningar

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

* SURGICEL* &r inte avsett som en erséttning fér noggrann kirurgi och korrekt anvandning av suturer
och ligaturer. Komplikationer kan uppstd om produkten innesluts i ett férorenat sér utan drénering,
varfor sddan inneslutning skall undvikas.

* Produktens blédningsstillande effekt &r stérre om den appliceras torr. Den bor darfér inte fuktas
med vatten eller saltidsning.

* SURGICEL* far inte impregneras med infektionshammande medel eller med andra &mnen med
buffrande eller blédningsstillande egenskaper. Den blédningshdmmande effekten framjas inte genom
tillsats av trombin, vars verkan i stéllet forstérs av det laga pH-vérdet i den har produkten.

« Aven om SURGICEL* kan lamnas pa platsen om sa behovs, rekommenderar vi att produkten
avlagsnas nar blédningen val avstannat. Produkten skall alltid avldgsnas fran platsen nar den anvands
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for att stoppa blédning i, kring eller i nérheten av 6ppningar i ben, av ben omslutet omréade, ryggraden,
synnerven eller synnervskorsningen, oavsett vilken typ av kirurgi som utférts, eftersom den nér den
svaller kan ge upphov till o6nskat tryck som leder till férlamning och/eller nervskada. Produkten kan
eventuellt férskjutas vid ompackning, ytterligare kirurgiskt ingrepp, spolning, haftig andning osv.
Det har rapporterats att produkten vid sddana ingrepp som lobektomi, laminektomi och reparation
av fraktur pa framre skallbenet och séndersliten lob migrerat fran applikationsplatsen till halrum

i ben kring ryggraden och dar givit upphov till férlamning och i ett fall till vanster 6gonhala och dar
orsakat blindhet. Aven om dessa rapporter inte kunnat bekraftas skall ldkaren vara sarskilt forsiktig,
oavsett typ av kirurgiskt ingrepp, och beakta lampligheten av att avlidgsna produkten nar
blédningen val hammats.

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

Varningar!

* Anvand s& mycket av produkten som behdvs for att stilla blédningen, och hall den stadigt pa plats
tills blédningen upphér. Avldgsna eventuellt Gverskott innan operationssaret forsluts, for att framja
absorptionen och minimera risken fér bortstétning.

Vid urologiska ingrepp bér méangden SURGICEL * som anvands vara minimal och férsiktighet iakttas
for att undvika att urinréret, uretar eller kateter satts igen av forskjutna delar av produkten.
Eftersom absorptionen av SURGICEL* kan forhindras i kemiskt kauteriserade omraden, bor
appliceringen av den hér produkten inte foljas av applicering av silvernitrat eller annan fratande
kemikalie.

Om produkten anvands tillfalligt for att fodra in haligheten i stort, 6ppet sér, skall den placerar s&
att den inte dverlappar hudkanterna. Avlagsna alltid produkten med pincett eller genom skéljning
med sterilt vatten eller saltiésning fran 6ppna sar, nar blédningen har upphort.

Vidta férebyggande &tgarder for att forhindra att patienten andas in materialet vid otorinolaryngologiskt
ingrepp. Exempel: hAmmande av blédning efter tonsillektomi och kontroll av nasblddning.

Var noga med att inte applicera produkten for hart, nar den anvands som omslag vid vaskuldr kirurgi.
DENTALT: Applicera produkten I6st mot den blédande ytan. Undvik vaddering och inpackning
med produkten, sérskilt i harda haligheter dér svullnad kan stéra den normala funktionen eller
orsaka nekros.

Negativa reaktioner

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

« Stenos har rapporterats vid applicering av produkten som omslag vid vaskulara ingrepp. Man har

inte kunnat pavisa nagon direkt koppling mellan stenosen och anvandningen av den har produkten,

men det &r anda viktigt att man &r férsiktig och undviker att applicera produkten hart som omslag.

Férlamning och nervskada har rapporterats vid anvédndning av produkten i, kring eller i nérheten av

foramin i ben, omraden som &r omslutna av ben, ryggraden och/eller synnerven eller

synnervskorsningen. De flesta av dessa rapporter har samband med laminektomi, men det har &ven

férekommit rapporter om férlamning i samband med andra procedurer. Blindhet har rapporterats

i samband med kirurgisk reparation av sénderslitning i vanster, framre lob, d& produkten applicerades

i framre delen av kraniet.

Det har rapporterats om majlig forlangd dranering vid cholecystektomi och svarigheter for urinen

att passera genom urinréret efter prostatektomi. Det har kommit en rapport om blockerad urinledare
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efter njurresektion, varvid postoperativ kateterisering krévdes.

« Tillfalliga rapportera om brannande och stickande kansla och nysning nar SURGICEL har anvénts
for att stilla nastblod tros bero pa produktens laga pH-véarde.

« Brannande kansla har rapporterats vid applicering av produkten efter borttagning av polyper fran
nasan och hemorrojdektomi. Huvudvérk, brannande och stickande kénsla samt nysning vid nasblédning
och andra rinologiska procedurer har rapporterats. Det férekommer ocksa rapporter om stickande
kénsla nar produkten applicerats pa saryta (bensar, skavsar och donatorplatser)

Dosering och administration

Anvand steril teknik for att ta ur SURGICEL* fran sin sterila behallare.

Minimala mangder SURGICEL* i lamplig storlek laggs pa den blédande platsen eller halls stadigt mot
vévnaden tills blédningen har upphort.

Den méangd som behdvs beror pé typ av blédning och blédningens intensitet. Den hemostatiska
effekten hos SURGICEL* &r sarskilt stor nér produkten anvands torr. Vi rekommenderar inte att
produkten fuktas med vatten eller fysiologisk saltlésning.

Anmarkningar och information om lagringstid
SURGICEL* skall forvaras torrt och under kontrollerade férhallanden (15-25°C) och skyddad mot direkt
solljus, i sin originalférpackning.

For ej anvandas om den enskilda forpackningen &r skadad/6ppnad. Far ej omsteriliseras!
Bastforedatum &r tryckt pa férpackningen.

Eventuella fragor stalls till den lokala distributéren.

FAR EJ EXPORTERAS TILL USA.

28 Informationsbladet sammanstallt i: Juni 2005



@ Beschrijving

SURGICEL* Absorbeerbare hemostaat is een steriele absorbeerbare gebreide stof die is geprepareerd
door een gecontroleerde oxidatie van geregenereerde cellulose. De stof is wit met een zachtgele gloed
en heeft een licht, karamelachtig aroma. De stof is sterk en kan worden gehecht of afgeknipt zonder
dat het gaat rafelen. De stof is stabiel en dient bewaard te worden bij beheerste kamertemperatuur.
Bij veroudering kan een lichte verkleuring ontstaan maar dit heeft geen effect op de prestatie.

Toepassingen

Nadat SURGICEL* hemostaat verzadigd is met bloed, zwelt het tot een bruinige of zwarte gelatineuze
massa die helpt bij het vormen van een stolsel en daarbij dienst doet als een hemostatisch adjuvans
bij het onder controle brengen van een locale hemorragie. Bij correct gebruik in minimale hoeveelheden
wordt SURGICEL * hemostaat geabsorbeerd uit de implantatieplaatsen zonder praktisch enige
weefselreactie. Absorptie is afhankelijk van verschillende factoren inclusief de gebruikte hoeveelheid,
mate van vezadiging met bloed en het weefselbed.

Naast de locale hemostatische eigenschappen, is SURGICEL * hemostaat bactericide in vitro tegen
een groot aantal Grampositieve en gramnegatieve organismen inclusief aéroben en anaéroben.
SURGICEL* hemostaat is bactericide in vitro tegen species-stammen inclusief die van:

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

Serratia marcescens

Bacillus subtilus

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

meticilline-resistente Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilline-resistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)

vancomycine-resistente Enterococcus (VRE)

meticilline-resistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL* hemostaat is echter geen alternatief voor systemisch toegediende therapeutische of

profylactische antimicrobiéle stoffen.

Indicaties

SURGICEL* hemostaat wordt aanvullend gebruikt bij chirurgische procedures als hulpmiddel bij het
onder controle houden van capillaire, veneuze en kleine arteriéle hemorragie wanneer ligatie of andere
conventionele controlemethoden niet praktisch of ineffectief zijn.

SURGICEL* hemostaat kan op maat worden geknipt voor gebruik bij endoscopische procedures

(zie figuur 1, 2.A en 2.B op pag. 4).
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Figure 1. SURGICEL * hemostaat dient op de juiste maat geknipt te worden voor endoscopische
plaatsing. Standaard endoscopische procedures dienen tot het moment van plaatsing
van het absorbeerbare hemostaat te worden gebruikt. Pak de SURGICEL * hemostaat bij
een hoek vast. Trek het materiaal met een vaste achterwaartse beweging in het
operatiekanaal tot het materiaal omsloten is in het uiteinde van de laparoscoop.

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

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

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

SURGICEL* hemostaat is ook geindiceerd voor aanvullend gebruik bij dentale applicatie als hulpmiddel
bij het onder controle brengen van bloeding bij exodontia en orale chirurgie. Het kan ook worden
gebruikt als hulpmiddel bij het bereiken van hemostase na het trekken van één of meerdere tanden
of kiezen, alveoloplastiek, tandvleeshemorragie, impacties, biopsies en andere procedures in de
mondholte.

Contra-indicaties

Hoewel het leggen van kompressen of watteren soms medisch noodzakelijk is, dient SURGICEL*

hemostaat niet op deze manier te worden gebruikt, tenzij het verwijderd dient te worden nadat

hemostase is bereikt.

SURGICEL* hemostaat dient niet te worden gebruikt voor implantatie in botdefecten, zoals fracturen,

daar de mogelijkheid bestaat van interferentie met callusvorming en een theoretische kans op

cystevorming.

Bij gebruik van SURGICEL * hemostaat als hulpmiddel bij het bereiken van hemostase in, rond,

of in de nabijheid van bot, gebieden van botachtige omsluiting, het ruggenmerg, of de oogzenuw

en het chiasma, moet het altijd worden verwijderd nadat hemostase is bereikt daar het zal zwellen

en ongewenste druk kan uitoefenen.

* SURGICEL* hemostaat dient niet te worden gebruikt voor het onder controle brengen van hemorragie
uit grote aderen.

* SURGICEL* hemostaat dient niet te worden gebruikt op niethemorragische ernstig vochtafscheidende
oppervlakken, daar andere lichaamsvloeistoffen dan totaal bloed, zoals serum, niet reageren met
SURGICEL* hemostaat voor het produceren van bevredigend hemostatisch effect.

* SURGICEL* hemostaat dient niet te worden gebruikt als adhesiepreventieproduct.

Waarschuwingen

* SURGICEL* hemostaat wordt steriel geleverd en daar het materiaal niet compatibel is met sterilisatie
in een autoclaaf en ethyleenoxidesterilisatie dient SURGICEL * hemostaat niet opnieuw gesteriliseerd
te worden.

* SURGICEL* hemostaat is niet bedoeld als vervanging voor zorgvuldige chirurgie en het correcte
gebruik van sutura en ligaturen. Het insluiten van SURGICEL* hemostaat in een gecontamineerde
wond zonder drainage kan leiden tot complicaties en dient vermeden te worden.
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* Het hemostatische effect van SURGICEL * hemostaat is groter wanneer het droog wordt opgebracht;
het dient daarom niet bevochtigd te worden met water of fysiologische zoutoplossing.

SURGICEL* hemostaat dient niet geimpregneerd te worden met anti-infectueuze stoffen of met
andere materialen zoals bufferende of hemostatische substanties. Het hemostatische effect wordt
niet versterkt door het toevoegen van trombine, waarvan de werking te niet gedaan wordt door de
lage pH van het product.

Hoewel SURGICEL* hemostaat indien nodig in situ kan worden gelaten, is het raadzaam het te
verwijderen zodra hemostase is bereikt. Het moet altijd worden verwijderd van de applicatieplek
bij gebruik in, rond, of in de nabijheid van botforamina, gebieden van botachtige omsluiting,

het ruggenmerg en/of de oogzenuw en het chiasma ongeacht het type chirurgische procedure
omdat SURGICEL* hemostaat, door middel van zwelling, druk kan uitoefenen die kan resulteren in
paralyse en/of zenuwbeschadiging. Losraken van SURGICEL* hemostaat kan mogelijk optreden
als gevolg van het opnieuw leggen van kompressen, verdere intra-operatieve manipulatie, lavage,
overdreven respiratie, enz. Er zijn meldingen geweest dat bij procedures zoals lobectomie, laminectomie
en reparatie van een frontale schedelfractuur en gescheurde kwab dat SURGICEL* hemostaat,
indien na het sluiten achtergelaten in de patiént, zich verplaatste van de applicatieplek naar botforamina
rond het ruggenmerg hetgeen resulteerde in paralyse en, in een ander geval, de linker oogkas,
met blindheid als gevolg. Hoewel deze meldingen niet bevestigd kunnen worden dienen artsen
speciale aandacht te besteden, ongeacht het type chirurgische procedure, om de raadzaamheid
te overwegen van het verwijderen van SURGICEL* hemostaat nadat hemostase is bereikt.

Hoewel SURGICEL* hemostaat bactericide is tegen een groot aantal verschillende pathogene
micro-organismen, is het niet bedoeld als vervangend middel voor systemisch toegediende
therapeutische of profylactische antimicrobiéle stoffen voor het onder controle brengen of voorkomen
van post-operatieve infecties.

Voorzorgsmaatregelen

* Gebruik slechts zoveel SURGICEL* hemostaat als noodzakelijk is voor hemostase en houd het stevig
op zijn plaats tot het bloeden stopt. Verwijder voorafgaand aan sluiting al het overtollige om absorptie
e bevorderen en de mogelijke reactie op vreemde lichamen tot een minimum te beperken.

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

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

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

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

Bij gebruik als wikkeling tijdens vaatchirurgie dient men voorzichtig te zijn en SURGICEL* hemostaat
niet te strak aan te brengen.

TANDHEELKUNDIG: SURGICEL* hemostaat dient licht te worden aangebracht op het bloedende
oppervlak. Watteren of leggen van kompressen dient voorkomen te worden, vooral in starre holtes,
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waar zwelling de normale functie kan verstoren of mogelijk necrose kan veroorzaken.

Bijwerkingen

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

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

Paralyse en zenuwbeschadiging zijn gemeld bij het gebruik van SURGICEL* hemostaat rond, in,
of in de nabijheid van botforamina, gebieden van botachtige omsluiting, het ruggenmerg en/of de
oogzenuw en het chiasma. Hoewel de meeste van de meldingen verband hielden met laminectomie,
zijn meldingen van paralyse ook ontvangen in verband met andere procedures. Blindheid is gemeld
in verband met chirurgische reparatie van een gescheurde linker frontale kwab bij plaatsing van
SURGICEL* hemostaat in de fossa cranialis anterior.

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

Incidentele meldingen van een "brandend” en "stekend” gevoel en niezen bij gebruik van SURGICEL*
hemostaat als verpakking bij epistaxis, zijn naar men aanneemt het gevolg van de lage pH van

het product.

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

Dosering en wijze van toediening

Bij het verwijderen van SURGICEL* hemostaat uit de steriele verpakking dient steriele techniek
aangehouden te houden.

Minimale hoeveelheden SURGICEL* hemostaat in een passend formaat worden op de bloedende
plek gelegd of stevig tegen de weefsels gehouden tot hemostase is verkregen.

De benodigde hoeveelheid is afhankelijk van de aard en intensiteit van de te stoppen hemorragie. Het
hemostatische effect van SURGICEL* hemostaat is bijzonder sterk bij gebruik in droge vorm. Het
bevochtigen van het materiaal met water of fysiologische zoutoplossing wordt afgeraden.

Opmerkingen en informatie over houdbaarheid
SURGICEL* hemostaat dient droog bewaard te worden onder beheerste condities (15 °C-25 °C) en
beschermd tegen direct zonlicht, in de originele verpakking.

Niet gebruiken wanneer de individuele verpakking beschadigd/geopend is. Niet opnieuw steriliseren.
De uiterste gebruiksdatum van dit product is afgedrukt op de verpakking.

Richt al uw correspondentie aan uw locale distributeur.

NIET VOOR EXPORT NAAR DE VS.

32 Folder samengesteld: Juni 2005



® Descricao

O Hemostatico Absorvivel SURGICEL* consiste numa gaze tecida, esterilizada, absorvivel, preparada
por oxidagéo controlada de celulose regenerada. O tecido € branco com um tom ligeiramente amarelado
e possui um aroma suave semelhante ao do caramelo. E forte e pode ser suturado ou cortado sem
desfiar. E estavel e deve ser armazenado a temperatura ambiente controlada. Pode ocorrer uma ligeira
descoloragao no decurso do tempo, mas tal ndo influencia o desempenho.

Actuacao

Depois de o Hemostéatico SURGICEL * ter sido embebido em sangue, aumenta de volume transformando-
se numa massa gelatinosa castanha ou preta que ajuda a formagdo de um coagulo, actuando assim
como adjuvante hemostéatico no controlo da hemorragia local. Quando usado correctamente em
quantidades minimas, o Hemostatico SURGICEL* é absorvido a partir dos locais de implantagdo sem
praticamente nenhuma reacgéo tecidular. A absorc¢éo varia de acordo com diversos factores, incluindo
a quantidade utilizada, o grau de saturagdo com sangue e o leito tecidular.

Para além das suas propriedades hemostéticas locais, o Hemostatico SURGICEL* é bactericida in
vitro contra um largo espectro de microrganismos gram-positivos e gram-negativos, incluindo aerébios
e anaerobios. O Hemostatico SURGICEL* é bactericida in vitro contra estirpes de espécies incluindo
as de:

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

Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Shigella dysenteriae

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 resistentes a meticilina (MRSA)
Streptococcus pneumoniae resistentes a penicilina (PRSP)

Enterococcus resistentes a vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis resistentes a meticilina (MRSE)

O Hemostatico SURGICEL* nao ¢, contudo, uma alternativa a agentes antimicrobianos terapéuticos
ou profilacticos administrados por via sistémica.

Indicacoes

O Hemostatico SURGICEL* é usado como adjuvante em procedimentos cirurgicos, para ajudar no
controlo da hemorragia capilar, venosa e de pequenas artérias, quando a laqueagao ou os outros
métodos convencionais de controlo se revelam pouco praticos ou ineficazes.

O Hemostatico SURGICEL * pode ser cortado na dimensao adequada para utilizagdo em procedimentos
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endoscopicos (consulte a Figura 1, 2.A e 2.B na pagina 4).

Figure 1. O Hemostatico SURGICEL * deve ser cortado na dimens&o adequada para colocagdo
endoscdpica. Devem usar-se procedimentos endoscdpicos padrdo até ao ponto de
colocagdo do hemostatico absorvivel. Agarrar no Hemostatico SURGICEL * num dos
cantos. Com um movimento firme para tras, puxar o material para dentro do canal de
trabalho, até que o material esteja no interior da extremidade do laparoscopio.

Figure 2.A. Colocar o laparoscopio novamente no doente através da canula e reposicionar
o laparoscdpio por cima da drea onde se pretende aplicar. Empurrar lentamente
o instrumento de preensdo e o material para dentro da cavidade.

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

O Hemostatico SURGICEL* pode ser usado em varias areas cirurgicas como, por exemplo, cirurgia
cardiovascular, hemorroidectomia, implantac@o de préteses vasculares, bidpsias, operagdes pulmonares,
cirurgia da face e mandibula, ressec¢ao gastrica, operagdes da garganta ou nariz, operagdes do
figado e vesicula biliar, operagdes ginecoldgicas, simpatectomias toracicas e abdominais, neurocirurgia,
em especial operagdes cerebrais, operagdes da tiroide, transplantes cutaneos, tratamento de lesdes
superficiais.

O Hemostatico SURGICEL * também esta indicado para uso adjuvante em aplicacao dentarias, para
ajudar no controlo da hemorragia em exodontia e cirurgia oral. Também pode ser usado para ajudar
a obter a hemostase apds extraccdes dentdrias Unicas ou multiplas, alveoloplastia, hemorragia gengival,
impacgoes, bidpsias e outros procedimentos na cavidade oral.

Contra-indicagoes

* Embora o tamponamento ou enchimento de uma cavidade esteja por vezes medicamente indicado,
o Hemostatico SURGICEL * nao devera ser usado desta forma, excepto se for posteriormente
removido, apos a obtengdo da hemdstase.

* O Hemostatico SURGICEL* nédo deve ser usado para implantagao em defeitos dsseos, tais como
fracturas, dado que existe a possibilidade de interferéncia com a formagéo do calo ésseo e uma
probabilidade tedrica de formagéao de quistos.

* Quando se utilizar o Hemostatico SURGICEL * para obter a heméstase em, em torno ou na proximidade
de foramens 6sseos, areas de confinamento 6sseo, medula espinal, ou nervo e quiasma 6pticos,
deve ser sempre removido apds obtencdo da hemdstase, dado que ird aumentar de volume e podera
exercer uma pressao indesejada.

* O Hemostatico SURGICEL* néo deve ser usado para controlo da hemorragia de grandes artérias.

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

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

Adverténcias

* O Hemostatico SURGICEL* é fornecido esterilizado e dado que o material ndo é compativel com
a autoclavagem ou esterilizagdo com dxido de etileno, o Hemostatico SURGICEL * nao deve ser
reesterilizado.

* O Hemostatico SURGICEL * nédo se destina a ser utilizado em substituicao de uma técnica cirtrgica
meticulosa e da aplicagdo adequada de suturas e laqueacgdes. O encerramento do Hemostatico
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SURGICEL* numa ferida contaminada sem drenagem pode dar origem a complicagdes, pelo que
deve ser evitado.

O efeito hemostatico do Hemostatico SURGICEL * é maior quando este ¢ aplicado seco; por
conseguinte, ndo deve ser humedecido com agua nem com solugéo salina.

O Hemostatico SURGICEL* nao deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos nem com outro
material, tal como substancias tampao ou hemostaticas. O seu efeito hemostatico ndo é potenciado
pela adicdo de trombina, cuja actividade é destruida pelo baixo pH do produto.

Embora o Hemostatico SURGICEL* possa ser deixado in situ quando necessario, é aconselhavel
proceder a sua remocéo apos obtencao da hemdstase. Deve ser sempre removido do local da
aplicacdo quando for utilizado em, em torno ou na proximidade de foramens 6sseos, areas de
confinamento 6sseo, medula espinal, ou nervo e quiasma 6pticos, independentemente do
procedimento, dado que o Hemostatico SURGICEL*, devido ao seu aumento de volume, podera
exercer pressao provocando paralisia e/ou lesdo nervosa. Pode possivelmente ocorrer deslocagao
do Hemostatico SURGICEL* por meios como retamponamento, manipulagéo intra-operatoria
adicional, lavagem, respiracéo exagerada, etc. Foram registadas notificacdes desta situacdo em
procedimentos tais como lobectomia, laminectomia e reparagao de uma fractura do osso frontal
do cranio e laceragéo lobular, onde o Hemostatico SURGICEL*, quando deixado no doente apds
o encerramento, migrou do local de aplicagao para os foramens 6sseos em redor da medula espinal,
provocando paralisia e, noutro caso, na érbita esquerda, provocando cegueira. Embora nao seja
possivel confirmar este relatos, os médicos devem usar de especial precaucao, inde

do tipo de procedimento cirurgico, ao considerarem a prudéncia da remogao do Hemostatico
SURGICEL* ap6s obtencdo da heméstase. Embora o Hemostatico SURGICEL* seja bactericida
contra um largo espectro de microorganismos patogénicos, ndo se destina a actuar como substituto
de agentes antimicrobianos terapéuticos ou profilacticos administrados por via sistémica para
controlo ou prevengado de infecgdes pos-operatdrias.

PRECAUCOES

Utilizar a quantidade minima do Hemostatico SURGICEL* necessaria para a obten¢ado da hemostase,
segurando-o firmemente no local até estancar a hemorragia. Retirar qualquer excesso antes do
encerramento cirlrgico, visando facilitar a absorgao e minimizar a possibilidade de reacgédo ao
corpo estranho.

Em procedimentos urolégicos, deve usar-se uma quantidade minima de Hemostatico SURGICEL*
e ter cuidado para impedir a obstrucédo da uretra, uréter ou alglia por por¢des do produto que se
desloquem.

Dado que a absor¢éo do Hemostatico SURGICEL* pode ser impedida em areas objecto de
cauterizagdo quimica, a sua utilizagdo nao deve ser antecedida pela aplicagdo de nitrato de prata
nem de qualquer outra substancia quimica escarética.

Caso se utilize transitoriamente o Hemostatico SURGICEL* para revestimento da cavidade de feridas
abertas de grandes dimensoes, este deve ser colocado de modo a ndo se sobrepor as extremidades
da pele. Deve também ser removido de feridas abertas utilizando uma pinga ou mediante irrigacao
com agua esterilizada ou solugéo salina depois de estancada a hemorragia.

Devem tomar-se precaugdes em cirurgia otorrinolaringoldgica, visando garantir que nenhum do
material é aspirado pelo doente. (Exemplos: controlo da hemorragia apés amigdalectomia e controlo
da epistaxis).

Deve usar-se de precaucéo para ndo aplicar o Hemostatico SURGICEL* demasiado apertado quando
este é usado como invélucro durante a cirurgia vascular.

DENTARIO: O Hemostatico SURGICEL * deve ser aplicado liviemente contra a superficie hemorragica.
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Deve evitar-se o enchimento ou tamponamento, especialmente dentro de cavidades rigidas onde
0 aumento do volume do produto pode interferir com a fungao normal ou dar possivelmente origem
a necrose.

Reaccoées adversas

Foram notificados casos de reacgdo de "encapsulagao" de liquido e reacgdes de corpo estranho.
« Foram registadas notificagdes de efeito estendtico quando o Hemostatico SURGICEL* foi aplicado
como invélucro durante a cirurgia vascular. Embora nao tenha ficado estabelecido que a estenose
esteve directamente relacionada com a utilizagdo do Hemostatico SURGICEL *, é importante ser
cauteloso e evitar aplicar o material demasiado apertado como invélucro.

Foram notificados casos de paralisia e lesdo nervosa quando se utilizou o Hemostatico SURGICEL *
em, em torno ou na proximidade de foramens 6sseos, areas de confinamento ésseo, medula espinal
e/ou nervo e quiasma 6pticos. Embora a maioria dos casos estivesse relacionada com procedimentos
de laminectomia, também foram recebidas notificacdes de paralisia relacionada com outros
procedimentos. Foram notificados casos de cegueira relacionados com a reparacéo cirurgica de
um Iébulo frontal esquerdo lacerado quando se colocou o Hemostatico SURGICEL* na fossa
craniana anterior.

Foram notificados casos de possivel prolongamento da drenagem no contexto da colecistectomia
e dificuldade em fazer passar a urina através da uretra apds prostatectomia. Foi notificado um caso
de bloqueio ureteral apds ressecgao renal, na qual se mostrou necessaria algaliagédo no pés-operatorio.
Pensa-se que os relatos ocasionais de sensacdes de "ardor” e "picadas” e espirros quando se utiliza
o Hemostatico SURGICEL* como tampao na epistaxis se devem ao baixo pH do produto.

Foi notificado ardor quando se aplicou o Hemostatico SURGICEL* apds remogéo de pdlipo nasal
e apos hemorroidectomia. Foram notificados casos de cefaleias, ardor, picadas e espirros na
epistaxis e noutros procedimentos rinolégicos. Também foram registadas notificagdes de picadas
quando se aplicou o Hemostatico SURGICEL* em feridas superficiais (ulceracbes varicosas,
dermabrasdes e locais dadores).

Posologia e modo de administracao

Na remogao do Hemostatico SURGICEL* do seu recipiente esterilizado deve usar-se uma técnica
asséptica.

Sao utilizadas quantidades minimas de Hemostatico SURGICEL *, no tamanho adequado, que sdo
colocadas no local da hemorragia ou seguradas firmemente contra os tecidos até a obtencéo da
heméstase.

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

Notas e informacdes sobre o prazo de validade
O Hemostatico SURGICEL* deve ser armazenado seco em condi¢des controladas (15°C-25°C)
e protegido da luz solar directa, na embalagem original.

Nao utilizar se a embalagem individual estiver aberta ou danificada. Nao reesterilizar.
O prazo de validade deste produto esta impresso na embalagem.

Envie toda a correspondéncia para o seu distribuidor local.
NAO SE DESTINA A EXPORTAGAO PARA OS E.U.A.
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® Kuvaus

SURGICEL* - hemostaatti on steriili, imukykyinen kudottu kangas, joka on valmistettu hapettamalla
kontrolloidusti regeneroitua selluloosaa. Kangas on vaaleankeltaiseen vivahtavan valkoinen ja siind on
mieto, karamellimainen tuoksu. Se on vahvaa ja sita voi ommella tai leikata ilman, ettd se purkaantuu.
Se on stabiilia ja se taytyy sailyttdd huoneenlammossa. Vari saattaa muuttua hieman ajan myété, mutta
téamaé ei vaikuta sen toimintakykyyn.

Toiminta

Kun SURGICEL * - hemostaatti on méarka veresta, se paisuu ruskehtavaksi tai mustaksi geeliméaiseksi
massaksi, mika edesauttaa hyytyman muodostumista ja toimii ndin hemostaattisena apuna paikallisen
verenvuodon hillitsemisessd. Kun SURGICEL * - hemostaattia kdytetdan oikein ja pieni mééara, se
absorboituu implantointilalueilta ilman merkittdvaa kudosreaktiota. Absorboituminen riippuu useista
tekijoista mm. kéytetysta maarastd, veren maarasta ja kudospohjasta.

Paikallisten hemostaattisten ominaisuuksien liséksi SURGICEL * - hemostaatti on bakteereita tappava
in vitro - kéytdssa ja se tehoaa useisiin grampositiivisiin ja -negativiisiin organismeihin mukaan lukien
aerobit ja anaerobit. SURGICEL * - hemostaatti on bakteereita tappava in vitro - kéytossa ja se tehoaa
mm. seuraaviin lajeihin:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes, A-ryhmé
Streptococcus pyogenes, B-ryhmé
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

metisilliini-resistentti Staphylococcus aureus (MRSA)

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

metisilliini-resistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL* - hemostaatti ei kuitenkaan ole vaihtoehto systeemisesti kéytettaville terapeuttisille tai
profylaktisille antimikrobisille aineille.

Indikaatiot

SURGICEL *- hemostaattia kaytetadn apuna kirurgisissa toimenpiteissa kapillaarisen, venoosisen ja
pienen arteriolisen verenvuodon tyrehdyttamiseen silloin kun ligatuura tai muut tavalliset menetelméat
eivat ole tehokkaita tai kdytannollisia.

SURGICEL* - hemostaatti voidaan leikata halutun kokoiseksi endoskooppisia toimenpiteita varten
(katso kuvat 1, 2.A ja 2.B sivulla 4).
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Figure 1. SURGICEL *- hemostaatti leikataan sopivan kokoiseksi endoskooppista asettamista varten.
Tavallisia endoskooppisia menetelmia tulisi kdyttaa siihen asti kunnes absorboituva
hemostaatti applikoidaan. Ota kiinni SURGICEL *- hemostaatin yhdestd kulmasta.

Vedé materiaali tasaisella taaksepdinliikkeelld operointikanavaan kunnes materiaali on
sisélld laparoskoopin pddssa.

Figure 2.A. Aseta laparoskooppi takaisin potilaaseen holkin ldvitse ja aseta skooppi aiotun
applikointialueen ylle. Tyénnd tartuntainstrumentti ja materiaali hitaasti onteloon.

Figure 2.B. Kéyttdmaéll4 tartuntainstrumenttia toisessa ja/tai kolmannessa aukossa materiaali voidaan
kohdistaa ja laittaa paikalleen.

SURGICEL* - hemostaatti soveltuu kaytettavaksi useissa kirurgisissa toimenpiteissa esim.:
kardiovaskulaariset leikkaukset, hemorroidektomia, vaskulaaristen proteesien implantointi,

biopsiat, keuhkotoimenpiteet, kasvo- ja leukaleikkaukset, mahalaukun typistykset, kurkku- ja
nenatoimenpiteet, maksa- ja sappirakkotoimenpiteet, gynekologiset toimenpiteet, rintakehan tai
vatsan sympatektomiat, neurokirurgia, erityisesti serebraaliset toimenpiteet, kilpirauhastoimenpiteet,
ihosiirteet, pintavammojen hoito.

SURGICEL * - hemostaatti on indikoitu myds lisdavuksi hammasapplikaatioissa verenvuodon
tyrehdyttdmiseksi hampaanpoistoleikkauksissa ja suukirurgiassa. Sité voidaan kayttdd myos verenvuodon
tyrehdyttdmiseen yhden tai useamman hampaan poiston, alveoloplastian, ienverenvuodon, kiilautumisen,
biopsien sekd muiden suuontelossa tehtyjen toimenpiteiden jélkeen.

Kontraindikaatiot

 Vaikka pakkaaminen tai tayttaminen on joskus ladketieteellisisté syista valttamatonta, ei SURGICEL * -
hemostaattia tulisi kayttaa talla tavoin ellei sita poisteta verenvuodon tyrehdyttya.

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

* Jos SURGICEL* - hemostaattia kaytetaan verenvuodon tyrehdyttdmiseen luussa olevassa aukossa,
luisella alueella, selkaytimessa tai ndkdhermossa ja nakdhermoristissé tai naiden ymparilla tai
laheisyydessa, se taytyy poistaa verenvuodon tyrehdyttya, sillé se paisuu ja saattaa aiheuttaa ei -
oivottua painetta.

* SURGICEL *- hemostaattia ei saa kayttda suurista valtimoista vuotavan veren tyrehdyttdmiseen.

* SURGICEL* - hemostaattia ei saa kayttaa verta vuotamattomissa kudosnestetté vuotavissa kohdissa,
koska muut kehonesteet kuin kokoveri, esim. seerumi, eivat reagoi SURGICEL * - hemostaatin kanssa
tyrehdyttden verenvuotoa riittavalla tavalla.

* SURGICEL *- hemostaattia ei saa kayttaa kiinnikkeita estdvéna aineena.

Varoituksia

* SURGICEL* hemostaatti toimitetaan steriilina, ja koska materiaalia ei voi kasitella autoklaavissa tai
etyleenioksidisteriloinnilla, SURGICEL * - hemostaattia ei saa steriloida uudelleen.

* SURGICEL*- hemostaatti ei ole tarkoitettu korvaamaan huolellista leikkaustekniikkaa ja ompeleiden
ja suonien sitomisen oikeaa kayttéa. SURGICEL * - hemostaatin sulkeminen kontaminoituun haavaan
ilman dreenia saattaa aiheuttaa komplikatioita ja sité tulee néin ollen valttaa.

* SURGICEL*- hemostaatin verta tyrhedyttava vaikutus on suurempi kun se applikoidaan kuivana,
mista syysté sitd ei tulisi kostuttaa vedella tai suolaliuoksella.

* SURGICEL* - hemostaattia ei saa kyllastaa infektiota vastustavilla aineilla tai muilla materiaaleilla,
kuten puskuri- tai hemostaattisilla aineilla. Sen hemostaattinen vaikutus ei parane lisddmalla trombiinia,
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jonka toimivuus lakkaa tuotteen alhaisen pH-arvon johdosta.

 Vaikka SURGICEL * - hemostaatti voidaan tarvittaessa jattaa in situ, on suositeltavaa etté se poistetaan
verenvuodon tyrehdyttyd. SURGICEL * - hemostaatti taytyy aina poistaa, jos sitd kaytetaan luussa
olevassa aukossa, luisella alueella, selkaytimessa ja/tai ndkéhermossa ja ndkéhermoristissa tai ndiden
ympérilla tai laheisyydessa kirurgisesta toimenpiteesta riippumatta, turvotessaan se saattaa aiheuttaa
halvaantumista ja/tai hermovaurioita. SURGICEL * - hemostaatti saattaa siirtya pois paikaltaan esim.
uudelleen pakkaamisen, muun leikkauksen aikaisen kasittelyn, pesun, liioitellun respiraation, jne.
johdosta. limoituksia tapauksista, joissa esim. lobektomia- ja laminektomiatoimenpiteissé seka kallon
etuosan murtuman ja laseroituneen lohkon korjaustoimenpiteissd, SURGICEL * - hemostaatti
potilaaseen jatettynd haavan sulkemisen jélkeen on siirtynyt applikointipaikaltaan selkéytimen ympaérilla
olevaan luuaukkoon aiheuttaen halvaantumista ja toisessa tapauksessa, silman vasempaan
silmakuoppaan aiheuttaen sokeutta. Koska néité ilmoituksia ei voida varmistaa, on laakarin harkittava
erityisen huolellisesti suositusta poistaa SURGICEL * - hemostaatti verenvuodon tyrehdyttya kirurgisesta

L i r (ad
* Vaikka SURGICEL *- hemostaatti on bakteereita tappava ja tehoaa useisiin erilaisiin patogeenisiin
mikro-organismeihin, se ei ole tarkoitettu korvaaman systeemisesti annettavia terapeuttisia tai
profylaktisia antimikrobiaalisia aineita leikkauksen jélkeisen infektion kontrolloimiseksesi tai estamiseksi.

Varotoimenpiteet

* Kayté vain tarvittava maara SURGICEL * - hemostaattia pitden sita tiukasti paikallaan, kunnes

verenvuoto tyrehtyy. Poista kaikki ylimaéréinen aines ennen haavan sulkemista imeytymisen auttamiseksi

ja vierasainereaktion mahdollisuuden minimoimiseksi.

Urologisissa toimenpiteissé tulee kayttdd mahdollisimman pieni maara SURGICEL * - hemostaattia

ja erityisté varovaisuutta téytyy noudattaa, jottei virtsaputki, virtsanjohdin tai katetri tukkeudu paikaltaan

siirtyneiden materiaalin osien johdosta.

Koska SURGICEL * - hemostaatin imeytyminen voi estyd kemiallisesti poltetuissa kohdissa,

ei hopeanitraattia tai muuta syovyttdvaa kemikaalia saa kéyttédé ennen sen applikointia.

Jos SURGICEL*- hemostaattia kdytetdan suurten avohaavojen valiaikaiseen vuoraamiseen,

taytyy se asettaa niin, ettei se mene péaallekkain ihon reunojen kanssa. Se taytyy myds poistaa

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

on tyrehtynyt.

Otorinolaryngologisissa toimenpiteissé taytyy kéyttaa varotoimenpiteitd, joilla varmistetaan,

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

jalkeen seka epistaktisisin hillitseminen).

 Verisuonikirurgiassa kadreena kaytettdessa on noudatettava erityista varovaisuutta, ettei SURGICEL * -
hemostaattia applikoida liian kireélle.

* HAMPAAT: SURGICEL * - hemostaatti applikoidaan 16ysasti verta vuotavaa pintaa vasten. Téayttamista
ja pakkaamista tulee valttaa etenkin jaykissa onteloissa, missa paisuminen saattaa hairitd normaalia
toimintaa tai aiheuttaa mahdollisen kuolion.

Haittavaikutukset

* Nesteen koteloitumisesta ja vierasesinereaktioista on tullut ilmoituksia.

* Ahtautumista on tullut iimoituksia, kun SURGICEL * - hemostaattia on kaytetty kdareena
verisuonikirurgiassa. Vaikka ahtauman suoraa yhteyttd SURGICEL * - hemostaatin kayttdon ei ole
voitu todistaa, on tirkeda noudattaa varovaisuutta ja valttda materiaalin applikointia kiredlle kaytettaessa
sita k&areena.
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* Halvaatumisesta ja hermovaurioista on tullut ilmoituksia, kun SURGICEL * - hemostaattia on kéytetty
luussa olevassa aukossa, luisella alueella, selkéytimessa ja/tai nakéhermossa ja nakéhermoristissa
tai ndiden ympérillé tai Iaheisyydessé. Vaikka useimmat néistéa ilmoituksista ovat liittyyneet
laminektomiaan, on halvauksista tullut ilmoituksia my&s muiden toimenpiteiden kohdalla.
Sokeutumisesta on tullut iimoituksia littyen vasemman etulohkon laseraation korjausleikkaukseen,
kun SURGICEL* - hemostaatti on asetettu etummaiseen kallokuoppaan.

limoituksia on tullut mahdollisesta nesteen poistumisen viivastymisesta kolekystektomian jélkeen
seka virtsaamisvaikeuksista prostatektomian jélkeen. Yksi ilmoitus on tullut tukkeutuneesta
virtsanjohtimesta munuaisresektion jalkeen, missa kaytettiin katetria leikkauksen jélkeista.

Ajoittain on tullut ilmoituksia "poltosta” ja "kirvelysta” sekd aivastelusta, kun SURGICEL * - hemostaattia
on kaytetty nenaverenvuodon tyrehdyttdmiseen, ndiden uskotaan johtuvan tuotteen alhaisesta
pH-arvosta.

limoituksia poltosta on tullut, kun SURGICEL * - hemostaattia on kaytetty nenapolyypin poiston
seka hemorroidektomian jélkeen. limoituksia on tullut paanséarysta, poltosta, kirvelysta seka
aivastelusta epitaksisissa ja muissa rinologisissa toimenpiteisséa. llmoituksia kirvelysta on tullut myds,
kun SURGICEL* - hemostaattia on kaytetty pintahaavoissa (varikoosiset haavaumat, dermabraasiot
ja siirrealueet).

Annostus ja antotapa

Mahdollisimman pieni maara ja oikeaan kokoon leikattu SURGICEL * - hemostaatti asetetaan vuotavaan
kohtaan tai pidetaan tiukasti kudosta vasten, kunnes verenvuoro tyrehtyy.

Tarvittava maara riippuu tyrehdytettévan verenvuodon laadusta ja maarasta. SURGICEL * - hemostaatin
verta tyrehdyttava vaikutus on erityisen hyva, kun sité kaytetdan kuivana. Materiaalin kostuttaminen
vedell4 tai suolaliuoksella ei ole suositeltavaa.

Huomautuksia ja tietoja sailytyksesta
SURGICEL* - hemostaattia sailytetaan kuivassa ja kontrolloiduissa olosuhteissa (15°C-25°C), se on
suojattava suoralta auringonvalolta alkuperéisessa pakkauksessaan.

Ei saa kayttaa, jos yksittdispakkaus on vahingoittunut tai avattu. Ei saa steriloida uudelleen.
Ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivayksen jélkeen.

Kaikki yhteydenotto paikalliselle jalleenmyyjalle.

EI VIENTIIN USA:han
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Beskrivelse

SURGICEL* resorberbart hsemostatikum er et sterilt resorberbart, strikket materiale fremstillet af en
kontrolleret oxydering af regenereret cellulose. Materialet er hvidt med en let gul farve og har en let
duft af karamel. Det er steerkt og kan sutureres eller klippes i uden at trevle. Det er stabilt og ber
opbevares ved kontrolleret stuetemperatur. Der kan opsta en let misfarvning med tiden, men det har
ingen betydning for virkningen.

Virkning

Nar SURGICEL* heemostatikum maettes med blod, svulmer det op til en brun eller sort gelatineagtig
masse, som fremmmer sterkningen og derved fungerer som et haemostatisk supplement ved kontrol
af lokale blgdninger. Nar det anvendes korrekt i sm& maengder, resorberes SURGICEL ™ fra
implantationsstederne med nzesten ingen vaevsreaktion. Resorptionen afhaenger af flere faktorer
inklusive den anvendte maengde, blodmaetningsgraden samt veevsbasis.

Udover de lokale haemostatiske egenskaber er SURGICEL* bactericid in vitro mod et bredt udsnit af
grampositive og gramnegative organismer inklusive aérobe og anaérobe. SURGICEL* er bactericid
in vitro mod stammer af arter inklusive:

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

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

Serratia marcescens

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

SURGICEL* er dog ikke et alternativ til systemisk paferte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
midler.

Indikationer

SURGICEL* anvendes som supplement ved kirurgiske indgreb med henblik pa at hjeelpe med kontrol
ved kapilleere, vengse og sma arterielle bledninger, nér ligation eller andre konventionelle kontrolmetoder
er upraktiske eller ineffektive.

SURGICEL* kan klippes til, s& det kan bruges ved endoskopiske indgreb (se figur 1, 2.A og 2.B
pa side 4).
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Figure 1. SURGICEL * ber klippes til i den rette storrelse ved endoskopisk placering. Standard
endoskopiske indgreb ber bruges op til tidspunktet for placering af det resorberbare
haemostatikum. Tag fat i SURGICEL * i det ene hjorne. Med en rolig bevaegelse bagud
traekkes materialet ind i operationskanalen, indtil det indkapsles i enden af laparoskopet.

Figure 2.A. Leeg laparoskopet tilbage i patienten gennem hylsteret og genplacer laparoskopet over
det enskede péaferingsomrade. Skub langsomt gribeinstrumentet og materialet ind
i hulrummet.

Figure 2.B. Nar der bruges gribeinstrumenter pa et andet og/eller tredje hjzelpested kan placering
foretages og materialet laegges pa plads.

SURGICEL* kan bruges pa mange operationssteder, f.eks. ved kardiovaskuleer kirurgi, heemorroidektomi,
implantation af vaskulaere proteser, biopsier, lungeoperationer, kirurgi i ansigtet eller pa keeben, gastrisk
resektion, operationer i halsen eller naesen, lever- og galdebleereoperationer, gynaekologiske operationer,
thorax- og abdominale sympatectomier, neurokirurgi, isaer cerebraloperationer, thyroideaoperationer,
hudtransplantationer samt behandling af overfladiske laesioner.

SURGICEL* er ogsa indiceret for supplerende brug ved dentale indgreb med henblik pa at kontrollere
bladning ved ekstraktion og oralkirurgi. Den kan ligeledes bruges til at hjeelpe med til at opné haemostase
efter enkelt- eller multitandekstraktioner, alveoloplasti, tandk@dshemorragi, retentioner, biopsier og
andre indgreb i mundhulen.

Kontraindikationer

* Selv om pakning eller vattering sommetider er medicinsk nedvendigt, ber SURGICEL* ikke anvendes
pé denne made, medmindre det vil blive fiernet, efter at der er opnaet heemostase.

SURGICEL* ber ikke anvendes til implantation i knogledefekter, som f.eks. frakturer, da der er en
mulighed for pavirkning af kallusdannelse og en teoretisk risiko for cystedannelse.

Nar SURGICEL* anvendes til at hjeelpe med at opna heemostase i, omkring eller i neerheden af
abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsgjlen og/eller den optiske nerve og chiasma,
skal det altid fiernes, nar der er opnéet hzemostase, da det svulmer op og séledes kan udeve et
ugnsket tryk.

SURGICEL* bgr ikke anvendes til at kontrollere bledning fra store arterier.

SURGICEL* ber ikke anvendes pa ikke-hemorragiske sergse, sivende overflader, da andre kropsveesker
end helblod, som f.eks. serum, ikke reagerer med SURGICEL* og saledes ikke kan frembringe en
tilfredsstillende haemostatisk effekt.

* SURGICEL* ber ikke anvendes som kleebemiddel.

Advarsler

* SURGICEL* leveres sterilt, og da materialet ikke er foreneligt med autoklavering eller
ethylenoxydsterilisering, ber SURGICEL* ikke resteriliseres.

* SURGICEL* er ikke beregnet som erstatning for omhyggelig kirurgi og den korrekte brug af suturer
og ligaturer. Hvis SURGICEL* lukkes inde i et forurenet sar uden draen, kan medfere komplikationer
og ber derfor undgés.

* SURGICEL* haemostatiske effekt er starre, nar det paferes tert, derfor ber det ikke fugtes med vand
eller saltvand.

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

42



« Selv om SURGICEL* kan blive siddende in situ om ngdvendigt, tilrddes det at fijerne det, nar der er
opnéet haemostase. Det skal altid fiernes fra paferingsstedet, nar det anvendes i, omkring eller

i neerheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsgijlen og/eller den optiske nerve
og chiasma uanset typen af det kirurgiske indgreb, da SURGICEL* ved opsvulmning kan udgve et
tryk, som kan medfgre lammelse og/eller nerveskade. Forskydning af SURGICEL* kan evt. opsta

i tilfeelde af ompakning, yderligere peroperativ manipulation, lavage, overdreven respiration osv.
Der har veeret rapporter om, at SURGICEL* ved indgreb som f.eks. lobektomi, laminektomi samt
reparation af en frontal kraniefraktur og dilacereret lobus, migrerer fra paferingsstedet, nar det
efterlades i patienten efter lukning, og ind i &bninger i knogle omkring rygsejlen, hvilket medferer
lammelse og i andre tilfeelde den venstre gjenhule, hvilket medferer blindhed. Selv om disse rapporter
ikke kan bekreeftes, skal leeger udvise ekstra omhu, uanset typen af kirurgiske indgreb, i deres
overvejelser om at fierne SURGICEL*, nar der er opnaet haemostase.

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

Forsigtighedsregler

* Brug sé lidt SURGICEL* som muligt for at opn& haemostase og hold det sikkert pa plads,

indtil bladningen standser. Fjern evt. overskydende materiale for kirurgisk lukning med henblik pa
at lette resorption og minimere risikoen for fremmedlegemereaktion.

Ved urologiske indgreb ber der kun anvendes minimale maengder af SURGICEL*, og der skal
udgves forsigtighed for at forebygge tilstopning af urethra, ureter eller et kateter som folge af
forskydning af dele af produktet.

Da resorption af SURGICEL* kan haemmes pa kemisk setsede omrader, ber det ikke anvendes efter
pafering af sglvnitrat eller andre setsende kemiske stoffer.

Hvis SURGICEL* anvendes midlertidigt til at fore hulrummet i store abne sér, skal det placeres,
séledes at det ikke overlapper hudkanterne. Det skal ligeledes fijernes fra &bne sar med tang eller
ved skylning med destilleret vand eller saltvandsoplasning, nér bledningen er ophert.

Der bgr tages passende forholdsregler ved naese-, ore- og halskirurgi for at sikre, at intet af materialet
indandes af patienten. (Eksempler: kontrol med hemorragi efter tonsillektomi og kontrol med epistaxis).
Der skal udvises forsigtighed séledes at SURGICEL* ikke péaferes for stramt, nar det anvendes som
omslag ved vaskuleer kirurgi.

DENTAL: SURGICEL* ber lzegges lost p& den bledende flade. Vattering eller pakning bar

undgas, iseer i stive hulrum, hvor opsvulmning kan indvirke pa den normale funktion eller evt.
forarsage nekrose.

Bivirkninger

« "Indkapsling" af veeske og fremmedlegemereaktioner er blevet rapporteret.

« Der har veeret rapporter om stenotisk effekt, nar SURGICEL* er blevet pafert som et omslag ved
vaskuleer kirurgi. Selv om det ikke er blevet fastslaet, at stenosen var direkte foroundet med
brugen af SURGICEL*, er det vigtigt at udvise forsigtighed og undgé at pafere materialet stramt
som et omslag.

Lammelse og nerveskade er blevet rapporteret, hvor SURGICEL* blev anvendt i, omkring eller

i naerheden af abninger i knogle, omrader omkranset af knogle, rygsejlen og/eller den optiske nerve
og chiasma. Selv om de fleste af disse rapporter har veeret i forbindelse med laminektomi, er der
ligeledes modtaget rapporter om lammelse i forbindelse med andre indgreb. Blindhed er blevet
rapporteret i forbindelse med kirurgisk reparation af dilacereret venstre frontallobus, hvor SURGICEL*
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blev placeret i den anteriore kraniefossa.

Mulig forleengelse af draening ved cholecystektomier og vandladningsbesvaer gennem urethra efter
prostatektomi er blevet rapporteret. Der har veeret en rapport om blokeret ureter efter nyreresektion,
hvor postoperativ kateterisering var pakreevet.

Der har veeret enkelte rapporter om "braendende” eller'stikkende” fornemmelser samt nysen,

nar SURGICEL* er blevet anvendt som pakning ved epistaxis, og dette menes at skyldes produktets
lave pH-veerdi.

Braendende fornemmelser er blevet rapporteret, hvor SURGICEL* blev pafert efter fiernelse af
polypper i neesen samt efter haemorroidektomi. Hovedpine, braenden, stikken og nysen i epistaxis
og andre naeseindgreb er blevet rapporteret. Der er ligeledes blevet rapporteret om stikken,

hvor SURGICEL* blev péafert pa overfladesar (varikese ulcerationer, dermabrasio og donorsteder).

Dosis og anvendelse

Der skal anvendes sterile metoder til at fierne SURGICEL* fra den sterile beholder.

Minimale maengder af SURGICEL* Haemostat i den rette sterrelse laegges pa det bledende sted eller
holdes sikkert pé plads mod veevet, indtil der er opnéet haemostase.

Den nedvendige maengde afhaenger af blgdningens art og intensitet. SURGICEL *s hzemostatiske
effekt er seerlig udtalt, nar det anvendes tert. Fugtning af materialet med vand eller fysiologisk
saltvandsoplosning kan ikke anbefales.

Opbevaring
SURGICEL* skal opbevares tert under kontrollerede forhold (15°C-25°C) og beskyttes mod direkte
sollys i den originale emballage.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen har veeret abnet eller er beskadiget Ma ikke resteriliseres.
Udlgbsdatoen er trykt pa emballagen.

Send al korrespondance til Deres lokale distributer.

IKKE TIL EKSPORT TIL USA
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Nepiypagn

To Anoppo@naipo Alootatikd SURGICEL* sivat oTeipo arnoppo@rotpo MeKTod Upaopua
£MEEEPYATUEVO PE EAEYXOMEVT OEEIBWON avayevvnuévng KuTtapivng. To Upaopa ivat Aeuko pe
axVvoKiTpLvn andxpwon Kat £Xel AeTtd oav Kapapéla dpwpa. Eival avBekTikd Kal propei va
ouppaPTel N va Korel xwpig va EepTioel. Eival otabepo Kal TIPEMEL va pUAACOETAL OE EAEYXOHEVN
Beppokpacia dwuatiou. MMopei va anoxpwHaTIoTel EAAPPA HETA ard KATOLO SLA0TNHA, XWPIG
auTO va emmpeaiel TV anodoor| Tou.

Apaon

'Otav 1o Alpootatikd SURGICEL* KopeoTel Pe aipa, SIOYKOVETAL KAl OXNUATICEL Mia KAPEOELDN
N patpn MNKTOEWdN paga n oroia urtoBonOel To OXNUATIONO BpOUPROU XPNOIHEUOVTAG ETOL WG
TPOCOETO ALOCTATIKO YIA TOV EAEYXO TOTUKNG Aloppayiag. EQv Xpnoloroleital woTda 08 HIKPES
MoCOTNTEG, TO AlooTaTikd SURGICEL* anoppo@dtal and ta onpeia epgUTEUONG XWPIG TPAKTIKA
va POKAAEel kapia LoTikr avTtidpaon. O BaBpog arnoppoPnong eEapTaTal anod diAPopous MApAYovTES,
HeTAEU AAA@V ard TV MoooTNTA TIOU XPNOLUOTIOWBNKe, To BaBUO KOPEOHOU HE aila KAl TO LOTIKO
UMOOTPWHA.

EKTOG amo TI§ TOTUKEG ALHOOTATIKEG TOU IBLOTNTEG, TO AlHooTaTiko SURGICEL* £xel BaKTNPISIOKTOVO
dpaon in vitro evavTiov evOg EUPEOG PACHATOG gram BETIKWV KAl gram apVvNTIK®V HIKPOOPYAVIOH®Y,
agpoBlwv Kat avaepopilwv. To Alpootatikd SURGICEL* éxel BakTnpidloktovo dpdaon in vitro
EVAVTIOV OTEAEXWV SlAPOPWV EBMV OTIWG:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis

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

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

Escherichia coli Enterococcus

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

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus avBeKTIKOG o HEBIKIAIV (MRSA)

Streptococcus pneumoniae avBeKTIKOG OTNV TIEVIKIAIVN (PRSP)
Enterococcus avBeKTIKOG 0T Bavkopukivn (VRE)

Staphylococcus aureus avBeKTIKOG 0N HEBIKIAIV (MRSA)

QoT600, 10 Alpootatikd SURGICEL* 8ev UMopel va urnoKataoThoeL T CUCTNHATIKA XOprynon
BEPATEUTIKAV 1) TIPOPUAAKTIK®OV QVTLUIKPOBLAKMV MApayOvTmyV.

Evdcigeig

To Aipootatikd SURGICEL* XpnotoroLeitatl CURMANPWHATIKA OTO MAQIOLO XELPOUPYIKWV EMEURACEWV

Yla va SleUKOAUVEL TOV EAEYXO AlHOpPayiag TPIXOED®Y, PAERISIWV Kal HIKPKOV apTnpdiwy otav

Sev eival amoTEAECUATIKOG T} TIPAKTIKA EPIKTOG HE ATOAIVWON 1) e AAAEG OUMBATIKEG HEBOBOUG.
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To Apootatikd SURGICEL* propel va Kortel 0To embupnto HeyeBog yia Xprion o€ eVEOOKOTIKEG

enepPaocelq (BAEMe elkoveg 1, 2.A kal 2.B otn oeAida 4).

Ewova 1. To Awuootatiké SURGICEL* npénet va kornel oto katdAAnAo uéys6og yia va
T0M06eTNBEl EVEOOKOTIKA. MEXPL TNV TOMOBETNON TOU AMOPPOPIICIIOU QLUOCTATIKOU
npénet va akoAouBouvtal ot ouvrBelg evS0OKOMIKES dladikaoies. Maote ™ pia
dkpn tou Aipootatikol SURGICEL*. Me atabepn npog ta niow kivnon, tpapngte
TO UALKO OTOV QUAG epyaleiwv €wg OTOU To UALKO £LoaxBel 0TO AKpo Tou
Aartapoaokortiou.

Ewkdva 2.A. Eitoaydyete ndAL T0 AQnMapooKOmnio oTov aoBevn HEOW TOU MEPIBANMATOS Kal
£MAVATONOBETNOTE TO OTNV EMOUUNTI TEPLOXT) EPAPLOYNS. ZMPWETE apyd T AaBida
Kat To UALKO uéoa oTnv KotASTnTa.

Eiwkéva 2.B. H toroB&tnon tou uAtkoU atn B€on Tou unopel va yivet e Aaideg and éva deUtepo
kau/n tpito BonbNTIKO onueio.

To Alpootatikd SURGICEL* propei va xpnotuornon6ei oe TIOAEG XEIPOUPYIKEG EMEPPATELG, TLX.
KAPBLAYYEIAKEG EMEUPRATELG, AHOPPOISEKTOUEG, EPPUTEUOT) AYYELAKDV TPOCHETEWV, BLOYIEG,
£YXEIPNOELG OTOUG TIVEUHOVEG, EMEUPATELG OTO TPOOWTIO KAl OTN YVABO, YAOTPEKTOH, EYXELPNOEIG
OTO AQLMO 1) 0T PUTN, OTO CUKW®TL KAL TN XOAT), YUVALKOAOYIKEG EYXELPNOELG, BWPAKIKEG Kal
KOIALAKEG CUUMABEKTOUEG, VEUPOXELPOUPYIKEG, IBLAITEPA EYXEIPNOELG EYKEPAAOU, EYXELPNOEIG
Bupeoeldolg, HETANOOXEVUOELG BEPHUATOG, AVTIMETAOTION EMPAVEIAKDY TPAUUATWY.

To ApootaTikd SURGICEL* propei va Xpnotlomoindel CUMMANPWHATIKA O 080VTIATPIKEG
£QAPUOYEG YIa VA SLlEUKOAUVEL TOV EAEYXO TNG ALLOPPAYIAG KATA TN SLAPKELA XELPOUPYIKOV
£MEPPBACEWV OTN OTOMATIKY) KOIANOTNTA Kal KATtd TNV eEaywyn 0dovTwv. Mropei va xpnotuoromei
£MMONG Yla va SleukoAuvBel 1 emiTeuEn aiuodoTaong HeTa anod pia 1) TOANAMAEG eEAYWYEG,
(PATVIOMAQOTIKN, aldoppayia Twv oUAwY, eEaywyeg eYKAEIOTWY, BloYieg Kal AAAEG eMeUPATELS
£VTOQG TNG OTOMATIKNG KOIAOTNTAG.

AvTevdeieig

Mapd To YEYovog OTL 0 ETUMWHATIONOG N N XPrion BUCHATOG EVBEIKVUTAL OE OPLOHEVEG LATPIKEG
enepPaocelg, To Alootatikd SURGICEL* dev mpEmel va XpnoloroLeital e auto Tov TpoTo,
£KTOG €AV apalpeBel HETA TNV ETITEUEN ANOOTAONG.

To Alpootatikd SURGICEL* dev MPETIEL va XPNOLLOTIOLEITAL YIa EUPUTEUOT) OE OOTIKA EAAEIUpATA,
OTWG 0g KATAYHATA, EYOCOV UTAPXEL TIBAVOTNTA VA EMMPEACEL TO OXNUATIONO TWPOU KAl
BewpNTIKA TBAvVOTNTA OXNUATIONOU KUOTNG.

Edv 0 Alpootatikdo SURGICEL* xpnotpornoin6ei yia Tn SleUKOAUVON NG EMITEUENG AlNOOTAONG
£VTOG, TIEPL 1) TANCIOV OOTIK®V TPNHATWY, TEPLOXMV TIOU TIEPIBAAAOVTAL ATIO OOTIKO LOTO,

NG OMOVBUAIKNG OTNANG KAV TOU OTTIKOU VEUPOU KAl TOU OTITIKOU XIAOHATOG, TPETEL va
agalpeitat HETA TNV €MITEUEN AILOOTAONG EPOCOV SLACTEANETAL KAL UTTOPEL VA AOKNOEL
averduunTn mieon.

To AlpooTatikdo SURGICEL* dev mpérmel va XpnolpoToleital yia EAeyxo Tng aipoppayiag oe
HeyAAeg apTnpieq.

To Alpootatikdo SURGICEL* ev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOIEITAL OE ETUPAVELEG HE [N ALLOPPAYLKT]
0pOPPOLA, ETELDN TA AOLTIA CWHATIKA UYPA EKTOG TOU OALKOU Aipatog, OMwg 0 0pOGg TOU AilaTog,
dev avTidpoUV pe To AlpooTtatikdo SURGICEL* oTe va Sla0QAALOTEL IKAVOTIOINTIKT
QALHOOTATIKY) dpAon.

To Alpootatikdo SURGICEL* 8ev TpETIEL VA XPNOLOTIOLEITAL WG HECO TIPOANTITIKO TNG
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dnploupyiag cuppUoEWV.

MNposcidomnoinosig

¢ To AdooTatikdo SURGICEL* dlaTiBeTal anooTelpwHEVO Kal SEV TIPETIEL VA ETIAVATIOOTEIPWVETAL
£MELDN TO UAIKO deV eival oupBato He anooTeipwon 0e AUTOKAUOTO 1) arnooTeipwor He o&eidio
Tou albuAeviou.

To Alpootatiké SURGICEL* dev Propei va UMOKATACTIOEL TNV TPOCEKTIKI) XELPOUPYIKT) EMEMBAOT]
KaL TNV 0pON XProN PARHAT®WY Kat AroAlV®oewV. O eYKAEIONOG Tou Alpootatikol SURGICEL*
0€ HOAUOHEVO TPAUNA XWPIG TIAPOXETEUON UMOPEL va 08NYNOEL O ETUMAOKEG KAl TIPETIEL VA
anogpeUyeTal.

H muoomnm épacn Tou SURGICEL* eivat usvaAUTspn oTav epappoleTal oTEYVO. SUVETRG
eV MPETEL va uypaiveTal e vepo 1) GUOLOAOYIKO 0pO.

To Apootatikdo SURGICEL* dev TpEret va eumnoTiZeTal He avTIHIKpoBlakoUg mapdyovTeg 1) He
AAAQ UALKG OTIwG pUBHIOTIKA SIAAUNATA ) AHOOTATIKEG OUCIEG. H alpooTaTikn Tou dpdaon dev
£VIOXUETAL PE TNV TIPOCHNKN Bpoupivng TnG ormoiag n dpaon KATaoTpEPETAL and To XapnAo pH
TOU TPOIOVTOG.

Mapd To yeyovog 0Tt To Aidootatiké SURGICEL* propei va mapapeivet in situ edv auto kpivetat
avaykaio, ouvioTaTal n apaipeon Tou HOALG eTiuTeUXOEl alpooTaon.

Edv 1o Aiootatikd SURGICEL* xpnotporomei erti, Mepi 1) MANGIOV 00TIK®V TPNHATWY, TIEPLOXMV
TIoU TiePIBAAAOVTAL ATIO OOTIKO LOTO, TNG OMOVSUALKNG OTHANG KauT Tou omtikoU veUpou Kat
TOU OTTIKOU XIAOUATOG AVEEAPTNTA A0 TO £180G TNG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG TIPEMEL MAVTA
va agalpeitat and To oNpeio ePapUOYNG EMEWdN, AOYW TNG SLAOTOANG TOU, MMOPEL va AOKTOEL
Tieon pe anoTéAeopa mapdAuon Kavn veuptkr BAARN. To Alpootatikd SURGICEL* evaéxetal
va anopakpuvOei and tn B£on Tou AOyw eMavaAnMTIKoU EMIMWUATIONOU, TIEPAITEPW
SIEYXEIPNTIKAOV XELPLOH®Y, TAUONG, EPYWDOUG avarvong KATL 'Exel avapepbei 0TL oe emMepuPATEL]
OTWG AOPBEKTOWN), METAAEKTOMI KAl ATIOKATACTAOT HETWIAIOU KPAVIAKOU KATAYHATOG Kal priENg
AoBoU To Alpootatikd SURGICEL* o€ MepIMT®OELG Tou £ixe mapayeivel oTov acBevn HeTd To
KAEIOIMO TNG TOWNG, HETATOTIOTNKE AMO TO ONUEIO EPAPHOYNG O OOTIKA Tpripata yUpw anod
T OTIOVSUALKT] OTNAN TIPOKAADVTAG TIAPAAUGT) Kal, O AAAO TIEPLOTATIKO, OTOV APLOTEPO OPOAAUIKO
KOYXO0 MPOKAA®VTAG TUPAWOT. MapOAo TOU Ta TEPLOTATIKA AUTA dev eival duvatov va
emuBeBaiwboUv, oL ylatpoi mpeEmel va divouv 1dlaitepn Mpoacoxr, ave&dpTnTa amoé 1o £i60¢ TNG
XEIPOUPYIKAG eMéuBaong, kat va eEeTAlouv Tn duvatdTNTa apaipeong Tou AOOTATIKOU
SURGICEL* peTd TV €MiTEUEN QPOOTAONG.

MNapd o yeyovog otL To Alpootatikd SURGICEL* £xel Baktnplodloktovodpdon evavtiov evog
£UPEOG PACHATOG TIABOYOVWV HIKPOOPYAVIOU®MV, SEV UIMOPEL VA UTIOKATACTAHOEL T CUOTNHATIKN
0PAYNOT BPAMEUTIK®V 1) TIPOPUAGKTIKOV AVTIMIKPOBIAK®Y TApAyOVTWV Yla ToV EAEYXO 1) TNV
ATIOTPOTI HETEYXELPNTIKAOV HOAUVOEWV.

Npoguldteig

¢ Xpnolporoleite HOVO TNV anapaittn moootnta Alpootatikou SURGICEL* yia Tnv emiteugn
alOOTAONG, KPATMVTAG TO OPIXTA OTN B£0M Tou £WG OTOU OTAHATIOEL 1] Aldoppayia. ApalpEoTte
TUXOV TTAEOVAZOUOCA TTOCOTNTA TIPLV O TO KAEIOIHO TNG XEIPOUPYIKIG TOUNG WOTE va SIEUKOAUVOEL
1 arnoppOPnoN Kal va eAaxtoTonoinbei n mbavotnTa avtidpaong oe EEvo ompa.

® S& 0UPOAOYIKEG EMEUPATELG TO AlooTATIKO SURGICEL* MpEmel va XpnoLoToLeiTal 08 EAAXLOTEG
TIOOOTNTEG KAl VA BIVETAL TPOCOYXN WOTE VA AMOTPANEl andppagn g oupndpag, Tou oupnTipa
1) TOU KaBeTnpa AOYyw HETATOTIONG TUNHATOG TOU TPOIOVTOG.

¢ Emnedn 1o Alpootatikdo SURGICEL* evdéxetal va pnv anoppodnBel og MePLOXES TTIOU EXOUV
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UTIOOTEL XNHIKO KAUTNPLACHO, TIPLV ATo TN XPNON TOU SV MPETEL VA EPAPHOTETAL VITPLKOG
ApYUPOG 1} OTOLOBNTOTE AANO XNHIKO UALKO TToU dnuioupyei eoxapa.

Eav to Alpootatiké SURGICEL* xpnotporomei mpoowptva yia va uttaAeiPel TNV KoIAoTnTa
HEYAAWY avoIXT®V TPAUHATWY, TIPETEL va TOTIOBETEITAL HE TETOLO TPOTIO WOTE VA PNV
UTEPKAAUTITOVTAL TA TPAUUATIKA XeIAN. OTaV OTAUATAOEL N alpoppayia, MPEMEL va apatpeital
amod avolXtd Tpalpata pe AaBideg 1) HE KATALOVIONO HE OTEIPO VEPO 1) PUOLOAOYIKO 0pO.

S WTOPIVOAAPUYYIKEG EMEPUPBACELG, TIPETEL VA AAUBAVOVTAL TPOPUAAEELG MOTE va AMOKAEIOOEL
TO eVBEXOMEVO ELOTIVONG TOU UAIKOU arod Tov acBevr). (Mapadeiypata: EAeyXoq aloppayiag
HETA amo ApUYSAAEKTOUN Kal EAEYXOG snicTaEnq)

‘Otav 1o Atdootatikd SURGICEL* xpncluonotslml G MEePITUALEN OF AYYEIAKEG EMEURAOELG,
PPOVTIZETE VA UNV epappoZetatl MoAU oQixTd.

OAONTIATPIKH XPHZH: To Alpootatikdo SURGICEL* mpéret va epappdetal xahapd otnv
alpoppayoloa emipavela. Mpemnet va anopeUyeTal 1 Xpron tou UAkoU yia dnptoupyia BUopatog
1) ETUMWHATIONO, KUPIWG OE AKAUTTEG KOIAOTNTEG, OTIG OTOIEG 1 SLACTOAY| TOU TPOIOVTOG HMopEl
Va MNPeAcel TNV opaAn Aettoupyia 1 eVOEXOMEVWG VA TIPOKAAECEL VEKPWOT).

AvemOUUNTEG EVEPYEIEG

* 'Exouv avagepBel ‘evOUAaKwon’ uypoU Kal avtidpaon oe §EVo ompa.

* "Exouv avapepBei MepLOTATIKA EPPAVIONG OTEVWONG, Artd TN Xpron Tou Aootatikol SURGICEL*
G TePITUALEN KATA TN BLAPKELQ AyYelaKnG eMEPRaong. MapoAo mou dev EXEL AMOBEIKTEL OTL

N EMPAVION TNG OTEVWONG CUVSEETAL APEDA [e TN P on Tou Aootatikol SURGICEL*,

eival onpavTiko va eloTe MPOCEKTIKOL Kal VA anopeUYETE VA EPAPHOTETE TO UAKO OPIXTA OTav
auTo Xpnotyoroleital wg mepttUALEN.

EXOUV avagepBel MePLOTATIKA TIAPAAUONG Kal VEUPLKNG BAABNG ard T Xprjon Tou AlooTaTIKoU
SURGICEL* erti, mepi 1 TTANGIOV OOTIK®V TPNHATWYV, TIEEPLOXMV TTOU TIEPIBAANOVTAL QMO OOTIKO
10TO, TNG OTIOVOUAIKNG OTNANG Kauh ToU OTTIkoU VEUPOU KAl TOU OTTIKOU X1Aopatog. MapoAo
TIOU Td MEPLOTOTEPA AMO AUTA TA MEPLOTATIKA CUVSEOVTAL HE EMEUPATELG TIETAAEKTOMIAG,
TIEPLOTATIKA TIAPAAUONG EXOUV avapepBEl kal oe AAeG eMePPAOELS. EXEL avapepOEl MEPLOTATIKO
TUPAWONG HETA AMO XEIPOUPYIKT AMOKATACTACT] PIENG TOU aploTepoU HeTwriaiou AoBou kata
TNV ornoia to Apootatikd SURGICEL* TomoBetnnke oTtov mpoadblo Kpaviako Bo6po.

EXel ava@epBel TBavr) mapdtaon tng avaykng mapoxETEUONG 08 XOAOKUOTEKTOMEG Kal
duoxépela SLEAEUONG TWV 0UPWV arod TNV oupnBpa PETA anod TPoaTATEKTOUN. 'EXEL avapepOel
£V TIEPLOTATIKO AMOPPAENG OUPNTAHPA HETA ATIO VEQPEKTOWR, GTO OTI0I0 KPIBNKe anapaitntog
HETEYXELPNTIKOG KABETNPLAOUOG.

Ta omavia MEPLOTATIKA 0Ta oroia avapepeTal aiodnua "kavoou” kat "tooUE0” KaBwg Kat
PTAPVIONA O A0BEVEIG OTOUG OTOIOUG XPNOLpoTomnBnke To Alpootatikd SURGICEL* wg UAIKO
ETUMWHATIOHOU YIA TNV AVTILETWITLON eMOTAENG, TLOTEVETAL OTL OPEIAOVTAL OTO XAUNAO pH
TOU TPOIOVTOG.

'Exet avagepBei aioBnpua kaloou aroé epappoyn Tou Alpootatikos SURGICEL* peta ano
agaipeon pvikoU MOAUTOda KAB®G Kal LETA ard aloppoidekToun. Exouv avapepBei
TIOVOKEPAAOG, aioONpa Kaloou, TOOUEIHO KAl TAPVIONA OF ETIEUPBATELG ETIOTAENG KAl AANEG
PLVOAOYIKEG EMENBACELS. EXEL avapepBel TOOUEO amo epappoyn Tou Alpootatikol SURGICEL*
0€ eMPAVEIOKA TPAUNATA (EAKN KIPOWV, SBEPHOATIOEETELG KAL TIEPLOXEG ANYPNG HOOXEUNATOG).

Aocoloyia kal epappoyn
AKOAOUBEITE AONTITN TEXVIKT KATA TNV apaipeon Tou Alootatikol SURGICEL* anod Tto oteipo
TEPLEKTN TOU.

48



TomoBeToTe EAAXIOTN TTOoOTNTA AlooTtatikoU SURGICEL* oto katdAAnAo péyeBog navw oto
onpeio alpoppayiag 1 KPATNOTE TO OPIXTA MAVW OTOUG LOTOUG £wg OTou eruteuxBel aipdoTaon.
H anattoUpevn moodtTnTa e§aptarat ano Tn ¢Uuon Kat TV €viaon Tng atdoppayiag. H alpootatikn
Spaon Tou AipootatikoU SURGICEL* gival 13laitepa aroTeAEOUATIKN OTAV XPNOIHOTIOIEITAL OTEYVO.
Agv ouVIOTATAL 1) UYPAVOT TOU UAIKOU HE VEPO 1] PUCLOAOYIKO 0pO.

ZNUEINOEIG Kal TANPOPOPIEG yia TN diapKeia {WNG TOU TPOIOVTOG

To ApooTaTikd SURGICEL* mpémnel va UAACCETAL OTEYVO OTNV APXIKN TOU CUCKEUQAGIA UTIO
eAeyXOUEVEG OUVONKeG (15°C-25°C) Kal va MpooTateUeTal anod apeon KOO 0TO NALAKO QwG.
Na pnv xpnoiponolsital eav n cuokeuaocia £xel avoixBei f £xel umooTei npid. Na pnv
ETMAVATIOOTEIPWVETAL

H nuepopnvia AnEng Tou MPoiovTog avaypaPeTal 6TH CUCKEUATIA.

AMoOTEAAETE TNV aAANAOYypagia 0ag oTov TOTIKO 0ag SlavopEa

AEN NMPOOPIZETAI TIA EZATQIH ZTIZ H.M.A.
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Tanim

SURGICEL* Emilebilir Hemostat rejenere sellilozun kontrolli oksitlenmesiyle hazirlanan steril emilebilir
o6rme bezdir. Bez ucuk sari golgeli beyaz renktedir ve hafif, karamele benzer bir kokusu vardir. Saglamdir
ve dokusunu kaybetmeden dikilebilir veya kesilebilir. Dayaniklidir ve kontrollii oda sicakliginda saklanabilir.
Bekledikce rengi hafifce atabilir, ama bu performansini etkilemez.

Etkinlikleri

SURGICEL* Hemostat kanla doldugunda siserek kahverengimsi veya siyah jelatinimsi bir kitleye
donusir; bu pihtt olusumuna yardimet olur ve yerel kanamalarin kontroliinde hemostatik bir yardimci
olarak is gorir. SURGICEL* Hemostatin en az miktarda kullaniimasi uygundur, bu durumda dokularda
her hangi bir reaksiyonla karsilagiimadan implantasyon bolgesinde emilir. Emilme kullanilan miktar,
kana doymusluk derecesi ve doku yatagi gibi bir ok etkene baglidir.

Yerel hemostatik 6zelliklerine ek olarak SURGICEL* Hemostatin, aerobik veya anaerobik, gram pozitif
veya gram negatif gok gesitli organizma tiirlerine kars! in vitro bakterisit oldugu gésterilmistir. SURGICEL *
Hemostat asagidaki tir soylarina karsi in vitro bakterisittir:

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

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

Serratia marcescens

metisilin direngli Staphylococcus aureus (MRSA)
penisilin direngli Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomisin direncli Enterococcus (VRE)

metisilin direngli Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Buna ragmen SURGICEL* Hemostat, sistemik uygulanan terapétik veya profilaktik antimikrobiyal
ajanlara bir alternatif degildir.

Endikasyonlan

SURGICEL* Hemostat cerrahi prosedurlerde, kilcal damar kanamasi, vendz ve arteryal kanamalarin
kontroltinde, ligasyon veya diger standart kontrol yontemleri uygun gériilmezse veya basarisiz olursa
yardimci olarak kullanilir.

SURGICEL* Hemostat endoskopik prosediirlerde kullaniimak (izere istenen boyutta kesilebilir (bkz.
4. sayfada sekil 1, 2.A ve 2.B).
Figure 1. SURGICEL * Hemostat endoskopik yerlestirme icin uygun boyutta kesilmelidir.

50 Emilebilir hemostatin yerlestiriimesine kadar standart endoskopik prosediirler kullaniimalidir.



SURGICEL * Hemostati bir kbsesinden tutun. Malzemeyi geriye dogru dlizgiin hareketle
laparoskopun ucunda kapali kalincaya kadar operasyon kanalinin icine cekin.
Figure 2.A. Laparoskopu kanal boyunca tekrar hastanin icine yerlestirin ve istenen uygulamanin
yapilacagi alana tekrar yerlestirin. Tutucu aleti ve malzemeyi yavasca kaviteye itin.
Figure 2.B. Ikinci veya ligtinci bir yan bolgedeki tutucu aletlerin de yardimiyla malzeme yerine
yerlestirilebilir.

SURGICEL* Hemostat bir ok cerrahi alanda kullanilabilir; érnegin, kardiovaskiiler cerrahi,
hemoroidektomi, vaskuler protez implantasyonu, biyopsiler, akciger ameliyatlari, yliz ve ¢ene cerrahisi,
gastrik rezeksiyon, bogaz veya burun ameliyatlari, karaciger ve safra kesesi ameliyatlari, jinekolojik
ameliyatlar, torasik ve abdominal sempatektomi, nérosirtirji, 6zellikle beyin ameliyatlari, tiroid ameliyatlari,
deri transplantasyonlari, ylizeysel yaralanmalarin tedavisi.

SURGICEL* Hemostatin dis ¢ekimi ve oral cerrahide kanamalarin kontrolline destek olarak, dental
uygulamada da yardimei kullanimi endikedir. Ayrica tek veya ¢ok dis ¢ekimi, alveoloplasti, gingival
kanama, impaksiyonlar, biyopsiler ve oral boslukta yapilan diger prosedrlerden sonra hemostaz elde
edilmesine yardimci olmasi i¢in kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari

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

SURGICEL* Hemostat, kallus olusumunu engelleme olusumuna karismasi olasiligina karsi ve en
azindan teorik olarak kist olusmasina neden olabileceginden, kirik gibi kemik hasarlarinin
implantasyonunda kullaniimamalidir.

SURGICEL* Hemostat kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis alanlarda,
omurilik veya optik sinir ve kiyazmada hemostaz saglanmasina yardimci olmasi i¢in kullanildiysa,
sisebilecegi ve istenmeyen bir basing uygulayabileceginden, hemostaz saglandiktan sonra kullanim
bélgesinden temizlenmelidir.

SURGICEL* Hemostat genis atardamarlardan kaynaklanan kanamalari kontrol etmek icin
kullaniimamalidir.

Tam kan hari¢ olmak izere serum gibi diger viicut sivilar SURGICEL * Hemostatla tatminkar hemostatik
etki yaratan bir reaksiyona girmediklerinden, kanamali olmayan sertz sizintili ylizeylerde kullaniimamalidir.
* SURGICEL* Hemostat yapismayi engelleyici bir triin gibi kullaniimamalidir.

Uyarilar

* SURGICEL* Hemostat steril olarak tedarik edilir ve malzeme buhar veya etilen oksit sterilizasyonuna
uygun olmadigindan SURGICEL* Hemostat yeniden sterilize edilmemelidir.

* SURGICEL* Hemostat, dikkatli cerrahiye ve siitlr ve ligatlriin diizglin kullanimina yedek olarak
tasarlanmamistir. Kontamine bir yarayi direnaj yapmadan SURGICEL* Hemostat ile kapatma
komplikasyonlara neden olabilir ve bundan kaginiimaldir.

* SURGICEL* Hemostatin hemostatik etkisi kuru olarak uygulandiginda daha buytiktir; bu ylizden su
veya salinle nemlendirilmemelidir.

* SURGICEL* Hemostata, anti-enfeksiyon ajanlar veya tampon veya hemostatik ézelligi olan diger
maddeler yedirilmemelidir. Trombin eklenmesiyle hemostatik etkisi artmaz, trombinin etkinligi triintin
dusik pH oraninda ortadan kalkar.

* SURGICEL* Hemostat gerekli oldugunda in situ birakilabilse de, hemostaz saglanir saglanmaz
temizlenmesi tavsiye edilmektedir. SURGICEL * Hemostat kemikte foramina gevresinde veya
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komsulugunda, kemikle sinirlanmis alanlarda, omurilik ve/veya optik sinir ve kiyazmada kullanildiysa,
sisebilecegi ve uygulayacagi basingla fel¢ veya sinir hasarina yol agabilecedinden, uygulanan cerrahi
prosediirden bagimsiz olarak her zaman kullanim bélgesinden temizlenmelidir. Yeniden doldurma,
daha sonradan yapilan ameliyat ici hareketler, lavaj, gereginden fazla respirasyon gibi nedenlerle
SURGICEL* Hemostat yerinden oynayabilir. Lobektomi, laminektomi ve frontal kafatasi kingi ve lasere
doku onarimi gibi prosedtirlerde ameliyat bolgesinin kapanmasindan sonra SURGICEL* Haemostat
iceride birakildiginda, uygulama bélgesinden omurilik gevresindeki kemikte foraminaya gittigi ve
felce neden oldugu, bir diger 6rnekteyse sol gz orbitine giderek korliige neden oldugu bildirilmistir.
Bu bildirimler onaylanamamis olsa da hekimlerin, hemostaz saglandiktan sonra SURGICEL * Hemostat
temizleme Gnerisine cerrahi prosedurin turiinden bagimsiz olarak 6zel dikkat gostermeleri
gerekmektedir.

* SURGICEL* Hemostat oldukga genis bir patojenik mikroorganizma grubuna karsi bakterisit olsa da,
ameliyat sonrasi enfeksiyonlari kontrol etmek ve engellemek icin sistemik olarak uygulanan terapétik
ve profilaktik antimikrobiyal ajanlarin yerine yedek olarak tasarlanmamistir.

Uyarilar / Onlemler

* Hemostaz i¢in gerektigi kadar SURGICEL * Hemostat kullanin ve kanama durana kadar sikica bastirin.

Emilmeyi kolaylastirmak icin ve viicudun yabanci maddeye reaksiyon géstermesi olasiligina karsi,

cerrahi miidahale bélgesini kapatmadan énce fazlaliklari temizleyin.

Urolojik prosediirlerde en az miktarlarda SURGICEL* Hemostat kullaniimalidir ve Griiniin yerinden

oynamis parcalarinin Uretra, Ureter veya kullanilan bir kateteri ttkamasini engellemek igin 6zel bir

dikkat gosterilmelidir.

Kimyasal olarak koterlenmis alanlarda SURGICEL* Hemostat emilmesi engellenebileceginden,

kullanimindan 6nce glimUs nitrat veya diger eskarotik kimyasallar uygulanmalidir.

SURGICEL* Hemostat gegici olarak genis acik yaralarin oyuk gevresine hat seklinde yerlestirilecekse,

derinin Uizerine tasmayacak sekilde yerlestiriimelidir. Kanama durduktan sonra acik yaralardan

forsepsle veya steril su veya salin sollisyonuyla sulanarak ¢ikariimalidir.

Otorinolaringolojik cerrahi sirasinda malzemenin hicbir kisminin hasta tarafindan solunmamasini

saglamak igin 6zel dikkat gosterilmelidir. (Ornekler: tonsilektomiden sonra kanamanin kontrolii ve

burun kanamasinin kontroli.

Vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda SURGICEL * Hemostatin gok siki sarilmamasina

dikkat edilmelidir.

« DENTAL: SURGICEL* Hemostat kanayan ylizeye gevsekge uygulanmalidir. Ozellikle sismenin normal
islevi engelleyebilecegi ve hatta nekroza neden olabilecegi sert kavitelerde, tampon veya dolgu olarak
kullanmaktan kaginilmalidir.

Yan Etkileri

* Sivi "enkapstilasyonu" ve yabanci maddeye reaksiyon vakalar bildirilmistir.

* SURGICEL* Hemostat vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda, stenotik etkileri oldugu
bildirilmistir. Stenozun dogrudan SURGICEL* Hemostat kullanimiyla bagdlantili oldugu kanitlanmadiysa
da, malzemeyi sargi olarak ¢ok siki uygulamaktan kacinin.

* SURGICEL* Hemostat kemikte foramina gevresinde veya komsulugunda, kemikle sinirlanmis alanlarda,
omurilik ve/veya optik sinir ve kiyazmada kullanildiginda felg ve sinir hasar bildirilmistir. Bu bildirimlerin
cogu laminektomiyle baglantiliyken, felc bildirimleri diger prosedurlerle iliskili olarak da alinmistir.
SURGICEL* Hemostatin anterior cranial fossaya yerlestirildigi bir lasere sol frontal lob cerrahi onarimla
iligkili olarak korlik ortaya ¢iktigi bildirilmistir.

* Kolesistektomilerde direnajin muhtemel uzamasi ve prostatektomiden sonra idrarin tretradan
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gecmesinde zorluk bildiriimistir. Bobrek rezeksiyonundan sonra Ureterin bloke oldugu ve ameliyat
sonrasl kateterizasyon yapilmak zorunda kalinan bir vaka bildirilmistir.

* SURGICEL* Hemostat dis cekiminden sonra dolgu olarak kullanildiginda ara sira karsilasilan "yanma"
ve "batma" hissinin Urliniin distik pH degerinden kaynaklandigr distnulmektedir.

* Nazal polip ¢ikariimasi ve hemoroidektomiden sonra SURGICEL* Hemostat uygulandiginda yanma
bildirilmistir. Dis gekme ve diger rinolojik proseddrlerden sonra basagrisi, yanma, batma ve hapsirma
bildirilmistir. Ayrica ylizey yaralarina (varikoz Ulserler, dermabrazyonlar ve donér bolgeler) SURGICEL*
Hemostat uygulandiginda batma bildirilmistir.

Dozaj ve idare

SURGICEL* Hemostati steril kabindan ¢ikarirken steril teknik gézetiimelidir.

Uygun boyda en az SURGICEL* Hemostat kanayan bolgeye serilmeli veya hemostaz saglanana kadar
dokulara sikica bastirimalidir.

Gereken miktar durdurulmasi gereken kanamanin niteligine ve siddetine baglidir. SURGICEL* Hemostatin
hemostatik etkisinin kuru kullanildiginda daha gii¢lii olduguna dikkat gekilmektedir. Malzemeyi su veya
fizyolojik salin sollisyonuyla nemlendirme tavsiye edilmemektedir.

Raf 6mrii hakkinda notlar ve bilgiler
SURGICEL* Hemostat orijinal paketinde kuru olarak kontrollii kosullarda (15°C-25°C) ve dogrudan
glines 1sigindan uzakta saklanmalidir.

Pansuman ambalaji hasarliysa veya agilmigsa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.
Bu iirtiniin son kullanma tarihi kutunun tizerinde yazilidr.

Her tiirlu iletisim icin yerel distrib(térle temas kurun.

ABD'YE ITHAL EDILMEZ.
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Beskrivelse

SURGICEL* absorberbar hemostat er et sterilt absorberbart strikket produkt forberedt av den kontrollerte
oksideringen av regenerert cellulose. Stoffet er hvitt med en blek gul form og har en svak, karamellignende
aroma. Det er sterkt og kan sutureres eller kuttes uten frynsing. Det er stabilt og skal lagres ved
kontrollert romtemperatur. En lett misfarging kan oppsta med alder, men dette pavirker ikke ytelsen.

Handlinger

Etter at SURGICEL* hemostat har blitt mettet med blod, sveller det til en brunaktig eller svart gelatinaktig
masse som hjelper til med formeringen av koagel, slik at det fungerer som en hemostatisk assistant

i kontrollen av lokal bledning. Ved bruk pa riktig méate i minimale mengder, absorberes SURGICEL*
hemostat fra implantatstedet praktisk talt uten vevreaksjon. Absorbering avhenger av flere faktorer
inkludert mengden som brukes, metningsgraden med blod, samt vevsengen.

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

SURGICEL* hemostat er baktericidal in vitro mot artstyper inkludert:

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Micrococcus luteus

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

Klebsiella aerogenes

Lactobacillus sp.

Salmonella enteritidis

Bacillus subtilis

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

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
Serratia marcescens

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

methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL* hemostat er likevel ikke et alternativ til systematisk péferte teraupeutiske eller profylaktiske
antimikrobielle midler.

Indikasjoner

SURGICEL* hemostat brukes som supplement i kirurgiske prosedyrer for & hjelpe til med & kontrollere
kapilleere, vengse og sma arterielle bledninger ved ligasjon eller der andre konvensjonelle kontrolimetoder
er upraktiske eller ineffektive.

SURGICEL * hemostat kan kuttes til ansket starrelse til bruk i endoskopiske prosedyrer (se figurene
1, 2.A 0og 2.B p4 side 4).
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Figure 1. SURGICEL * hemostat skal kuttes til ensket storrelse for endoskopisk plassering.
Standard endoskopiske prosedyrer skal brukes inntil plasseringspunktet for absorberbart
hemostat. Grip SURGICEL * hemostat ved ett hjerne. Med stadig bakoverbevegelse trekkes
materialet inn i operasjonskanalen inntil materialet lukkes inne i enden av laparoskopet.

Figure 2.A.  Plasser laparaskopet tilbake inn i pasienten via hylsen, og reposisjoner skopet over omrédet
for @nsket bruk. Skyv forsiktig gripeinstrumentet og materialet inn i kaviteten.

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

SURGICEL* hemostat kan brukes i mange kirurgiomrader, f.eks. kardiovaskuleer kirurgi, hemoroidektomi,
implantering av vaskuleere proteser, biopsier, lungeoperasjoner, kirurgi pa ansikt og kjeve, gastrisk
reseksjon, operasjoner pa halsen eller nesen, lever og galleblaereoperasjoner, gynekologiske operasjoner,
torakal og abdominal sympatektomier, nevrokirurgi, spesielt cerebrale operasjoner, tyroide operasjoner,
hudtransplantasjoner, samt behandling av overfladiske skader.

SURGICEL* hemostat indikeres ogsé for assisterende bruk i dental applikasjon for & hjelpe til med

& kontrollere bladningen i exodontia og oral kirurgi. Det kan ogsé brukes til & bidra til & oppna hemostase
etter enkelte eller dobbelte tannuttrekkinger, alveoloplastikk, gingival bladning, stet, biopsier og andre
prosedyrer i oral kavitet.

Kontraindikasjoner

* Selv om pakking eller stopping noen ganger er nadvendig medisinsk sett, skal SURGICEL *hemostat
ikke brukes pa denne maten, med mindre det skal fiernes etter at hemostase oppnas.

* SURGICEL* hemostat skal ikke brukes til implantering i beindefekter, slik som frakturer, siden det

er en mulighet for forstyrrelse med callusdannelse og en teoretisk mulighet for cystedannelse.

Hvis SURGICEL* hemostat brukes til & hjelpe til med & oppsta hemostase i, rundt eller i naerheten

av apninger i bein, omrader med beinbegrensninger, ryggrad eller synsnerven og samling, ma det

alltid fjernes etter at hemostase er oppnédd, siden det ellers vil svelle og kunne gi ugnsket trykk.

SURGICEL* hemostat skal ikke brukes til & kontrollere bladning fra sterre arterier.

SURGICEL* hemostat skal ikke brukes pa ikke-blgdende serase sivende overflater, siden kroppsveesker

annet enn blod, slik som f.eks. serum, ikke reagerer med SURGICEL* hemostat for & gi tilfredsstillende

hemostatisk virkning.

* SURGICEL* hemostat skal ikke brukes som adhesjonsforebyggende produkt.

Advarsler

* SURGICEL* hemostat leveres sterilt, og siden materialet ikke kan autoklaveres eller steriliseres med
etylenoksid, skal SURGICEL* hemostat ikke resteriliseres.

* SURGICEL* hemostat er ikke ment som egnet substitutt for forsiktig kirurgi og riktig bruk av suturer
og ligaturer. Innlukking av SURGICEL* hemostat i et kontaminert sar uten drenering kan fare til
komplikasjoner og skal unngés.

« Den hemostatiske virkningen av SURGICEL* hemostat er sterre hvis det paferes tert, derfor skal
det ikke fuktes med vann eller saltlgsning.

* SURGICEL* hemostat skal ikke impregneres med anti-infektiese midler eller med andre materialer,
slik som f.eks. buffering eller hemostatiske substanser. Den hemostatiske virkningen okes ikke ved
tilsetning av trombin, med aktivitet som edelegges av produktets lave pH.
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« Selv om SURGICEL* hemostat kan veere igjen in situ ved behov, anbefales det a fierne det med en
gang hemostase oppnas. Det ma alltid fiernes fra paferingsstedet ved bruk i, rundt eller i naerheten
av apninger i bein, omrader med beinbegrensninger, ryggrad og/eller synsnerven og samling,
uansett type kirurgisk inngrep, fordi SURGICEL* hemostat gjennom & svelle kan utgve trykk som
kan fere til paralyse og/eller nerveskade. Lesriving av SURGICEL* hemostat kan mulig skje ved
gjenpakking, videre intraoperativ manipulering, utskylling, overdreven respirasjon osv. Det har veert
rapporter om at SURGICEL* hemostat i prosedyrer, slik som lobektomi, laminektomi og reparasjon
av frontskallefraktur og revnet lapp, hvis det har blitt veerende i pasienten etter lukning, har migrert
fra applikasjonsstedet til &pninger i bein rundt ryggraden og fert til paralyse, og i et annet tilfelle,
venstre bane for gyet, noe som forarsaket blindhet. Siden disse rapportene ikke kan bekreftes,
ma det utvises spesiell forsiktighet av leger, uansett typen kirurgisk inngrep, for & vurdere
tilradeligheten ved & fierne SURGICEL* hemostat etter at hemostase er oppnadd.

« Selv om SURGICEL* hemostat er baktericidal mot en lang rekke patogeniske mikroorganismer,
er det ikke ment som substitutt for systemisk administrerte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
midler for & kontrollere eller forebygge postoperative infeksjoner.

Forholdsregler

* Bruk kun s& mye SURGICEL* hemostat som er ngdvendig for & oppna hemostase, og hold det fast
pa plass inntil bledningen stopper. Fiern alt overfladig materiale fer kirurgisk lukning for & kunne
lette absorberingen og minimere muligheten for reaksjon mot fremmedlegemer.

« | urologiske prosedyrer skal minimiale mengder av SURGICEL* hemostat brukes, og det ma utvises
forsiktighet for & forhindre tilstopping av uretra, ureter eller et kateter ved Igsrevne deler av produktet.

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

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

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

« Utvis forsiktighet for & ikke pafere SURGICEL* hemostat for tett hvis det brukes som forbinding
under vaskuleer kirurgi.

* DENTAL: SURGICEL* hemostat skal péferes lett mot den bladende overflaten. Stopping eller pakking
skal unngés, spesielt innenfor stive kaviteter, der svelling kan forstyrre normal funksjon eller mulig
forarsake nekrose.

Uheldige reaksjoner

"Innkapsling" av vaeske og fremmedlegemereaksjoner har blitt rapportert.

 Det har veert rapporter med stenotisk virkning hvis SURGICEL* hemostat har blitt brukt som forbinding
under vaskulzer kirurgi. Selv om det ikke er fastsatt at stenosen hadde direkte sammenheng med
bruk av SURGICEL* hemostat, er det viktig & veere forsiktig og unnga péfering av materialet som
en tett forpakning.

Paralyse og nerveskade har blitt rapportert hvis SURGICEL* hemostat ble brukt i, rundt eller

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

og samling. Mens de fleste av disse rapportene har veert i forbindelse med laminektomi, har rapporter
med paralyse ogsa blitt mottatt i forbindelse med andre prosedyrer. Blindhet har blitt rapportert

i forbindelse med kirurgisk reparasjon av revnet venstre frontlapp der SURGICEL* hemostat

ble plassert i anterior cranial fossa.
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* Mulig forlengelse av temmingen i kolecystektomi og vanskelighet ved & late urin via uretra etter
prostatektomi har blitt rapportert. Det har vaert én rapport av blokkert ureter etter nyrereseksjon,
der postoperative kateterisering var nadvendig.

* Noen rapporter om "sviende" eller "stikkende" fglelser og nysing der SURGICEL* hemostat har blitt
brukt som pakning i epistaxis, er ment & skyldes produktets lave pH.

 Svie har blitt rapportert hvis SURGICEL* hemostat ble brukt etter nasal polyppfjerning og etter
hemoroidektomi. Hodepine, svie, stikking og nysing i epistaxis og andre rinologiske prosedyrer
har blitt rapportert. Ogséa rapporter om svie hvis SURGICEL* hemostat ble brukt p& overflatesar
(varikese ulcerasjoner, hudskrubbsar og donorsteder) har blitt foretatt.

Dosering og administrering

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

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

Merknader og informasjon om oppbevaringstid
SURGICEL* hemostat skal lagres tert under kontrollerte forhold (15°C-25°C) og beskyttet mot direkte
sollys i originalpakningen.

Skal ikke brukes hvis den enkelte pakningen er adelagt/apnet. Skal ikke resteriliseres.
Utlepsdato for dette produktet er trykket pa pakningen.

Hefte forberedt: Juni 2005 61
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SYMBOLS USED ON LABELLING

(D) ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
CF) SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

(D SIMBOLI APPOSTI SULLETICHETTATURA

(B SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

(8D SYMBOLER | MARKNINGEN

(ND) OP DE LABELS GEBRUIKTE SYMBOLEN

(P siMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

(FD TARROISSA KAYTETYT MERKIT

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ETIKETA
ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

@N) 7% LEBIRE

SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN

STERILE[R |

Sterile. Method of sterilisation: irradiation.

Steril. Sterilisationsmethode: Bestrahlung.
Stérile. Méthode de stérilisation : irradiation.
Sterile. Metodo di sterilizzazione: irradiazione.
Estéril. Método de esterilizacion: irradiacion.
Sterilt Steriliseringsmetod: bestralning.

Steriel. Sterilisatiemethode: bestraling.
Esterilizado. Método de esterilizagao: irradiagao.
Steriili. Sterilointimenetelma: séteilytys.

Steril. Steriliseringsmetode: Bestraling.

Steipo. MEB0B0G anooTeipwong: akTvoBOAN o).
Steril. Sterilizasyon yontemi: irradyasyon.

THE. REH*® B,

Steril. Steriliseringsmetode: bestraling.



®

Single use.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Usage unique.
Monouso.

Un solo uso.
Engéangsbruk.

Voor éénmalig gebruik.
Utilizag&o unica.
Kertakéayttéinen.
Engangsbrug.

Ma pia povo xprnon.
Tek kullanimlik.
—REEA
Engangsbruk.

A

Attention, see instructions for use.
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung.
Attention : se reporter au mode d'emploi.
Attenzione: leggere il foglio informativo.

Atencidn, consultense las instrucciones de uso.

Varning - se anvéndarinstruktionerna.
Let op, zie gebruiksvoorschriften.
Atencao: ver Instrugdes de Utilizagéo.
Huomautus! Lue kayttéohjeet.

Se brugsvejledningen.

Mpoooxr, BA. 0dnyieg xprong.
Dikkat, kullanim igin talimatlara bakin.
EEBWM, BHSNEASA.,
Viktig, se bruksanvisningen.
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Batch number.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Lotto n°:

Numero de lote.
Partinummer.
Chargenummer (Partij).
Numero de lote.
Erédnumero:
Lotnummer.
Ap1BpOg oelpag.
Parti no.

#s

Batchnummer.

e

Use by: year and month.
Verfalldatum: Jahr und Monat.
Utiliser avant : année et mois.
Scadenza: anno e mese.

Fecha de caducidad: afio y mes.
Anvands fore: ar och manad.

Niet gebruiken na: jaar en maand.
Validade: Ano e Més.

Kéytettava ennen: vuosi ja kuukausi.
Anvendes for: r og méned.
Xprion £wg: £€T0G Kal unvag.
Son kullanma tarihi: yil ve ay.
BYHE: FA

Brukes innen: & og maned.



c € 0086

CE-mark and identification number of notified body.

CE- Kennzeichen und Kennnummer der Benannten Stelle.
Marquage CE et numéro d’identification de I'organisme accrédité.
Marcatura CE e numero di identificazione dell’ente notificato.
Marca del CE y nimero de identificacion del organismo notificado.
CE-marke och certifieringsorganets identifieringsnummer.
CE-markering en identificatienummer van de bevoegde instantie.
Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado.
CE-merkki ja viranomaisen tunnusnumero.

CE-mzerke og bemyndiget organs identifikationsnummer.
Snuavon CE Kat KwdIKOg avayvmplong KOLVoTIoNUEVOU popEa.
CE isareti ve yetkili kurumun kod numarasi.

CE -#rig FIAEAAMIR BIES

CE-merke og identifiseringsnummer pa varslet organ.

25°C
15°C
Store 15-25°C.
Bei 15-25°C lagern.
Conserver a 15-25°C.
Conservare a 15-25°C.
Almacenar a 15-25°C.
Forvaras vid 15-25 °C.
Bewaren bij 15-25 °C.
Armazenar a 15-25°C.
Silytys 15 -25°C.
Opbevares ved 15-25°C.
®ulaooetal otoug 15-25°C.
15-25°C'de saklayin.
7£ 15-25°C =17,
Lagres ved 15-25°C.
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Manufacturer.
Hersteller.
Fabricant.
Produttore.
Fabricante.
Tillverkare.
Fabrikant.
Fabricante.
Valmistaja.
Producent.
KaTtaokeuaoTnq.
Uretici.
HIER

Tilvirker.
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# Trademark

Manufacturer/Hersteller/Fabricant/Produttore/
Fabricante/Tillverkare/Producent/Valmistaja/
Fabrikant/Kataokeuaotne/Uretici/#5&% /Tilvirker
©2005 Johnson & Johnson MEDICAL Limited,
Gargrave, North Yorkshire, BD23 3RX, U.K.

Production site/Produktionsstétte/Site de production/
Stabilimento di produzione/Lugar de produccion/
Produktionsplats/Productielocatie/Local de Producao/
Tuotantopaikka/Produktionssted/ Tomog napaywyng/
Uretim tesisi/ %7 % /Produksjonssted

Ethicon SARL, 2000 Neuchatel, CH.
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