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SURGICEL™ NU-KNIT

Absorbable Haemostats (oxidised regenerated cellulose)

SURGICEL™ ORIGINAL and SURGICEL™ NU-KNIT @ SURGICEL™ ORIGINAL e SURGICEL™ NU-KNIT

Absorbable Haemostats (oxidised regenerated cellulose) Emostatici assorbibili (cellulosa rigenerata ossidata)

SURGICEL™ ORIGINAL n SURGICEL™ NU-KNIT @ SURGICEL™ ORIGINAL ir SURGICEL™ NU-KNIT

Pe30pbupyemm XeMoCTaTin (OKUCTIEHA pe2eHepupana yesysosa) Rezorbuojamieji hemostatikai (oksiduota regeneruota celiuliozé)
SURGICEL™ ORIGINAL a SURGICEL™ NU-KNIT @ SURGICEL™ ORIGINAL un SURGICEL™ NU-KNIT o
Vstebatelni hemostatika (oxidovana regenerovana celuléza) Absorbé&jami hemostati (oksidéta regeneréta celuloze)

SURGICEL™ ORIGINAL og SURGICEL™ NU-KNIT @)  SURGICEL™ORIGINAL en SURGICEL™ NU-KNIT ( nl J
Resorberbare haemostater (oxideret regenereret cellulose) Resorbeerbare haemostatica

SURGICEL™ ORIGINAL und SURGICEL™ NUKNIT () (9eoxideerde geregenereerde cellulose)

Resorbierbare Hamostatika SURGICEL™ ORIGINAL og SURGICEL™ NU-KNIT @
(Oxidierte, regenerierte Cellulose) Absorberbare hemostater (oksidert regenerert cellulose)
SURGICEL™ ORIGINAL kat SURGICEL™ NU-KNIT 0 SURGICEL™ ORIGINAL i SURGICEL™ NU-KNIT @
Amoppo@niotpa aooTatika (oéeidwuévn avayevnuévn kuttapivy) Wchtanialne materiaty hemostatyczne

SURGICEL™ ORIGINAL y SURGICEL™ NU-KNIT ~ Jp  (llniona regenerowana cellibza)

Hemostaticos absorbibles (celulosa regenerada oxidada) SURGICEL™ ORIGINAL e SURGICEL™ NU-KNIT @
SURGICEL™ ORIGINAL ja SURGICEL™ NU-KNIT 0 Hemostaticos absorviveis (celulose regenerada oxidada)
Resorbeeruvad hemostaadid SURGICEL™ ORIGINAL si SURGICEL™ NU-KNIT @
(okstideeritud regenereeritud tselluloos) Hemostatice resorbabile (celuloza oxidata, regenerata)

SURGICEL™ ORIGINAL ja SURGICEL™ NU-KNIT @D  SURGICEL™ORIGINAL a SURGICEL™ NU-KNIT sk J
Resorboituvat hemostaatit (hapetettu regeneroitu selluloosa) Absorpéné hemostaty (oxidovana regenerovana celuléza)
SURGICEL™ ORIGINAL et SURGICEL™ NU-KNIT o SURGICEL™ ORIGINAL in SURGICEL™ NU-KNIT o
Hémostatiques résorbables (cellulose oxydée régenérée) Resorbilni hemostati (oksiclirana regenerirana celuloza)

SURGICEL™ ORIGINAL i SURGICEL™ NU-KNIT @ SURGICEL™ ORIGINAL och SURGICEL™ NU-KNIT @
Resorptivni hemostati (oksidlirana regenerirana celuloza) Resorberbara hemostater (oxiderad regenererad cellulosa)
SURGICEL™ ORIGINAL és SURGICEL™ NU-KNIT @ SURGICEL™ ORIGINAL ve SURGICEL™ NU-KNIT o
Felszivodo vérzéscsillapitok (oxidalt regeneralt celluléz) Emilebilir Hemostatlar (oksidize rejenere seltiloz)
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Instructions for Use

SURGICEL"™ ORIGINAL and
SURGICEL™ NU-KNIT

Absorbable Haemostats (oxidised regenerated cellulose)

DESCRIPTION Figures 2A and 2B.  Slowly push the grasping instrument and
SURGICEL™ Absorbable Haemostat is a sterile absorbable knitted material info the cavity.

fabric prepared by the controlled oxidation of regenerated cellulose. ~ Figure 3. With the use of grasping instruments
SURGICEL™ Absorbable Haemostat is 100% composed of oxidised in a second and/or third auxiliary site,
regenerated cellulose. The fabric is white with a pale-yellow cast placement can be made, and the material
and has a faint, caramel-like aroma. It is strong and can be sutured repositioned as needed.

or cut without fraying. A slight discolouration may occur with age, CONTRAINDICATIONS

but this does not affect performance.

SURGICEL™ Absorbable Haemostat is intended for use only by
healthcare professionals who are trained in the surgical procedures
and techniques requiring the use of an Absorbable Haemostat.

The clinical benefit to be expected is the control of capillary,

+ 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.
venous, and small arterial haemorrhage when ligation or other * SURGICEL™ Haemostat should not be used. for implgnltgtion n
conveniional methods of control are impractical or ineffective bone defects, such as fractures, since there Is a possibiliy of
' interference with callus formation and a theoretical chance of

A summary of safety and clinical performance can be found at the cyst formation.
following link (upon activation): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. + When SURGICEL™ Haemostat is used to help achieve

INDICATIONS / INTENDED USE haemostasis in, around, or in proximity to foramina in bone,

SURGICEL™ Haemostat is used adjunctively in surgical areas O.f bony confine, the spinal cord, or the optic nemve
procedures to assist in the control of capillary, venous, and small and chiasm, it must always be removed after haemostasis is

arterial haemorrhage when ligation or other conventional methods achieved since it will swell and could exert unwanted pressure.
of control are impractical or ineffective. + SURGICEL™ Haemostat should not be used to control

SURGICEL™ Haemostat can be cut to size for use in endoscopic haemorthage from large arteries.
procedures (see Figures 1, 2A, 2B and 3). + SURGICEL™ Haemostat should not be used on non-

et SURGELanrshuent OO oty e cis b s
to the appropriate size for endoscopic » SU u,

placement. Standard endoscopic procedures SURGICEL™ Haemostat to produce satisfactory haemostatic

should be used up to the point of placement effect.
of the absorbable haemostat. Grasp the + SURGICEL™ Haemostat should not be used as an adhesion
SURGICEL™ Haemostat at one corner. prevention product.

2022-02-16 17:24:15 This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
— re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
The onus resides with the user to ensure that the most up-to-date IFU is used. 20f 134
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WARNINGS
+ SURGICEL™ Haemostat is supplied sterile and as the
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* In the event of a product malfunction before use such as

product damage, the product should be discarded and a new

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
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 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 and in proximity to tubular structures
that could become constricted by swelling, 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.

Discard unintentionally opened devices, partially used devices,
partially used packages, used devices and packaging.

2022-02-16 17:24:15

one retrieved to complete the procedure. In the event of a
product malfunction during use, continue or discontinue use at
healthcare professionals discretion. In case the product is to
be disposed, disposal of the device and packaging should be
according to the user’s facility policies and standard operating
procedures concerning biohazardous materials and waste.

DO NOT REUSE. Reuse of this device (or portion of this
device) may create a risk of product degradation, which may
result in device failure and/or cross contamination, which may
lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to
the patients and anyone coming in contact with the device.

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, such as encapsulation of the product, which may
mimic artifacts on radiographic images, resulting in diagnostic
errors and possible reoperation.

In urological procedures, minimal amounts of SURGICEL™
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.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please

re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
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ADVERSE REACTIONS / UNDESIRABLE
SIDE EFFECTS

+ “Encapsulation” of fluid and foreign body reactions has 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, 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 post-operative catheterization
was required.

+ QOccasional 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.

* Healthcare professionals should convey adverse reactions,
undesirable side effects and risks associated with the product
and the procedure to the patient and advise the patient to
contact a healthcare professional in case of any deviation from
the normal post-operative course.

* Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the country-
competent authority.

2022-02-16 17:24:15

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) /
CARCINOGENIC, MUTAGENIC, TOXIC TO
REPRODUCTION (CMR) / ENDOCRINE DISRUPTING
(ED) SAFETY INFORMATION

SURGICEL™ Haemostat is Magnetic Resonance (MR) Safe. No
known CMR Category 1a/1b and ED substances are present at
>0.1%. Category 1a/1b are defined as known or presumed human
carcinogen (H340), mutagen (H350) or reproductive toxicant
(H360) based on human evidence and animal studies.

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.

Disposal

Discard unintentionally opened / partially used / used devices and
packaging according to your facility's policies and procedures
concerning biohazardous materials and waste.

Patient Information

The healthcare professional or institution should provide the
“Information to be Conveyed to the Patient” to the patient and if
required, print the document(s).

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:

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please

re-print to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com).
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Staphylococcus aureus Serratia marcescens INFORMATION TO BE CONVEYED TO THE PATIENT
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis Device Description
Micrococcus luteus Proteus vulgaris The SURGICEL™ device is sterile and single use. The device
Streptococcus pyogenes Group A Corynebacterium xerosis is made from plant cellulose. It can be made into many formats.
Streptococcus Group B Mycobacterium phlei Formats include a knitted fabric, loose fibers or a powder.
Streptococcus salivarius Clostridium tetani The SURGICEL™ device is used to help control bleeding from
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens different types of blood vessels.
Escherichia coli Bacteroides fragilis Device Materials
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae The SURGICEL™ device is made completely from plant cellulose.
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa It is made to be used safely in surgery. It is processed in a way
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri that makes it absorbable in the body. Actual absorption time

. . - depends on where and how much is used.
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

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.

STERILITY

SURGICEL™ Haemostat is sterilized using radiation. Do not
resterilize. Do not use if package is opened or damaged.
STORAGE

SURGICEL™ Haemostat should be stored at or below 30°C.
Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED

SURGICEL™ Haemostat is available in single-use, sterile foil
pouches in a variety of sizes.

TRACEABILITY

A traceability label that identifies the type, size, expiry date,

and batch code of the device is included in every package. This
label should be affixed or electronically added to the patient’s
permanent medical record to clearly identify the device that was

implanted. The following specific information can be found on the

device packaging label: Catalogue number, batch code, expiry
and manufacturing date, manufacturer name, address and the
website, and a Unique Device Identification bar code with the
Global Trade Item Number information.

2022-02-16 17:24:15

Information for Safe Use

There is always a risk of adverse reactions with any type of
surgery. Some reactions could be due to your overall health
condition. Some reactions could be related to just having the
surgery. Some reactions could be related to the materials
being placed into the body. It is difficult to know the source of
some adverse reactions. Contact your doctor about any signs
of infection or adverse reactions. Be sure to keep up with your
doctor visits after surgery.

The device will not cause any issues with a medical test called an
MRI. MRI means magnetic resonance imaging.

Expected Device Lifetime and Follow-up

The SURGICEL™ device is absorbed by the body over time.

There is almost no tissue reaction. Absorption time depends on
several things, including where and how much is used.

Patient Information Portal
ic.jnjmedicaldevices.com

You can find any updates about the device on this website. Your
implant card will contain information about your specific device.
This can also be found in your medical record.

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
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SYMBOLS USED ON LABELING
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Catalogue number

Medical Device / for implant card: Device Name

Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

Caution

Do not re-use

Do not resterilize

Single sterile barrier system with protective packaging inside
Sterilized using irradiation

Batch code

Date of manufacture

Use-by date

Unique Device Identifier

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community/
European Union

Packaging unit

Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use. EU: Call paper on demand help desk to get paper
copies free of charge within 7 days.

MR Safe
Upper limit of temperature

Absorbable Hemostat
Patient information website / for implant card: Information
website for patients

Patient Identification / for Implant card: Patient Name or
patient ID

Date / for implant card: Date of Implantation

Health care centre or doctor / for implant card:
Name and address of the implanting healthcare institution /
provider

2022-02-16 17:24:15 This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please
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WHcTpYKUMK 3a ynotpeba

SURGICEL™ ORIGINAL u
SURGICEL™ NU-KNIT

Pe3opOupyemu XxemMoCTaTu (0KucieHa peceHepupana yenynosa)

ONMNCAHUE

Pe3opbupyemuar xemoctat SURGICEL™ e cTepunHa peopbupyema
nneTeHa TbKaH, NoyyYeHa upe3 KOHTPONMPAHO OKMCIABAHE Ha
pereHepupana Lenyno3a. Pesopbupyemuat xemoctat SURGICEL™

e CbCTaBeH U3LANO0 OT OKIMCNEHA pereHepupana Lenynosa. Matepuara
e 6ana c 6nefoXXbAT OTTEHDBK 11 ek apomar Ha kapamer. Ta e 3apaBa

1 MoXe Aa 6bae 3aluTa unu oTpA3aHa, 6e3 Aa ce npotpuBa. C TeueHme
Ha BpeMeTo MOXe fia ce NMoABM NeKo 06e3LBeTABaHE, HO TO He ce
0Tpa3ABa Ha e(eKTUBHOCTTa.

Pe3opbupyemuar xemoctat SURGICEL™ e npepsHa3HaueH 3a
ynotpe6a camo OT 34paBHY CNELMANMCTIA, KOUTO ca 06yyeHu

B XUpYpriyeckmTe NpoLesypn 1 TeXHUKN, U3UCKBALLN U3MON3BAHETO
Ha pe3opbupyem xemocTar.

(OuakBaHaTta KNMHUYHa non3a e KOHTPOTBT Ha KanunapHA, BEHO3HU
N Manku apTepuaHn KpbBOU3NNBK, KOraTo JINTUPAHETO UK
APYyruTe KOHBEHLMOHANHN METOAN 3a KOHTPOJT Ca HENPAKTUYHK
mn HEE(I)EKTI/IBHI/I.

0606LLeHMe Ha 6e30MACHOCTTA 1 KNMHUYHUTE NOKA3aTeN MOXeTe
[1a HAMepUTe Ha CNejIHaTa Bpb3Ka (Mpu akTUBMPAHE):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NMOKA3AHNA/NPEAHASHAYEHUE

Xemoctatbt SURGICEL™ ce n3non3Ba kato JoMbAHeHue B XUPYPrivuHuTe
npoLeaypy Kato CromaraTenHo CpefCTBO NpY KOHTPON Ha KanuAApHY,
BEHO3HY 1 MasIKiN apTepUanHU KpbBOU3NNBM, KOTaTo NUTUPaHETo

Unu ApyruTe KOHBEHLMOHANHIN METOAN 33 KOHTPON Ca HeMPaKTUYHN
unu HeedeKTUBHN.

[pw ynotpeba B eHgockoncku npouedypy xemoctarsbt SURGICEL™ moxe
[1a ce u3pexe o noaxoAaw pasmep (Bx. urypu 1,2A, 2B u 3).

Queypa 1. [Tpu eHdocKoNcKo npusoxexue xeMocmamam
SURGICEL™ mps6sa da ce uspexe do nodxooawy
pasmep. [Jo npunaeanemo Ha peopbupyemus
Xemocmam ciiedsatime cmaHOapmHume eHOOCKONCKU
npoyedypu. Xeareme xemocmama SURGICEL™

8 e0UHUS B2BJ1.

Quaypu 2Au 2B.  M36ymaiime 6agHo uHCMpymMeHma 3a 3axeawjane
U Mamepuand 8 KyxuHama.

Oueypa 3. Kamo uznonizeame uHcmpymenmu 3a 3axeauyare s8
8MOpU /WU Mpemu NOMOLLeH y4acmak, Moxeme 0a
NpunoXume Mamepuana u 0d 20 peno3uyLuoHUpame,

aKo e Heobxooumo.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

« Bbnpeku ue onakoBaHeTo U1 NOANNATABAHETO MOHAKOTA (A
HeobXo4UMM 0T MeANLMHCKA rneHa Touka, xemoctatst SURGICEL™
He TpAOBa J1a Ce U3M0/13Ba N0 TO3M HAYlMH, OCBEH AKO He (N1e/iBa Jia
Obfle OTCTPaHeH e NOCTUraHe Ha XeMoCTa3a.

« Xemoctarbt SURGICEL™ He Tpa6Ba Aa ce M3M0n3Ba 3a MMNNAHTMPaHe
Npy KOCTHU fiedeKTI, KaTo GPaKTypu, Tl KaTo MMa BEPOATHOCT Aa
noBMsAe BbpXy 06pa3yBaHeTo Ha Kaiyc 1 TEOPETUYHA Bb3IMOXKHOCT
[ia ce 06pa3yBa KicTa.

« Korato xemoctatnbT SURGICEL™ ce n3non3Ba 3a nognomaraHe Ha
MOCTUraHeTO Ha XeMOCTa3a BbB, OKOJIO WA B 6711130CT 710 0TBOPH
B KOCTUTE, Y4aCTbLM, OTPaieHN 0T KOCTHU Nperpaau, rpboHauHmua
MO3bK WN 3pUTENHIA HEPB 1 X1a3MaTa, Toii BUHaru TpabBa Aa ce
OTCTPAHABA C1ef NOCTUTAHe Ha XeMOCTa3a, Thil KaTo Lie HabbOHe
1 MOKE J1a OKaXKe HeXeNaH HaTHCK.

To3v JOKYMeHT e BanueH amo Ha oTneyaTaHaTa AaTa. AKo He CTe CUrypHU 3a AaTaTa
Ha neyat, oTneyaraiiTe 0THOBO, 3a /Ad rapaHTMpaTe U3NON3BAHETO Ha NOUNeAHATA
pepaKLmA Ha MHCTpyKLMMTe 33 ynoTpeba (socTbnHa Ha www.e-ifu.com). 0TroBopHoCTTa
3a rpelLKuTe e Ha NoTpe6uTens, KoiTo TpAGBa Aa rapaHTMpa, Ye Ce U3NoN3Bar Haii-
aKTyanHuTe UHCTPYKLMK 3a ynoTpeda.
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« Xemoctarbt SURGICEL™ He Tpa6Ba fa ce M3M013Ba 32 KOHTPONMPaHe
Ha KpbBOM3/IMB OT rofieMI apTepui.

+ Xemoctatst SURGICEL™ He Tpa6Ba Aia Ce 13n0n3Ba BbPXY
HexemopariyHu cepo3Hin CbA3ALLM NOBBPXHOCTH, Thii KaTo
TeNecHUTe TeYHOCTU, PA3NIMUHI OT LANA KPbB, KaTo CepyM, He
pearupat ¢ xemoctata SURGICEL™, 3a ga npou3Begart 3agoBonuteneH
XEMOCTaTUYeH edeKT.

« Xemoctarbt SURGICEL™ He TpabBa Aa ce 13n0N13Ba KaTo NPOAYKT
3a NpefI0TBpaTABaHE Ha CPAaCTBAHETO.

NMPEAYNPEXAEHUA

« XemoctatsT SURGICEL™ ce gocTaBA cTepuneH u Thii Kato MaTepuamsT
He e CbBMeCTUM C aBTOKNaBMPaHe UV CTepUNN3aLya C eTNeH OKCUA,
xemocTatbT SURGICEL™ He TpA6GBa Aia ce cTepunn3vpa NoBTOPHO.

+ Xemoctatbt SURGICEL™ He e npeHa3HaueH 3a 3amecTuTen Ha
BHUMaTe/HaTa XMPYPriyHa UHTEPBEHLMA 1 NPABUIHOTO M3MON3BaHe
Ha LLeBOBE W IUraTypu.

- 3atBapAHeTo Ha xemocTaTa SURGICEL™ B KoHTaMUHMPaHK paHu MOXe
[1a floBe/ie 710 YCI0XKHeHUsA 1 TpA6Ba Ja ce u3bAraa.

« XemoctaTnuHuAT edekT Ha xemoctata SURGICEL™ e no-ronam, korato
Ce npunara cyx; 3aToBa He TpA6Ba J1a Ce HABNAXHABA C BOAA UM
du3nonorinyeH pasreop.

+ Xemoctarbt SURGICEL™ He TpA6Ba Aa ce umnperHupa ¢
AHTUMHOEKLIMO3HIN aTeHTV WAV C APYTIA MaTepuani, Kato GypepHu
UMM XeMOCTaTUYHM BeLLiecTBa. HeroBuAT XxeMoCTaTuueH eeKT He ce
3aCMBa 0T 00aBAHETO Ha TPOMOWH, YMATO aKTUBHOCT Ce pa3pyLUaBa
0T HICKOTO pH Ha npoaykTa.

« Bbnpekn ue, ako ce Hanara, xemocTatsT SURGICEL™ moxe Aa 6bae
0CTaBeH in Situ, npenopbyBa ce Toil a 6bie OTCTPaHEH BeaHara
e NoCTUraHe Ha xemoctasa. Korato ce 3non3ga BbB, 0KOMO
unu B 6AN30CT 0 KOCTHN OTBOPY, YUACTBLM, OTPAZEHM OT KOCTHU
nperpaau, rpbOHauHNA MO3bK U/UIN 3pUTENHINA HEPB 1 X1a3MaTa,
KaKTo 1 B 67130CT 10 TY6ynapHu CTPYKTYpH, KOUTO MOXe Aa
Ce CTeCHAT Npyu HabbOBaHe, MaTepuansT TpAOBa BUHAIM [1a ce
OTCTPaHABA OT MACTOTO Ha NPUNOXeHNe, He3aBUCUMO OT BIAAA Ha
XUpypruuHata npouenypa, Toii kato xemoctarst SURGICEL™ Habb6Ba
11 TOBA MOe [1a OKaXe HaTUCK, KOIATO 13 0Bee A0 Mapanu3a
n/unu yBpexaaHe Ha Hepau. 3mecTBaHe Ha xemoctata SURGICEL™
MO>e /12 Bb3HUKHE NP1 NOBTOPHO 0MaKoBaHe, N0-HaTaTblUHA
UHTpaonepaTMBHa MaHUNyNaLna, NPOMUBKA, NPeKaneHo CUIHO
AMLWaHe 1 T.H. iMa MHGopMaLua, ye npu npoLeaypy, Kato
No6eKToMMA, NAMUHEKTOMUA 11 Bb3CTaHOBABAHE Ha YPOHTaNHA
dpaKTypa Ha yepena u pa3kbcaH 06, KOraTo € 0CTaBeH B NaLMEHTa
cnef, 3atBapaHe, xemoctatbt SURGICEL™ e murpupan ot mactoto
Ha NPUNoXeHue B 0TBOPA HA KOCTTA OKOJO FPbOHAYHMA MO3bK,
KOETO e Z10BeNIo 0 Napanii3a, a B Apyr Cyyaii — B nABaTa opbuta Ha
0KOTO, NPUYNHABANKM CnenoTa. Bbnpeku ue Te3u JaHHM He MoraT

fla 6baaT NOTBLPAEHN, NeKapuTe TpA6BA 1@ 06bPHAT CneLmanHo
BHUMaHue, He3asucumo om 8uda Ha xupypzuyHama npoyedypa,
1 fia 06MUCNAT LieNecbobpa3HOCTTa Ha IPeMaXBaHETO Ha XeMoCTaTa
SURGICEL™ cnep nocturaHe Ha xemocTasa.

Bbnpeku ue xemoctarsT SURGICEL™ e 6akTepuumaeH cpeLly Lunpok
CNeKTbp OT NaToreHHN MUKPOOPraHN3MK, TOM He e NpefHa3HaueH
3a 3aMecTUTeN Ha CUCTEMHO NpUNaraHuTe TepaneBTUYHY UK
NpOGUNAKTYHI AHTUMUKPOOHIN CPeLCTBA 33 KOHTPON UM
npesoTBpaTABaHE Ha NOCTONEPATUBHM UHEKLNM.

M3XB'pr'IeTe HEBOJIHO OTBOPEHUTE U3JeNnna, YaCTUYHO U3M0JiI3BaHUTE
n3penna, 4aCtTyHo n3non3BaHnTe 0NakoBKK, N3M0JI3BaHUTE U3enna
1 0MaKOBKN.

B cnyvaii Ha Hen3npaBHOCT Ha MpoayKTa npedin ynoTpe6a, Kato
Hanpumep NoBpeeH NpoayKT, NPoAYKTHT TPAGBA Aa Ce U3XBbPIN

1 i ce U3M0N13Ba HOB 3a 3aBbPLUBAHE Ha NpoLedypaTa. B cnyvaii Ha
HEeU3NpaBHOCT Ha MPOAYKTa N0 BPeMe Ha ynoTpeba 3non3BaHeTo

My MOe 1a NPOABKM UK 1A ce NPEKPaTM No NpeLeHKa Ha
MeIULMHCKIA CeLnanuct. B cnyyaii ue npomykTsT TpAbBa fa bbae
U3XBbPIEH, U3XBLPAAHETO HA U31ENIUETO U ONaKoBKaTa TpAbBa Aa
6bAie B CbOTBETCTBIE C YCTAHOBEHWTE B 3aBE[IEHNETO Ha NOTpeOuTens
NpaBuia v CTaHAAPTHUTE OMEPATUBHY NPOLEAYPU OTHOCHO
610JI0rMYHO ONACHN MATEPUANN U OTNAAbLMY.

[JA HE CE U3M0N3BA NOBTOPHO. MoBTopHata ynotpe6a Ha ToBa
u3fienue (U1 Ha YacTy OT Hero) MOXe J1a Cb3fiafe PUCK oT
BNIOLLABAHE Ha KaueCTBaTa Ha NPOAYKTa, KOETO MOXKe Aa Npeau3BIKa
noBpe/a Ha U3AeNNeTo U/ KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe, KOETO

[1a foBefie 710 MHEKLMA WA NpejaBaHe Ha KpbBHOMPEHOCUMM
MaTOreH Ha NaLNeHTIn U Ha BCEKM, KOITO MMa KOHTAKT C U3JeNeTo.

MPEANA3HU MEPKU

13non3Baiite eAnHCTBEHO KonuyectBoTo Xxemoctat SURGICEL™,
KOETO & He0bX0MMO 33 XeMOCTa3a, KaTo ro IbpXKUTe 3paBo Ha
MACTO, J0KaTo KbpBeHeTo cnpe. 0TCTpaHeTe U3NULIHOTO KONNYeCTBO
0T MaTepuana, npeau a 3aTBOpuTe XMPYPrivyHnA 0TBOP, 3 Aa
ynecHuTe pe3opbunATa My 1 a MUHUMAnU3upare Bb3MOXHOCTTa
3a pa3BUBaHE Ha peaKkLMA KbM Yy [0 TANO B OPraHn3Ma, Kato
Hanpumep KancynnpaHe Ha NpoayKTa, KOeTo MoXe Hamb/HO Ja
Hano/1061 apTeakTin Ha PEHTTEHOTPadCKITE U300pAKEHNS, KOETO
[a fioBefe [10 AUArHOCTYH FPeLLKN 1 Bb3MOXKHA peonepaLus.

Mpu yponornyxm npoueaypy TpAbBa Aa ce U3noN3BaT MIUHUMANHY
konnuectBa xemoctat SURGICEL™ n ga ce 06bpHe BHUMaHMe Ha
npesoTBPaTABAHETO Ha 3aNyLUBAHETO Ha YpeTpaTa, ypeTepa uiu
KaTeTbpa OT U3MECTEHM YacT 0T NPOAYyKTa.

Twit Kato pe3opbunaTa Ha xemoctata SURGICEL™ moxe na 6bae
MpeoTBPaTEHa B XMMUUECKM KayTepU3MpaHu 30H1, ynotpedaTa My
He TpAOBA /1A Ce MPEALLIECTBA OT HAHACAHE Ha CpebbPeH HUTPAT U
APYTY eCXapoTYHIA XUMUKATIIA.

To31 JOKyMEHT e Ba/li/IeH Camo Ha OTneyaTaHata aata. AKo He CTe CUrypHI 3a aTaTta

Ha n1eyat, oTneyaraiiTe 0THOBO, 3a /1 FapaHTMPaTe U3NON3BAHETO Ha MOUTeHATA
2022-02-16 17:24:15 pefaKuus Ha MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba (BoCTbHa Ha www.e-ifu.com). OTroBopHOCTTa

3arpelukuTe e Ha noTpebuTena, KoiTo TpAGBa Aa rapaHTUpa, Ye ce U3N0N3BAT Haii-
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« Ako xemoctatbt SURGICEL™ ce n3non3sa BpemeHHo 3a 06n1L0BaHe
Ha KyXHITE Ha FoNeMI 0TBOPEHM paHu, Toil TpA6Ba Aa ce NoCTaBM
TaKa, ye f1a He Ce NPUNOKPUBAT pbboBeTe Ha Koxarta. Toli TpA6Ba Aa
Ce OTCTPAHW 11 OT OTBOPEHU PaHu ¢ GOPLIENC UK Upe3 NpOMIUBaHE
CbC CTEPUIHA BOAA UK GU3MONOTIAYEH Pa3TBOP e CNpaHe
Ha KbpBEHETO.

« [lpn 0TOPUHONAPUHTONOTMYHY ONepaLliAn TPAOBA [a Ce B3eMaT
MpeAna3H1 MepKy, 3a [1a Ce rapaHTUpa, ue YacTin T MaTepuana
He Ca acnupupaHy ot nauueHTa. (lpumepu: KOHTponMpaHe
Ha KPbBON3/INBA CNef] TOH3UIEKTOMUS U KOHTPOUPaHe
Ha enucTakanea).

« XemoctatbT SURGICEL™ He TpsibBa f1a ce npunara TBbPAE CTETHaTo,
KOraTo ce 13Mn0a3Ba KaTo 00BIBKa N0 BpeMe Ha CbA0BM OnepaLyim.

« JEHTANIHU: XemocTatbT SURGICEL™ TpA6Ba Aa ce npunara cBo60aHO
BbPXY KbpBALLIaTa NOBbPXHOCT.

MognnaTABaHETO UK ONAaKOBAHETO TPAOBa f1a ce 136ArBaT, 0c06eHo
B TBHPAM KYXUHU, KbETO HaGbOBAHETO MOXe Aa MONpPeYl Ha
HOpManHaTa GyHKLNA AN EBEHTYANHO Aa MPUYMHU HEKPO3a.

HEXENTAHU PEAKLINW/HEXEJIAHU
CTPAHUYHU EQEKTU

- (bobLyaBa ce 3a,KancynupaHe” Ha TEYHOCTY 1 PeaKLM KbM
uyxz0 TANO.

« [lpu npunarane Ha xemoctata SURGICEL™ kato 06BMBKa no Bpeme
Ha CbA0BM ONEpaLK MM AaHHI 3a CTEHOTUYEH edeKT. Bbnpeku
Ue He e YCTaHOBEHO, Ue (TeH03aTa e NPAKO (Bbp3aHa ¢ ynoTtpebarta
Ha xemoctata SURGICEL™, BaxHo e fia 6beTe BHUMATENHN U A
u3bArBate fa npunarare NTHO MaTepuana kato 0bBYBKa.

« [lpnynotpe6a Ha xemoctata SURGICEL™ okono, BbB unu B 6130cT
[0 OTBOPY B KOCTUTE, 06M1aCT Ha KOCTHATa rpaHuLa, rpbOHauHNA
MO3bK U/UnK 3puTeNHINA HepB 1 XMa3MaTa Ce CbobLLaBa 3a napann3a
1 yBpeXaHe Ha HepBuTe. [loKaTo NOBEUYETO OT Te3n JaHHM (a
(BbP3aHN C NIAMUHEKTOMUA, JAHHM 33 Napannu3a ca NonyyeHu 1 BbB
Bpb3Ka C Apyru npouedypu. [pu noctaBaHe Ha xemoctata SURGICEL™
B MpeAHaTa yepenHa AMKa ce CbobLLaBa 3a cnenota, (Bbp3aHa
C XUPYPriyHO Bb3CTaHOBABAHE HA Pa3KbCaH NAB ueseH Nob.

- (b0bLaBa ce 33 Bb3MOXHO YAbIKaBaHe Ha ApeHaxa npu
XONIeLMCTEKTOMMA Y 3aTPYHEHO OTAENAHE Ha YPUHA NPe3 ypeTpaTa
CNefl NpoCTaTekToMUA. BeiHbXK e CbobLLeHO 3a 3amyLueH ypeTep
Cef pe3ekuya Ha GbOpeK, Npu KoeTo ce Hanara ClefonepaTiBHa
KaTeTepu3aums.

+3a (b06LLaBaHOTO MOHAKOrA yCellaHe 3a,napeHe”, Wwunexe”
1 KuxaHe npu ynotpe6a Ha xemocTata SURGICEL™ 3a onakoBaHe
Mpu eNUCTaKCUC Ce CYNTa, Ye Ce FbIIKIN Ha HUCKOTO pH Ha npoayKTa.

+ |Ima gaHHu 3a n3rapAHe npu npunaraHe Ha xemoctata SURGICEL™
e} OTCTPaHABAHE Ha Ha3aH NOAUNU U (e[ XeMOPOUAEKTOMUA.
(bobuyaBa ce 3a MaBob0nMe, NapeHe, LMNEHE 1 KiXaHe Npu
eNUCTaKCNC U APYrY PUHONOrMYHI NpoLieaypu. Mpu npunarate Ha
xemoctata SURGICEL™ Bbpxy nOBbPXHOCTHY paH (BapuKO3HM A3BH,
JiepMabpasim 1 JOHOPCKY yuacTbLm) ce CbobLaBa 1 3a LuneHe.

«  MeauunHcKuTe CneLmanucty TpﬂﬁBa [la 3aM03HaAT NaLKeHTa ¢
HEXeNaHNUTEe peakLNK, HEXeNaHNTe CTPAHUYHN E(I)eKTVI N PUCKoOBETE,
(Bbp3aHu CNpoAyKTa 1 npoueaypata, i a ro noCbBeTBat Aa e
(Bbpxe C MeANLUUHCKN CneLnanincT B cnyqa|7| Ha OTKJIOHEHKE 0T
HOPMaJH1A cnefonepaTrBeH Kypc.

« Bcekn CePrO3€eH NHLMEHT, Bb3HNUKHA/ BbB BPb3Ka C )’CTPOVICTBOTO,
TpﬂﬁBa [la (€ 10KN1a[iBa Ha NPOU3BOAUTENA U KOMNETEHTHUA 34
(TpaHaTa opraH.

WHOOPMALINA 3A BE3OMACHOCT NPU OBPA3HA
AUATHOCTUKA YPE3 AAPEHO-MATHUTEH PE30HAHC
(AMP)/KAHLEPOTEHHOCT, MYTATEHHOCT,
TOKCMYHOCT 3A PENPOAYKTUBHUTE CMOCOBHOCTU
(CMR)/CMYLLEHNA B EHAOKPUHHATA OYHKLIUA (ED)

XemoctatbT SURGICEL™ e 6e30naceH npu marHuteH pe3oHaHc (MR). Mpu
>0,1% He ca HanuyHu 3BecTHN Belecta CMR ot Kateropua 1a/1b n
ED. Kateropua 1a/1b ca onpegenenu kato M3BeCTHI W NpeAnonaraemu
kaHueporeHHu (H340), mytarennu (H350) unu TokcuyHm 3a
penpoayKTMBHOCTTA Npy YoBeka (H360) Bb3 0CHOBa Ha i0Ka3aTesCTBa
NPy X0pa U U3CIeBAHNA BbPXY KMBOTHU.

N03A U NPUNOMXEHKE

Mpu n3BaxaaHe Ha xemoctata SURGICEL™ ot crepunHua my KoHTeiiHep
TpA6Ba f1a Ce U3MoN3Ba CTepuIIHa TEXHNKa.

MuHumantn konuuectsa ot xemoctata SURGICEL™ ¢ nogxoaAw pasmep
Ce NOCTaBAT BbPXy MACTOTO Ha KbpBEHe U1 Ce NPUAbPKAT 34paBo KbM
TbKaHUTE, I0KATO €& MOCTUTHE XeMOCTa3a.

Heo6x0A1MMOTO KONMYECTBO 3aBUCK OT eCTECTBOTO 11 MHTEH3MBHOCTTA

Ha KpbBOM3/1Ba, KOIiTO TPA6BA f1a 6bae CNpAH. XeMOCTaTUYHUAT edeKT
Ha xemocTata SURGICEL™ e ocobeHo n3pa3eH, korato ce 13non3ga

cyx. He ce npenopbyBa 0BNaxHABaHe Ha MaTepuana c BOAa unu
dm3nonornueH pasreop.

N3xBbpngaHe

[13xBbpneTe HeBOSHO 0TBOPEHUTE/UACTUHO U3MON3BAHN/U3N0N3BAHY
W3nenus 1 0MakoBKIM B CbOTBETCTBUE C MPaBWaTa U MpoLeaypuTe Ha
Balueto 3aBefieHue o OTHOLLEHWE Ha G1IONOTNYHO ONACHK MaTepuany
1 oTNaAbLY.

To3v JOKYMEHT e Banu/eH amo Ha oTneyaTaHaTa Aata. AKo He CTe CUrypHU 3a AaTaTa
Ha neyart, oTneyaraiite 0THOBO, 3a /Aa FapaHTMpaTe U3NON3BAHETO Ha NOUNeAHATa
penaKLma Ha MHCTpyKLMMTe 33 ynoTpeba (socTbnHa Ha www.e-ifu.com). 0TroBopHoCTTa
3a rpelUKuTe e Ha NoTpe6uTens, KoiTo TpAGBa Aa rapaHTMpa, Ye Ce U3NoN3Bar Haii-
aKTyanHuTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeda.
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Undopmauua 3a naumueHTute

MeauumMHCKIUAT CieLanieT uam neyebHoTo 3aBefieHne TpsbBa Aa
npenocTaAt, MHdopmaums, Koato TpabBa Aa 6bAe npefajseHa
Ha MaLueHTa” Ha NaLNeHTa u ako e HeobXoAMMO, ia OTreyaTaT
LOKyMeHTa(uTe).

Xapaktepuctuku/[leiicteue

(Cnep kato xemoctatsT SURGICEL™ ce HacuTy ¢ KpbB, Toil HabboBa
J10 KadeHMKaBa UMK YepHa XenaTUHOBA Maca, KOATO NojinomMara
06pa3yBaHeTo Ha CbCMpeK, KaTo N0 TO3M HAYMH CITYXKI KaTo

XeMOCTaTUYHO 10NBJIHEHIE NPU KOHTPOJA Ha JIOKaJIHUTE KpbBOU3NINBIA.

Korato ce n3non3sa npasuiHo B MUHUMAIHIA KOIMYECTBA, XeMOCTaTbT
SURGICEL™ ce pe3opbupa 0T MecTaTa Ha UMNaHTMpaHe 6e3
MpaKTUYeCKN HKaKBa TbKaHHa peakuua. PeopbumaTa 3aBucK o1
HAKONKO GaKTopa, BKIOUMTENHO U3MON3BAHOTO KONMYECTBO, (TENeHTa
Ha HacuLLaHe C KpbB U TbKAHHOTO Nlerno.

B nombnHeHne KbM (BOUTE NOKANHN XeMOCTATUYHY CBOICTBA
xemocTatwbT SURGICEL™ e 6akTepuwinaeH in vitro cpelLy WNpoK CNekTbp
0T rpaM-NONOXKMTENHN 1 TPaM-0TPULATENHIN OPraHU3MU, BKNIOYUTENHO
aepo6u u aHaepo6u. XemocTtatsT SURGICEL™ e 6akTepuumae in vitro
CpeLLy LaMoBe T BIOBE, BKIOUUTENHO Te3U Ha:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris

Streptococcus pyogenes [pyna A
Streptococcus pyna B
Streptococcus salivarius

Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani

Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens

Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Pe3nCTeHTHY Ha MeTuuunuH Staphylococcus aureus (MRSA)
Pe3MCTeHTHU Ha NeHuuUnuH Streptococcus pneumoniae (PRSP)
pe3ncTeHTHU Ha BaHKomuLmH Enterococcus (VRE)

pe3ncTeHTHU Ha MeTuumunuH Staphylococcus epidermidis (MRSE)
XemoctatbT SURGICEL™ 06aue He e antepHaTiBa Ha CUCTEMHO

npunaraHuTe TepaneBTYHM UAK NPOGUNAKTUYHYI AHTUMUKPOOHM
peacTBa.

CTEPVMIHOCT

XemocTatbr SURGICEL™ e cTepunu3mpaH C NoMOLLTa Ha paamauma.
[la He ce cTepunm3npa noBTopHo. [la He ce 13M0/13Ba, aKO ONakoBKaTa
e 0TBOpeHa n noBpefeHa.

Release Level: 4. Production

CbXPAHEHUE

Xemoctatbt SURGICEL™ TpAa6Ba Aa ce cbxpaHABa npu Temneparypa
o1 30°C unu no-Hucka. [a He ce M3noN3Ba CNef M3TUYAHE Ha CPOKA
Ha rOfHOCT.

KAK CE BOCTABA

Xemoctatbr SURGICEL™ ce npeanara B crepunHiu Topouukia ot ponno
3a e[JHOKpaTHa ynoTpe6a B pa3fnuHu pa3mepu.

MPOCNIEAAEMOCT

ETukeT 3a npocneamMocT, KoitTo naeHTUdULMpa BUAA, pa3mepa,

CPOKa Ha FOAHOCT 1 NAPTUAHUA KO Ha M3JENNETO, e BKNYEH BbB
BCAKa OMakoBKa. To3u eTUKeT TpA6Ba a ce NpuKpeni i fo6asiu no
€NeKTPOHEH MbT KbM NOCTOAHHOTO MEANLIMHCKO 0CHE Ha NaLNeHTa,

33 [1a WAEHTUOULMPA ACHO U3TENNETO, KOETO € 6110 UMMIIAHTUPAHO.
CnepHata cneynduuHa MHGopmaLna Moxe aa 6bjie OTKPUTA Ha eTUKETa
BbPXy ONakoBKaTa Ha U3[€NNETO; KaTaloXeH HOMep, NapTuaeH Kop,
CPOK Ha rOAHOCT W 1aTa Ha NPOU3BOACTBO, UME Ha NPOU3BOAMTENS,
afpec 1 yebaliT, KakTo 11 yHUKaneH 6apkoa 3a AeHTUdUKALWA Ha
n3nenneTo C MHGOpMaLIA 3a r106aNHINA THPrOBCKM HOMEP Ha apTUKYNa.

UHOOPMALINA, KOATO TPABBA 1A bbJAE
NMPEAAAEHA HA MALIMEHTA

OnucaHwe Ha u3nenueto

W3nenueto SURGICEL™ e cTepunHo 1 3a eaHokpaTHa ynotpeba.
W13genueTo e npou3BeseHo OT pacTUTeNHa Lenyno3a. To Moxe fa ce
npou3Beze B MHoro gopmaru. DopmatuTe BKNIOYBAT NieTeHa TbKaH,
B0OO/HI BNAKHa unu npax.

W3penueto SURGICEL™ ce n3non3Ba 3a KOHTPOAMPaHe Ha KbPBEHETO 0T
PasNMYHI BUAOBE KPHBOHOCHU CbAi0BE.

Marepuanu Ha u3genuneTo

W3nenneto SURGICEL™ e n3paboteHo U3Lano ot pacTutenHa Lenynosa.
(b3paneHo e 3a b6e3onacHa ynotpeba npu onepaviun. 06paboteHo e no
HauMH, KOIITO ro npasu pe3opbupyemo oT opraHu3ma. [eiicTBUTeNHOTO
Bpeme 3a pe30pbLnA 3aBICK OT TOBA Kb/e U KOJIKO Ce M3M0M13Ba
nu3penueto.

NHpopmaLmsa 3a 6e3onacHa ynotpebda

Bunaru CbLLeCTBYBA PUCK OT HEXENIAHW peaKLn Npu BCAKAKDB

BUa onepauunA. Hakou Peakuun moxe Aia (e AbJiKaT Ha LIANIOCTHOTO
3APaBOC/I0BHO CbCTOAHME. Hakom peakuun morat Aia obaar (Bbp3aHu
CaMo conepaunATa. Hakou peakuun morart ia obaar (Bbp3aHu C
MatepuannTe, KOUTO Cé NOCTaBAT B TAJIOTO. prﬂHO € [la (€ pa3no3Hae
N3TOYHUKDBT Ha HAKOW HEXenaHn peakunn. CB'bp)KETe ce ¢ Bawma nekap,
dK0 UMaTe HAKAKBW NPU3HAaLW Ha MH¢€KHMH WIN HEXeNnaHu peakuun.
ﬂponbnmeTe noceLeHnATa npn Bawmsa Jiekap aiep onepaumnara.

/13penueto HAMa Aa NpuurHM npo6aemm npu MeAMLMHCKN U3CNeaBaHNA
¢ AMP. fIMP 03HauaBa AApeHO-MarHUTeH pe3oHaHC.

To31 JOKYMEHT € Ba/AeH (aMo Ha 0TneyaTaHaTa Aata. AKO He CTe CUTypHY 3a aTaTa
Ha neyat, oTneyataiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe U3MON3BAHETO Ha NOCTEAHATA

2022-02-16 17:24:15

aKTyanHuTe MHCTPYKLMI 33 ynoTpeba.

penaKLmA Ha MHCTpyKLMMTe 3a ynoTpeba (AocTbnHa Ha www.e-ifu.com). 0TroBopHocTTa
3 rpeLukuTe e Ha NoTpeduTens, KoiiTo TpAGBa Aa rapaHTMpa, ue Ce U3N0N3BaT Haii-
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OyakBaH IBOT Ha M3[1eNINeTO M NpoCNeaABaHe - =

W3penueto SURGICEL™ ce pe3opbupa oT TAN0TO € TeyeHue Ha BpemeTo.
MouTn HAMA TbKaHHa peakuna. BpemeTo Ha pe3opbuua 3aBucu ot
HAKONKO (akTopa, BKNIUMTENHO KbJie 1 KOMKO Ce 3M0N3Ba 3henueto.

WHdopmaunoHeH nopran 3a nauueHTuTe

ic.jnjmedicaldevices.com o

MoxeTe f1a HamepuUTe aKTyanu3aLnm 3a U3AENETO Ha To3N yebcaiir.
Baluara kapTa 3a UMNIaHTMPaHe LLe ChAbPXa MHGOPMaLKs 3a
BawweTo KoHKpeTHO u3nenue. iHdopmaLms Moxe ia HamepuTe

1l B MEANLIMHCKOTO C1 IOCKE.

Ourypa 1

Ourypa 2B

Ourypa 3

To31 JJOKYMEHT e BanuzeH amo Ha 0TneyaTaHaTa AaTa. AKo He CTe CUrypHY 3a AaTata
Ha Neyar, oTneyataiite 0THOBO, 33 /Aa FapaHTUpaTe U3M0A3BAHETO Ha NoCeAHaTa
2022-02-16 17:24:15 pefaKuus Ha MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba (BoCTbHa Ha www.e-ifu.com). OTroBopHOCTTa
3arpelukuTe e Ha noTpebuTena, KoiTo TpAGBa Aa rapaHTUpa, Ye ce U3N0N3BAT Haii- 11 o7 134
aKTyanHuTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeda.
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KatanoxeH Homep

MeanuuHcko 3aenne/3a kapTa 3a UMNNAHTUPaHe:
/Ime Ha u3penneto

[la He ce M3M0N13Ba, aKo ONAKOBKaTa € NOBPefeHa, U BUXTe
WHCTpYKLMWTE 33 ynoTpeba

BHumaHue
[la He ce n3non3Ba noBTOpHO

[la He ce cTepuaM3upa noBTOPHO

EpnHnuna (TepunHa nperpagHa CucTtema ¢ BbTpellHa
3alUNTHA ONakoBKa

(repunu3npano c 06nbuBaHe
MapTnaeH koa
[laTa Ha npon3BoACTBO

Jla ce u3non3Ba o

YHuKaneH MREHTl/Iq)VIKaTOp Ha u3penmnata

lpoussoguten

YnbaHomoLyeH npeactasuten B EBponeiickata 06iwHoct/
EBponeiickuna cbio3

OnakoBbyHa eAnHNLA

BuxTe MHCTPYKLMuTe 33 ynoTpe6a unm HanpaseTe CnpaBka
C eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLIK 3 ynoTpeba. EC: cBbpxeTe ce
CMHGOPMALMOHHIA LEHTBP 32 AOKYMEHTY NPU NONCKBaHE, 3a
/A nonyuute 6e3NNATHO XapTUEHU KOMUA B PAMKHTE HA 7 HU.

besonacHo npu AMP
[opHa TemnepaTypHa rpaHuua

Pe30p6upyem xemoctar

YebcaiiT c HdopmaLuA 3a naumenTa/3a KapTa 3a
umnnaHTupare: YebcailT c uHhopmaLma 3a nauneHTn

JlneHTndMKaLMA Ha NaLKMeHTa/3a KapTa 3a UMNNIAHTUPAHE:
Vime nnm naeHTUONKALMOHEH HOMEP Ha NaLMeHTa

[Jlata/3a kapTa 3a uMnnaHTUpaHe: [laTa Ha nocTaBAHe
Ha UMNNaHTa

Jleue6Ho 3aBefieHIe UMK NeKap/3a KapTa 3a UMMNAHTUPaHE:
HanmeHoBaHwe 1 agpec Ha 34paBHOTO 3aBefieHIe/10CTaBYUK,
KOETO e MOCTaBUN0 MMMNAHTa

To31 JOKYMEHT € Ba/AeH (aMo Ha 0TneyaTaHaTa Aata. AKO He CTe CUTypHY 3a aTaTa
Ha neyat, oTneyataiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe U3MON3BAHETO Ha NOCTEAHATA

2022-02-16 17:24:15 pefaKuus Ha MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba (BoCTbHa Ha www.e-ifu.com). OTroBopHOCTTa

3a rpeLuKuTe e Ha noTpebuTens, KoiiTo TpAGBA J1a rapaHTUPa, Ye Ce U3NON3BAT Hail-
aKTyanHuTe MHCTPYKLMI 33 ynoTpeba.
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Navod k pouziti

SURGICEL™ ORIGINAL a
SURGICEL™ NU-KNIT

Vstiebatelna hemostatika (oxidovana regenerovand celuloza)

POPIS

Vstfebatelné hemostatikum SURGICEL™ je sterilni vstfebatelna
pletenina pfipravena fizenou oxidaci regenerované celul6zy.
Vstfebatelné hemostatikum SURGICEL™ je ze 100 % tvofeno
oxidovanou regenerovanou celulézou. Tkanina je bila s bledé
Zlutym n&dechem a m4 slabou karamelovou vini. Je pevna a lze
ji zaivat nebo stfihat bez tfepeni. Casem miize dojit k mirnému
zabarveni tkaniny, ale to nemé vliv na jeji G¢innost.

Vstiebatelné hemostatikum SURGICEL™ je urteno pouze pro
zdravotnické pracovniky, ktefi jsou vySkoleni v chirurgickych
postupech a technik&ch vyzadujicich pouziti vstfebatelného
hemostatika.

Klinickym pfinosem, ktery Ize ocekavat, je kontrola kapilarniho,
Zilniho a malého arterialniho krvaceni, pokud jsou podvazy nebo
jiné bézné zplsoby kontroly nepraktické nebo nedginné.
Souhrn bezpecnostnich a Klinickych vykonl je

uveden na nasledujicim odkazu (po aktivaci):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKACE / URCENE POUZITI

Hemostatikum SURGICEL™ se pouziv4 jako dopinék pfi
chirurgickych zakrocich, kdy pomaha kontrolovat kapilarn, Zilni
a malé arterialni krvaceni, pokud jsou podvazy nebo jiné bézné
zpUsoby kontroly nepraktické nebo neGcinné.

Hemostatikum SURGICEL™ Ize zkratit na velikost k pouZiti pfi
endoskopickych zakrocich (viz obrazky 1, 2A, 2B a 3).

Obrazek 1. Hemostatikum SURGICEL™ Ize zkrétit na
velikost vhodnou pro endoskopické zavedeni.
AZ do vioZeni vstiebatelného hemostatika je

nutné dodrZovat standardni endoskopické
postupy. Uchopte hemostatikum SURGICEL™

v jednom rohu.
Obrazek 2A a 2B. Pomalu zasouvejte nastroj pro uchopeni
a material do dutiny.
Obrazek 3. Pomoci néstrojui pro uchopeni na druhém a

tretim pomocném misté je moZné hemostatikum
zaveést a zmeénit pozici materialu podle potieby.

KONTRAINDIKACE

+ Prestoze je nékdy z lékarského hlediska nutné pouzit
obklad nebo vatu, hemostatikum SURGICEL™ by se timto
zpuisobem nemélo pouzivat, pokud neméa byt po dosazeni
hemostazy odstranéno.

*Hemostatikum SURGICEL™ nepouzivejte k implantaci
u kostnich defektd, jako jsou zlomeniny, protoze existuje
moznost vzajemného plsobeni pfi tvorbé kalusu a teoretickd
moznost vzniku cyst.

* Pokud se hemostatikum SURGICEL™ pouzivé k dosazeni
hemostazy v otvoru v kosti, v jeho okoli nebo v jeho blizkosti,
v oblastech kostniho ohrani¢eni, michy nebo zrakového nervu
a chiasmatu, musi byt po dosazeni hemostazy vzdy odstranéno,
protoZe bude bobtnat a mohlo by vyvijet nezadouc tlak.

* Hemostatikum SURGICEL™ by se nemélo pouzivat ke stavéni
krvéaceni z velkych tepen.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte
2022-02-16 17:24:15 jej znovu a presvédcte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi ndvodu k pouZiti (dostupné

na strankach www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuéingjiho navodu k pouziti

odpovida uzivatel.
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* Hemostatikum SURGICEL™ nepouzivejte na nehemoragické
ser6zni prosakujici povrchy, protoze télesné tekutiny jiné nez
pina krev, jako je napriklad sérum, s hemostatikem SURGICEL™
nereagujf a nepfinaseji uspokojivy hemostaticky Ucinek.

* Hemostatikum SURGICEL™ by se nemélo pouzivat jako
prevence adheze.

VAROVANI

+ Hemostatikum SURGICEL™ se dodava sterilni, a protoze
material neni kompatibilni se sterilizaci v autoklavu nebo
etylenoxidem, nemélo by se hemostatikum SURGICEL™
resterilizovat.

* Hemostatikum SURGICEL™ neni ur€eno jako nahrada peclivé
operace a spravného pouzivani stehu a ligatur.

+ Uzavfeni hemostatika SURGICEL™ v kontaminované rané
mUze vést ke komplikacim a je tfeba se mu vyhnout.

* Hemostaticky Ucinek hemostatika SURGICEL™ je vy$8i, pokud
je aplikovano za sucha, proto by nemélo byt zvihtovano vodou
nebo fyziologickym roztokem.

* Hemostatikum SURGICEL™ neimpregnuite protiinfek&nimi
prostfedky ani jinymi materialy, jako jsou pufry nebo
hemostatické latky. Jeho hemostaticky G&inek se nezvySuje
pfidanim trombinu, jehoz aktivita se zni¢i nizkym pH produktu.

* | kdyz Ize hemostatikum SURGICEL™ nechat v pfipadé
potieby na misté, doporuCuje se jej vyjmout pfi dosazeni
hemostazy. Je tfeba jej vZdy vyjmout z mista aplikace, kdyz se
pouziva uvnitf, v okoli nebo v blizkosti otvoru v kosti, oblastech
hranice kosti, michy a optického nervu a chiasma a v blizkosti
trubicovych struktur, které mohou zaéit byt stazeny v disledku
otokU, bez ohledu na typ chirurgického zakroku, protoze
hemostatikum SURGICEL™ muze v dlsledku zvétSovani
objemu vyvijet tlak vedouci k paralyze nebo poskozeni nervu.
K uvolnéni hemostatika SURGICEL™ by mohlo dojit napfiklad
pfi prebalovani, dalsi intraoperaéni manipulaci, vyplachu,
nadmérné respiraci apod. Byly zaznamenéany pfipady, kdy
pfi zakrocich, jako je lobektomie, laminektomie a oprava
¢elni zlomeniny lebky a roztrzeného laloku, hemostatikum
SURGICEL™, pokud bylo po uzavieni ponech&no v pacientovi,
migrovalo z mista aplikace do kostnich otvor(i v okoli michy, coz
mélo za nasledek ochrnuti a v jiném piipadé zasahlo levou ocni
orbitu a zplisobilo slepotu. | kdyz tato hlaSeni nelze potvrdit,
je tfeba, aby ékafi bez ohledu na typ chirurgického zakroku
zvazili vhodnost odstranéni hemostatika SURGICEL™ po
dosazeni hemostazy.

Pfestoze je hemostatikum SURGICEL™ baktericidni proti
Sirokému spektru patogennich mikroorganismd, neni zamySlen
jako ndhrada za systémové podévané terapeuticka nebo
profylakticka antimikrobialni ¢inidla podavana pro kontrolu
nebo prevenci pooperaénich infekct.

Nedmysiné otevfené, ¢astené pouzité, pouzité prostiedky
a obaly zlikvidujte.

V piipadé poskozeni vyrobku pfed pouZzitim tohoto poskozeného
vyrobku je tfeba jej zlikvidovat a k dokonCeni zakroku pouZit
novy. V pfipadé zavady prostiedku béhem pouzivani pokracujte
nebo pferuste pouzivani podle uvazeni zdravotnického
pracovnika. V piipadé, ze mé byt vyrobek zlikvidovan, méla by
byt likvidace prostiedku a obalu v souladu se zasadami zafizeni
uzivatele a standardnimi provoznimi postupy tykajicimi se
biologicky nebezpecnych material a odpadu.

NEPOUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouzif tohoto
prostfedku (nebo jeho ¢asti) muze vyvolat riziko znehodnoceni
vyrobku a zpUsobit selhani jeho funkce a/nebo zkfizenou
kontaminaci, ktera mdze vést k infekci nebo k prenosu krvi
prenaSenych patogend na pacienty a kohokoliv, kdo pfijde

s prostiedkem do styku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouzivejte pouze tolik hemostatika SURGICEL™, kolik je
nutné pro hemostézu, a drzte jej pevné na misté, dokud
krvaceni nepfestane. Pred chirurgickym uzavienim odstrarite
vechny prebytky, aby se usnadnila absorpce a minimalizovala
moznost reakce na cizi téleso, jako je zapouzdreni produktu,
coz muze imitovat artefakty na rentgenovych snimcich a vést
k diagnostickym chybam a pfipadnému opakovani operace.
Pfi urologickych postupech pouZzivejte minimalni mnozstvi
hemostatika SURGICEL™ a je tfeba dbét opatrnosti, aby se
zabranilo ucpani mocové trubice, mocovodu nebo katétru
uvolnénymi ¢&stmi produktu.

Protoze v chemicky kauterizovanych oblastech mize byt timto
postupem zabranéno absorpci hemostatika SURGICEL™,

pred jeho pouzitim neaplikujte dusicnan stfibry ani jiné
escharotické chemikalie.

Pokud se hemostatikum SURGICEL™ pouziva k do¢asnému
obloZeni dutiny velkych otevienych ran, mélo by byt umisténo
tak, aby neprekryvalo okraje kiize. Po zastaveni krvaceni by
mélo byt z otevienych ran odstranéno klestémi nebo vyplachem
sterilni vodou ¢i fyziologickym roztokem.

V otorinolaryngologické chirurgii je tfeba pfijmout bezpe¢nostni
opatfeni, kter4 zajisti, Ze pacient nebude aspirovat zadny
materidl. (Pfiklady: kontrola krvaceni po tonzilektomii

a kontrola epistaxe).

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte

2022-02-16 17:24:15

odpovida uzivatel.

jej znovu a presvédtte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouZiti (dostupné
na strankach www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuéingjsiho navodu k pouziti
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« Pfi pouziti hemostatika SURGICEL™ jako zabalu béhem cévni
operace je tfeba dbat na to, aby zabal nebyl prilis tésny.

» DENTALNi APLIKACE: Hemostatikum SURGICEL™ by se mé&lo
prikladat volné ke krvacejicimu povrchu.

Je tfeba se vyvarovat vaty nebo zabalu, zejména v pevnych
dutinach, kde by otok mohl narusit normaini funkci nebo
pfipadné zpusobit nekrozu.

NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUC
VEDLEJSi UCINKY

* Byla hlaSena ,zapouzdieni” tekutiny a reakce na cizi téleso.

* Byly zaznamenany pfipady stenotického ucinku, kdyz bylo
hemostatikum SURGICEL™ pouzito jako zabal pfi cévni operaci.
Ackoli nebylo prokazano, ze by stendza piimo souvisela
s pouzitim hemostatika SURGICEL™, je dUlezité dbét zvySené
opatrnosti a vyvarovat se tésné aplikace materialu jako zabalu.

* Pfi pouziti hemostatika SURGICEL™ v misté kostnich otvor(,
v miSe a/nebo v oénim nervu a chiasmatu nebo v jejich blizkosti
byla hladena paralyza a poskozeni nervd. Zatimco vétsina
z téchto zprév byla spojena s laminektomif, zpravy o paralyze
se objevily také v souvislosti s jinymi postupy. V souvislosti
s chirurgickou opravou lacerovaného levého Celniho laloku
byla hladena slepota, kdyz bylo hemostatikum SURGICEL™
umisténo do predni lebecni fossy.

* Bylo hla8eno mozné prodlouzeni drenéze pfi cholecystektomii
a potize s odchodem mo¢i moCovou trubici po prostatektomii.
Po resekci ledviny byl hlaSen jeden blokovany mo¢ovod,

u kterého byla nutna pooperacni katetrizace.

+ Obcasna hlaSeni o pocitech ,paleni a ,bodéani* a o kychanf pfi
pouziti hemostatika SURGICEL™ jako obkladu pfi epistaxi jsou
pravdépodobné zplsobena nizkym pH pfipravku.

* Po aplikaci hemostatika SURGICEL™ po odstranéni nosniho
polypu a po hemoroidektomii bylo hlaSeno péleni. Byly hlaseny
bolesti hlavy, paleni, bodani a kychani pfi epistaxi a dalSich
rinologickych postupech. Byly rovnéz hlaseny pfipady Stipani pfi
aplikaci hemostatika SURGICEL™ na povrchové rany (vfedy na
kfeCovych Zilach, dermabraze a mista darcovstvi).

* Zdravotnicti odbornici by méli sdélit pacientovi nezadouct
reakce, nezadouci vedlejsi G€inky a rizika spojena s vyrobkem
a postupem a v piipadé jakékoli odchylky od normélniho
pooperaéniho pribéhu by méli pacienta instruovat, aby se
obratil na zdravotnického odbornika.

+Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s prostiedkem, musi byt nahla3en vyrobci a kompetentnimu
Ufadu pro danou zemi.

ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MR) /
KARCINOGENNI, MUTAGENNI, TOXICKE PRO
REPRODUKCI (CMR) / POSKOZUJICi CINNOST
ENDOKRINNICH ZLAZ (ED) - BEZPECNOSTNI
INFORMACE

Hemostatikum SURGICEL™ je bezpecné pro magnetickou
rezonanci (MR). V mnozstvi > 0,1 % nejsou obsazeny zadné
znamé latky kategorie CMR 1a/1b ani latky ED. Kategorie 1a/1b
jsou definovany jako znamé nebo pfedpokladané lidské
karcinogeny (H340), mutageny (H350) nebo latky toxické

pro reprodukci (H360) na zakladé dikazd na lidech a studif

na zvifatech.

DAVKOVANI A PODAVANI

Pfi vyjimani hemostatika SURGICEL™ ze sterilniho obalu je tfeba
dodrzovat sterilni techniku.

Minimalni mnozstvi hemostatika SURGICEL™ vhodné velikosti se
polozi na krvacejici misto nebo se pevné pfilozi ke tkanim, dokud
se nedosahne hemostazy.

PoZadované mnozstvi zavisi na povaze a intenzité krvaceni, které

ma byt zastaveno. Hemostaticky ¢inek hemostatika SURGICEL™
je obzvlasté vyrazny pfi pouziti za sucha. Vlhéeni materiélu vodou

nebo fyziologickym roztokem se nedoporuéuje.

Likvidace

Nedmysiné otevfené / zEasti pouzité / pouzité prostiedky a obaly
zlikvidujte podle pravidel a postupt vadeho zafizeni pro likvidaci
biologicky nebezpecnych materialll a odpadu.

Informace pro pacienty

Zdravotnicky pracovnik nebo zafizeni by méli pacientovi poskytnout
LInformace, které maji byt sdéleny pacientovi“, a v pfipadé potieby
dokument(y) vytisknout.

Vlastnosti / u€inky

Poté, co se hemostatikum SURGICEL™ nasyti krvi, nabobtna

do nahnéd|é nebo Cerné Zelatinové hmoty, kter4 napomaha
tvorbé srazeniny, a slouzi jako hemostaticky doplnék pfi kontrole
loké&Iniho krvaceni. Pfi spravném pouZiti v minim&lnim mnoZzstvi se
hemostatikum SURGICEL™ vstfebava z mist aplikace prakticky
bez tkanové reakce. Absorpce zavisi na nékolika faktorech véetné
pouzitého mnozstvi, stupné nasyceni krvi a tkanového luzka.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte

2022-02-16 17:24:15

odpovida uzivatel.

jej znovu a presvédtte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouZiti (dostupné
na strankach www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuéingjsiho navodu k pouziti
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Kromé svych lokalnich hemostatickych viastnosti je hemostatikum
SURGICEL™ baktericidni in vitro proti Sirokému spektru
grampozitivnich a gramnegativnich organismd v¢etné aerobnich

a anaerobnich. Hemostatikum SURGICEL™ je baktericidni in vitro
mimo jiné proti ngsledujicim kmentm téchto druhu:
Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes skupiny A Corynebacterium xerosis

Streptococcus skupiny B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

methicilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomycin-rezistentni Enterococcus (VRE)
methicilin-rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Hemostatikum SURGICEL™ v3ak nent alternativou

k systémoveé aplikovanym terapeutickym nebo profylaktickym
antimikrobialnim latk&m.

STERILITA

Hemostatikum SURGICEL™ se sterilizuje pomoci zareni.
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. NepouZzivejte, pokud je baleni
oteviené nebo poskozené.

SKLADOVANI

Hemostatikum SURGICEL™ uchovaveite pfi teploté do 30 °C.
NepouZzivejte po datu pouZitelnosti.

ZPUSOB DODANI

Hemostatikum SURGICEL™ je k dispozici ve sterilnich foliovych
saccich na jedno pouziti v riiznych velikostech.

SLEDOVATELNOST

Stitek pro sledovani, ktery uvadi typ, velikost, datum pouzitelnosti
a kod Sarze prostfedku je souéasti kazdého baleni. Tento Stitek
je nutné pripevnit nebo elektronicky pridat do stalych Iékarskych
zaznamU pacienta, aby jednoznacné uvadeély, ze byl implantovan
tento prostiedek. Nasledujici specifické informace jsou uvedeny
na etiketé obalu prostiedku: katalogové Cislo, kod Sarze, datum

pouZitelnosti a vyroby, nazev a adresa vyrobce a jeho webové
stranky a dale ¢arovy kod jednoznacné identifikace prostiedku
(UDI) s informacemi o Cislu polozky globélniho trhu.

INFORMACE, KTERE MAJi BYT
SDELENY PACIENTOVI

Popis prostredku

Prostiedek SURGICEL™ je sterilni a slouzi k jednorazovému
pouziti. Prostfedek je vyroben z rostlinné celulozy. Lze jej vytvorit
v mnoha formach. Formy zahrnuiji pleteninu, volna viékna

nebo prasek.

Prostiedek SURGICEL™ se pouzivé ke kontrole krvacent z riznych
typd krevnich cév.

Materidly prostiedku

Prostfedek je SURGICEL™ vyroben kompletné z rostlinné
celuldzy. Je uréen k bezpeénému pouZiti pii chirurgickém zakroku.
Je zpracovan tak, aby byl v téle vstfebatelny. Skute¢né doba
vstiebani zavisi na tom, kde a v jakém mnoZstvi se pouzije.

Informace pro bezpeéné pouziti

U jakéhokoli typu operace vzdy existuje riziko nezadoucich reakei.
Nékteré reakce mohou byt zplsobeny vasim celkovym zdravotnim
stavem. Nékteré reakce mohou souviset pouze s operact.

Nékteré reakce mohou souviset s materialy umistovanymi do téla.
Je obtizné zjistit zdroj nékterych nezadoucich reakci. Ohledné
jakychkoli znamek infekce nebo nez&doucich reake se obratte na
svého Iékafe. Nezapomerite po operaci dodrzovat predepsané
navstévy lékare.

Prostiedek nezpusobi Zadné problémy pfi [ékafském vySetieni
zvaném MR. MR znamena zobrazovani magnetickou rezonanci.

Ocekavani zivotnost prostfedku a nasledné opatfeni

Prostiedek SURGICEL™ se v prabéhu Casu v téle vstieba.
Reakce tkané je téméf nulova. Doba vstfebavani zavisi na
nékolika faktorech, mimo jiné na tom, kde a v jakém mnozstvi
se prostiedek pouziva.

Portal s informacemi pro pacienta

ic.jnjmedicaldevices.com

Jakékoli aktualizace tykajici se prostfedku najdete na tomto webu.
VaSe karta implantatu bude obsahovat informace o konkrétnim
prostfedku. Ty Ize najit i ve vaSem chorobopisu.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte

2022-02-16 17:24:15

odpovida uzivatel.

jej znovu a presvédtte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouZiti (dostupné
na strankach www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuéingjsiho navodu k pouziti
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SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek / pro kartu implantatu:
Nazev prostiedku

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno; prectéte si
navod k pouziti

Upozornéni
Nepouzivat opakované

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnit?

STERILE Sterilizovano ozéafenim

Kod Sarze

Datum vyroby

Pouzit do data

Jednozna¢ny identifikator prostfedku

Vyrobce

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi /
Evropskeé unii

Jednotka baleni

o EERE O eRE @ B

wemen | TECtEtE sitiSteNy nebo elektronicky navod k pouziti.
(T3] Emssam  EU: Obratte se na technickou podporu a vyzadejte
si zaslani papirovych kopif, které vam budou zaslany
zdarma do 7 dnd.

Bezpecné pii MR

Horn limit teploty

Vstrebatelné hemostatikum

Informaéni webova stranka s informacemi pro pacienta /
pro kartu implantatu: Informaéni webové stranky

pro pacienty

|dentifikace pacienta / pro kartu implantatu: Jméno
pacienta nebo identifikator pacienta

Datum / pro kartu implanttu: Datum implantace

ot Zdravotnické stfedisko nebo Iékaf / pro kartu implantétu:
ﬁ'ﬂ Nazev a adresa zdravotnického zafizeni / poskytovatele
péce, kde byla provedena implantace

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku, vytisknéte
2022-02-16 17:24:15 jej znovu a presvédtte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi navodu k pouZiti (dostupné

na strankach www.e-ifu.com). Za pouzivani nejaktuéingjsiho navodu k pouziti
odpovida uzivatel.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Brugsanvisning

SURGICEL™ ORIGINAL og
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorberbare haemostater (oxideret regenereret cellulose)

BESKRIVELSE

SURGICEL™ resorberbar haemostat er et sterilt resorberbart
struktureret ikke-veevet stof fremstillet ved kontrolleret oxidation
af regenereret cellulose. SURGICEL™ resorberbar haemostat er
100 % sammensat af oxideret regenereret cellulose. Stoffet er
hvidt med et lysegult anstrag, og det har en svag, karamelagtig
aroma. Det er kraftigt og kan sys eller klippes uden at flosse. Der
kan forekomme en let misfarvning med alderen, men det pavirker
ikke virkningen.

SURGICEL™ resorberbar haemostat er kun beregnet til brug af
sundhedspersonale, der er uddannet i de kirurgiske procedurer
og teknikker, der kraever brug af en resorberbar haemostat.

Den kliniske fordel, som kan forventes, er kontrol af kapilleer, vengs
og lille arteriel bledning, nér ligering eller andre konventionelle
metoder til kontrol er upraktiske eller ineffektive.

Et resumé af sikkerheden og den kliniske ydeevne kan findes via
folgende link (efter aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

SURGICEL™-hzemostat er et hjeelpemiddel, der anvendes ved
kirurgiske indgreb som en hjeelp til kontrol af kapiller, venes og lille
arteriel bledning, nér ligering eller andre konventionelle metoder til
kontrol er upraktiske eller ineffektive.

Starrelsen af SURGICEL™-haemostat kan tilpasses til brug
i endoskopiske procedurer (se figur 1, 2A, 2B og 3).

SURGICEL™-haemostat ber tilpasses til den
korrekte storrelse med henblik pa endoskopisk
placering. Endoskopiske standardprocedurer bor
folges inatil det punkt, hvor den absorberbare
haemostat placeres. Tag fat i SURGICEL™-
haemostat i et af hjgrnerne.

Figur 2A og 2B. Skub langsomt gribeinstrumentet og materialet
ind i kaviteten.

Placering og omplacering af materiale efter
behov kan foretages vha. gribeinstrumenter
pa et andet og/eller tredje assisterende sted.

KONTRAINDIKATIONER

+ Selvom pakning eller vat nogle gange er medicinsk nadvendigt,
bar SURGICEL™-haemostat ikke anvendes pa denne made,
medmindre den skal fiernes efter opnaet heemostase.

+ SURGICEL™-hamostat m4 ikke anvendes til implantation
i knogledefekter sdsom frakturer, da der er mulighed for
interferens med kallusdannelse og en teoretisk mulighed
for cystedannelse.

* Nér SURGICEL™-haemostat anvendes som en hjeelp til at opna
hamostase i, omkring eller i ngerheden af foramina i knogler,
i omrader med knoglegraenser, rygmarven eller synsnerven og
chiasma, skal det altid fiernes, nar der er opnaet haemostase,
da det vil svulme op og kan for&rsage et ugnsket tryk.

+ SURGICEL™-haemostat ber ikke bruges til at kontrollere
bladninger fra store arterier.

Figur 1.

Figur 3.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version
af brugsanvisningen.

2022-02-16 17:24:15
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SURGICEL™-hzemostat ma ikke anvendes pa ikke-
hamoragiske, sergst sivende overflader, da andre
kropsvaesker end fuldblod, f.eks. serum, ikke reagerer med
SURGICEL™-haemostat, som derfor ikke har en tilfredsstillende
haemostatisk virkning.

SURGICEL™-haemostat ber ikke bruges som et
vedhaftningsforebyggende produkt.

ADVARSLER

SURGICEL™-hzemostat leveres sterilt, og da materialet ikke er
kompatibelt med autoklavering eller ethylenoxidsterilisering, ber
SURGICEL™-haemostat ikke resteriliseres.

SURGICEL™-hzemostat er ikke beregnet som en erstatning for
omhyggelig kirurgi og korrekt brug af suturer og ligaturer.

Lukning af SURGICEL™-haemostat i et kontamineret sar kan
medfere komplikationer og skal undgas.

Den haemostatiske virkning af SURGICEL™-haemostat er
starre, nér det pafores tort. Derfor bor det ikke fugtes med vand
eller saltvand.

SURGICEL™-hzemostat bar ikke impraegneres med
antiinfektionsmidler eller med andre midler sdsom buffere eller
haemostatiske substanser. Den haemostatiske virkning @ges ikke
ved tilseetning af thrombin, idet thrombins aktivitet elimineres af
produktets lave pH.

Selvom SURGICEL™-haemostat kan efterlades in situ, nar

det er ngdvendigt, tilrades det at fierne den, n&r haemostase

er opndet. Den skal altid fiernes fra anvendelsesstedet, nar
den bruges i, omkring eller i nerheden af foramina i knogler,
omrader med knoglebegraensning, rygmarven og/eller
synsnerven og chiasma samt i nerheden af tubuleere struturer,
der kan begraenses ved havelse uanset kirurgisk procedure, da
SURGICEL™-hzemostat kan udave tryk med lammelse og/eller
nerveskade til falge ved heevelse. Lasrivelse af SURGICEL™-
haemostat kan muligvis forekomme ved f.eks. ompakning,
intraoperativ manipulation, skylning, kraftig respiration etc. Der
har vaeret indberetninger om, at ved indgreb sdsom lobektomi,
laminektomi og reparation af et frontalt kraniebrud og en fleenget
lap, at SURGICEL™-heemostat, nar det blev efterladt i patienten
efter lukning, er migreret fra paferingsstedet til foramina

i knogler omkring rygmarven, hvilket medferte paralyse, og i et
andet tilfeelde ind i venstre gjenhule, hvilket medfarte blindhed.
Selvom disse indberetninger ikke kan bekreeftes, skal leeger
udvise seerlig omhu, uanset typen af kirurgisk indgreb, og
overveje, om det er tilrddeligt at fierne SURGICEL™-haemostat
efter opndet haemostase.
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+ Selvom SURGICEL™-hamostat er baktericidt over for en lang
reekke patogene mikroorganismer, er det ikke beregnet som
en erstatning for systemisk administrerede terapeutiske eller
profylaktiske antimikrobielle midler til kontrol eller forebyggelse
af postoperative infektioner.

+ Kassér utilsigtet donede anordninger, delvist brugte
anordninger, delvist brugte pakninger, brugte anordninger
og emballage.

+ [ tilfeelde af en funktionsfejl i produktet inden brug skal
produktet kasseres og udskiftes med et nyt for at fuldfere
indgrebet. | tilfeelde af en funktionsfejl i produktet under
brug skal anvendelsen fortsettes eller afbrydes efter
sundhedspersonalets skan. Hvis produktet skal bortskaffes,
skal bortskaffelse af anordningen og emballagen ske
i overensstemmelse med det pagaeldende hospitals politikker
og standardprocedurer for miljgfarligt materiale og affald.

+ MA IKKE GENBRUGES. Genanvendelse af denne anordning
(eller en del af den) kan skabe en risiko for nedbrydning af
produktet, hvilket kan medfare, at anordningen svigter, og/eller
der sker krydskontaminering. Det kan fare til infektion eller
overfarsel af blodbarne patogener il patienterne og enhver
anden person, der kommer i kontakt med anordningen.

FORHOLDSREGLER

* Brug kun sa meget SURGICEL™-haemostat, som er nadvendigt
for heemostase, og hold det fast pa plads, indtil bladningen
stopper. Fjern eventuel overskydende lzengde for lukning af
operationsstedet for at lette absorption og minimere risikoen
for reaktion over for fremmediegemer, f.eks. indkapsling af
produktet, hvilket kan minimere fejl pa rentgenbilleder med
diagnostiske fejl og eventuel reoperation til felge.

+ Ved urologiske indgreb skal der anvendes minimale maengder
SURGICEL™-hzemostat, og der skal udvises forsigtighed for at
forhindre, at lesnede dele af produktet forarsager tilstopning af
urinrgr, ureter eller et kateter.

+ Da resorption af SURGICEL™-haemostat kan forhindres i
kemisk rensede omrader, ber det ikke anvendes efter pafering
af selvnitrat eller andre kaustiske kemikalier.

* Hvis SURGICEL™-haemostat bruges midlertidigt til at bekleede
hulrummet i store &bne sar, skal det placeres, sa det ikke
overlapper hudkanterne. Det bor ogsa fiernes fra dbne
sar med en pincet eller ved skylning med sterilt vand eller
saltvandsoplasning, efter at blgdningen er stoppet.

« Der skal treeffes forholdsregler ved otorhinolaryngologisk
kirurgi for at sikre, at intet af materialet aspireres af patienten.
(Eksempler: kontrollere bladning efter tonsillektomi og
kontrollere naeseblgdning).

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
2022-02-16 17:24:15 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig p& www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version 19 af 134

af brugsanvisningen.
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+ Man skal passe pa ikke at pafere SURGICEL™-haemostat for
stramt, ndr den bruges som indpakning under karkirurgi.

+ TANDLAGE: SURGICEL™-hamostat skal pafaeres last mod
den blgdende overflade.

Vat eller pakning ber undgas, iseer i stive hulrum, hvor haevelse
kan forstyrre normal funktion eller muligvis forarsage nekrose.

BIVIRKNINGER/UONSKEDE BIVIRKNINGER

* "Indkapsling” af veeske og fremmedlegemereaktioner er
blevet indberettet.

* Der har veeret rapporter om stenotisk effekt, ndr SURGICEL™-
haemostat er blevet pafart som en indpakning under karkirurgi.
Selvom det ikke er blevet fastslaet, at stenosen var direkte relateret
til brugen af SURGICEL™-haemostat, er det vigtigt at veere forsigtig
0g undga at pafere materialet taet som en indpakning.

+ Der erindberettet paralyse og nerveskader, nar SURGICEL™-
haemostat har vaeret anvendt omkring, i eller i neerheden af
foramina i knogler, omrader med knoglegraenser, rygmarven
ogleller synsnerven og chiasma. De fleste af disse rapporter
har vaeret forbundet med laminektomi, men der har ogsa veeret
rapporteret paralyse i forbindelse med andre indgreb. Der er
rapporteret blindhed i forbindelse med kirurgisk reparation af
en flaenget venstre frontallap, nar SURGICEL™-haemostat blev
placeret i den forreste kranielle fossa.

*Mulig forlengelse af draening ved kolecystektomier og
vandladningsbesveer efter prostatektomi er blevet indberettet.
Der har veeret én rapport om en blokeret urinleder efter
nyreresektion, hvor postoperativ kateterisation var pakreevet.

* Lejlighedsvise rapporter om "braendende” og "prikkende”
fornemmelser og nysen, nar SURGICEL™-haemostat er blevet
brugt som pakning i epistaxis, menes at skyldes produktets
lave pH.

+ Der erindberettet brendende fornemmelser, nar SURGICEL™-
haemostat blev pafert efter fiernelse af nasale polypper og
efter haemoridektomi. Hovedpine, breendende og prikkende
fornemmelser samt nysen ved epistaxis og andre rhinologiske
procedurer er blevet indberettet. Der er ogsa indberettet om
svie, nar SURGICEL™-haemostat blev pafart pa overfladesér
(&reknuder, dermabrasion og donorsteder).

+ Sundhedspersonale skal formidle bivirkninger, ugnskede
bivirkninger og risici forboundet med produktet og indgrebet til
patienten og rade patienten til at kontakte sundhedspersonalet
i tilfeelde af afvigelser fra det normale postoperative forlgb.

* Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse

SIKKERHEDSINFORMATION VEDR. MAGNETISK
RESONANS-SCANNING (MR)/KARCINOGENICITET,
MUTAGENICITET, REPRODUKTIONSTOKSICITET
(CMR)/RISIKO FOR ENDOKRIN DYSFUNKTION (ED)

SURGICEL™-haemostat er MR-sikker (magnetisk resonans). Ingen
kendt CMR-kategori 1a/1b og ED-stoffer er til stede ved >0,1 %.
Kategori 1a/1b er defineret som et kendt eller formodet humant
karcinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduktionstoksisk
middel (H360) baseret pa human evidens og dyreforsgg.

DOSERING OG ADMINISTRATION

Steril teknik skal overholdes ved fiernelse af SURGICEL™-
haemostat fra den sterile beholder.

Minimale mangder SURGICEL™-haemostat i passende starrelse
lzegges pa bladningsstedet eller holdes fast mod vaevene, indtil
hamostase opnas.

Den nadvendige maengde afhaenger af arten og intensiteten

af den bladning, der skal stoppes. Den haemostatiske effekt af
SURGICEL™-hzemostat er seerligt udtalt, nar den bruges tert.
Det anbefales ikke at fugte materialet med vand eller fysiologisk
saltvandsoplasning.

Bortskaffelse

Kassér utilsigtet bnede/delvist brugte/brugte anordninger og
emballage i henhold til hospitalets politikker og procedurer
vedrorende miljgfarlige materialer og affald.

Patientinformation

Sundhedspersonalet eller hospitalet skal give patienten
"Oplysninger, der skal formidles til patienten” og om
nedvendigt udskrive oplysningerne pa papir.

Ydeevne/virkninger

Nar SURGICEL™-hamostat er meettet med blod, svulmer det op til
en brunlig eller sort gelatineagtig masse, der hjeelper med at danne
en koagel. P& denne made fungerer pulveret som et haamostatisk
hjeelpemiddel til kontrol af lokal bledning. Nar SURGICEL™-
hamostat anvendes korrekt i minimale mangder, resorberes det
fra implantationsstederne - praktisk talt uden nogen vaevsreaktion.
Absorbering afhaenger af flere faktorer, herunder den anvendte
mengde, graden af meetning med blod samt vaevslaget.

Ud over dets lokale haemostatiske egenskaber er SURGICEL™-
haemostat baktericidt in vitro over for en lang raekke gram-positive
0g gram-negative organismer, herunder aerober og anaerober.
SURGICEL™-hzemostat er baktericidt in vitro over for
bakteriestammer, herunder:

med anordningen, skal indberettes til producenten 0d den Staphy/ococcus aureus Serratia marcescens
kompetente myndighed i anvendelseslandet. Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
2022-02-16 17:24:15 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version 20 af 134

af brugsanvisningen.
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Micrococcus luteus Proteus vulgaris OPLYSNINGER, DER SKAL FORMIDLES TIL
Streptococcus pyogenes gruppe A Corynebacterium xerosis PATIENTEN

Streptococcus gruppe B Mycobacterium phlei Beskrivelse af anordningen

Streptococcus salivarius Clostridlum tefani SURGICEL™-enheden er steril og til engangsbrug. Enheden er
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens lavet af plantecellulose. Den kan laves i mange formater. Formater
Escherichia coli Bacteroides fragilis omfatter et strikket stof, lase fibre eller et pulver.

Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae SURGICEL™-enheden bruges til at hjeelpe med at kontrollere
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa bladninger fra forskellige typer blodkar.

Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri Udstyrets materiale

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis SURGICEL™-enheden er lavet af plantecellulose. Den er lavet il at

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

SURGICEL™-haemostat er imidlertid ikke beregnet som en
erstatning for systemisk administrerede terapeutiske eller
profylaktiske antimikrobielle midler.

STERILITET

SURGICEL™-haemostat steriliseres ved hjeelp af straling. M4 ikke
resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakningen har veeret dbnet
eller er beskadiget

OPBEVARING

SURGICEL™-hzemostat bar opbevares ved eller under 30°C.
M3 ikke bruges efter udigbsdatoen.

LEVERING

SURGICEL™-haemostat fas i sterile folieposer til engangsbrug
i en reekke forskellige sterrelser.

SPORBARHED

En etiket til sporbarhed, der identificerer anordningens type,
starrelse, udlgbsdato og batchkode, er vedlagt hver pakning.
Denne etiket skal fastgares eller tilfajes elektronisk til patientens
permanente journal, sa den implanterede anordning er tydeligt
identificeret. Falgende specifikke oplysninger forefindes pa
anordningens emballageetiket: katalognummer, batchkode,
udlebs- og fremstillingsdato, producentens navn, adresse og
websted samt en stregkode for unik enhedsidentifikation med

et globalt handelsvarenummer.

blive brugt sikkert i kirurgi. Den er forarbejdet p& en made, s& den
absorberes i kroppen. Den faktiske absorptionstid afhzenger af,
hvor og hvor meget der bruges.

Oplysninger til sikker brug

Der er altid en risiko for bivirkninger ved enhver form for operation.
Nogle reaktioner kan skyldes din generelle helbredstilstand. Nogle
reaktioner kan veere relateret til selve operationen. Nogle reaktioner
kan veere relateret til de materialer, der placeres i kroppen. For
nogle bivirkninger er det vanskeligt af finde &rsagen. Kontakt din
lzege ved tegn pd infektion eller bivirkninger. Serg for at folge
planen for opfalgning hos laegen efter operationen.

Enheden giver ikke problemer ved den form for undersagelse,
der kaldes en MR-scanning. MR betyder magnetisk resonans.

Anordningens forventede levetid og opfalgning

SURGICEL™-enheden absorberes af kroppen over tid. Der er
naesten ingen vaevsreaktion. Absorptionstiden afhaenger af flere
ting, sasom hvor og hvor meget der bruges.

Patientinformationsportal

ic.jnjmedicaldevices.com

Du kan finde eventuelle opdateringer om anordningen pa
dette websted. Dit implantatkort indeholder oplysninger om din
specifikke anordning. Dette kan ogsé findes i din patientjournal.

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig pa www.e-ifu.com). Det er
brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version
af brugsanvisningen.
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SYMBOLER ANVENDT PA M/ERKNINGEN
Katalognummer
Medicinsk udstyr/til implantatkort: Anordningens navn

M4 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Bemaerk
Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt

sTeriLE|R | Sterifiseret ved hjeelp af bestraling

OR®>®ER

Batchkode
Fremstillingsdato
Anvendes inden

Unik enhedsidentifikator

Producent

Autoriseret repraesentant i EU/Den europaiske union

o B EraiE

Emballageenhed

) Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
[ ]i] &8 brugsanvisning. EU: Kontakt help desk under "Anmod
om papirversioner” for at f& gratis papirversioner inden
for 7 dage.

MR-sikker

@vre temperaturgraense

Resorberbar heemostat

Websted med patientinformation/til implantatkort:
Websted med patientinformation

Patientidentifikation/til implantatkort: Patientnavn eller
patient-id

=@ 7~

Datol/til implantatkort: Dato for implantation

ot Sundhedsklinik eller lzegeftil implantatkort: Navn og
m adresse pa den sundhedsinstitution/det hospital, der
foretog implantationen

Dette dokument er kun gyldigt pa udskrivningsdatoen. Hvis du er usikker p&
udskrivningsdatoen, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger
2022-02-16 17:24:15 den seneste revision af brugsanvisningen (tilgaengelig p& www.e-ifu.com). Det er

brugerens ansvar at sikre, at vedkommende er i besiddelse af den nyeste version
af brugsanvisningen.

22 af 134



PPE Specification
Labeling Specification

100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus)

Gebrauchsanweisung

ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

| de 2

100933438 | Rev:1
Released: 03 May 2022

CO: 100959976

Release Level: 4. Production

SURGICEL™ ORIGINAL und

SURGICEL™ NU-KNIT

Resorbierbare Hamostatika (Oxidierte, regenerierte Cellulose)

BESCHREIBUNG

Das SURGICEL™ Resorbierbare Hamostatikum ist ein steriles
resorbierbares Gewebe, das durch die kontrollierte Oxidation
von regenerierter Cellulose hergestellt wird. SURGICEL™
Resorbierbares Hamostatikum besteht zu 100 % aus oxidierter,
regenerierter Cellulose. Der Stoff ist ein weiBes Pulver von leicht
hellgelber Ténung mit schwachem karamellartigem Geruch.

Es ist stark und kann ohne Ausfransen genéht oder geschnitten
werden. Mit zunehmender Lagerungsdauer kann es zu einer
leichten Verfarbung kommen, die jedoch keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit hat.

Das SURGICEL™ Resorbierbare Hamostatikum ist nur fiir die
Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in
den chirurgischen Verfahren und Techniken geschult ist, die die
Verwendung eines resorbierbaren Hamostatikums erfordern.

Der klinische Nutzen ist die Stillung von kapilldren, venésen und
kleinen arteriellen Blutungen, bei denen der Einsatz herkdmmlicher
Mittel wie Ligaturen nicht moglich oder erschwert ist.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
ist unter folgendem Link zu finden (nach Aktivierung):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ANWENDUNGSGEBIETE (INDIKATIONEN)/
VERWENDUNGSZWECK

Das SURGICEL™ Hamostatikum ist ein Hilfsmittel bei
chirurgischen Eingriffen zur Stillung von kapilldren, venésen und
kleinen arteriellen Blutungen, bei denen der Einsatz herkdmmlicher
Mittel wie Ligaturen nicht mdglich oder erschwert ist.

Das SURGICEL™ Hamostatikum sollte bei endoskopischen
Verfahren in die passende GréBe zugeschnitten werden (siehe
Abbildungen 1, 2A, 2B und 3).

Abbildung 1. Das SURGICEL™ Hamostatikum
sollte bei endoskopischen Verfahren
in die passende GréBe zugeschnitten
werden. Bis zur Positionierung des
resorbierbaren Hamostatikums sollten
herkémmliche endoskopische Verfahren
verwendet werden. Das SURGICEL™
Hémostatikum ist an einer Ecke
anzufassen.

Abbildungen 2A und 2B.  Das Greifinstrument mit dem Material ist
langsam in die Hohlung einzufiihren.

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

Position gebracht werden.

GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)

+ Obwohl Packungen oder Watte manchmal medizinisch
notwendig sind, sollte das SURGICEL™ Hamostatikum
nicht auf diese Weise verwendet werden, auBer es soll nach
Erreichen der Himostase entfernt werden.

+ Das SURGICEL™ Hamostatikum darf nicht fiir die Implantation
bei Knochendefekten, wie Knochenfrakturen, verwendet
werden, da es sich nachteilig auf die Kallusbildung auswirken
kdnnte und ein theoretisches Risiko der Zystenbildung besteht.

2022-02-16 17:24:15

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des
Druckdatums nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen,
dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar

unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen,

dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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+ Wird das SURGICEL™ Hamostatikum verwendet, um Blutungen Das SURGICEL™ Hémostatikum kann mdglicherweise

im Bereich von Knochen-Foramina, durch Knochen begrenzten
Bereichen, des Knochenmarks, Sehnervs und Chiasmas zu
stillen, muss das Pulver nach erzielter Himostase immer
entfernt werden, da es aufschwillt und unerwiinschten Druck
austiben kdnnte.

+ Das SURGICEL™ Hamostatikum sollte nicht zur Stillung von
Blutungen aus groBen Arterien verwendet werden.

+ Das SURGICEL™ Hamostatikum sollte nicht auf nicht-
hamorrhagischen, serdsen, ndssenden Oberflachen verwendet
werden, da andere Korperfliissigkeiten als Vollolut, wie z. B.
Serum, nicht mit dem SURGICEL™ Hamostatikum reagieren,
um eine zufriedenstellende hdmostatische Wirkung zu erzielen.

+ Das SURGICEL™ Hamostatikum sollte nicht als Produkt zur
Adhésionspravention verwendet werden.

WARNHINWEISE

+ Das SURGICEL™ Hamostatikum wird steril geliefert. Da das
Material nicht mit Autoklavieren oder Ethylenoxid-Sterilisation
kompatibel ist, sollte das SURGICEL™ Hamostatikum nicht
resterilisiert werden.

+ Es st nicht vorgesehen, dass das SURGICEL™ Hamostatikum
ein sorgféltiges chirurgisches Vorgehen und die sachgerechte
Verwendung von Nahtmaterial und Ligaturen ersetzt.

+ Das Belassen des SURGICEL™ Hadmostatikums in einer
infizierten Wunde kann zu Komplikationen flihren und sollte
vermieden werden.

+ Die hdmostatische Wirkung des SURGICEL™ Hamostatikums
ist groBer, wenn es in trockener Form aufgebracht wird.
Daher sollte es nicht mit Wasser oder einer Kochsalzlsung
befeuchtet werden.

+ Das SURGICEL™ Hamostatikum darf weder mit Antiinfektiva
noch mit anderen Stoffen, wie Puffern oder hamostatischen
Substanzen, versetzt werden. Der hdmostatische Effekt
wird durch das Hinzufligen von Thrombin nicht verstarkt, da
dessen Aktivitat durch den niedrigen pH-Wert des Produktes
verloren geht.

+ Obwohl SURGICEL™ Hamostatikum in situ belassen werden
kann, sollte es nach Erreichen der Blutstillung entfernt werden.
Es muss, unabhangig von der Art der Operationsweise, immer
von der Applikationsstelle entfernt werden, wenn es in oder
im Bereich von Knochen-Foramina, Knochenreduktionen,
der Wirbelsdule und/oder des Sehnervs und des Chiasmas,
und in der N&he von Hohlorganen, die durch Schwellungen
verengt werden kdnnten, verwendet wird, da das SURGICEL™
Hamostatikum durch Aufquellen Druck austben kann, was
zu Ldhmung und/oder Nervenschadigung fiihren kann.

disloziert werden, zum Beispiel durch Verpackung,
intraoperative MaBnahmen, Lavage, verstérkte Atmung etc.
Es wurde berichtet, dass bei Eingriffen, wie einer Lobektomie
oder Laminektomie, sowie der Reparatur einer vorderen
Schédelfraktur mit verletztem Hirnlappen, bei denen das
SURGICEL™ Hamostatikum im Korper des Patienten belassen
wurde, nach dem VerschlieBen eine Migration des Produkts
vom Applikationsort in die Knochen-Foramina im Bereich der
Wirbelséule auftrat und in der Folge Lahmungserscheinungen
hervorrief. In einem anderen Fall wanderte das Produkt in

die linke Augenhohle und flihrte zum Erblinden. Auch wenn
diese Berichte nicht bestatigt werden kdnnen, miissen Arzte,
unabhéngig von der Art des chirurgischen Eingriffs,
besonders darauf achten, ob es ratsam ist, das SURGICEL™
Hamostatikum zu entfernen, nachdem die Hamostase
erreicht ist.

Das SURGICEL™ Hamostatikum wirkt bei einer groBen
Bandbreite pathogener Mikroorganismen als Bakterizid.

Es darf jedoch nicht als Ersatz fiir systemisch verabreichte,
therapeutische oder prophylaktische antimikrobielle Mittel
betrachtet werden, mit denen postoperative Infektionen
beherrscht oder verhindert werden kénnen.

Versehentlich gedffnete/teilweise verwendete/benutzte Produkte
und Verpackungen entsorgen.

Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts vor der Verwendung,
z. B. eines Produktschadens, das Produkt entsorgen

und ein neues Produkt verwenden, um das Verfahren
abzuschlieBen. Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts
wéhrend der Verwendung die Verwendung nach Ermessen des
medizinischen Fachpersonals fortsetzen oder einstellen. Wenn
das Produkt entsorgt werden soll, Produkt und Verpackung
unter Beachtung der in der jeweiligen Einrichtung geltenden
Richtlinien und Standardarbeitsanweisungen fiir biogeféhrliche
Materialien und Abfélle entsorgen.

NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG BESTIMMT. Die
Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses
Produkts) kann das Risiko einer Produktsch&digung erzeugen,
mit einem darauf folgenden Produktausfall und/oder einer
Kreuzkontamination, die zur Infektion oder Ubertragung von
durch Blut tibertragenen Krankheitserregern auf Patienten und
Personen filthren kann, die mit dem Produkt in Kontakt kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
+ Verwenden Sie nur so viel des SURGICEL™ Hamostatikums,

wie zur Blutstillung erforderlich ist, und fixieren Sie es, bis die
Blutung aufhdrt. Vor dem Wundverschluss sollten tberfliissige
Produktreste entfernt werden, um die Resorption zu erleichtern

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des
Druckdatums nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen,
dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar
unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen,
dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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und das Risiko einer Fremakérperreaktion auf ein Minimum zu * L&hmungserscheinungen und Nervenschédigungen traten

reduzieren, wie zum Beispiel die Einkapselung des Produkts,
was wie Artefakte auf Rontgenbildern aussehen kann, was
wiederum zu Diagnosefehlern und maglichen Nachoperationen
flihren kann.

* Bei urologischen Eingriffen missen geringstmdgliche Mengen
des SURGICEL™ Hamostatikums mit Sorgfalt verwendet
werden, um einen Verschluss der Harnrdhre, des Harnleiters
oder eines Katheters zu verhindern, die durch dislozierte
Produktmengen verursacht werden konnten.

+ Dadie Resorption des SURGICEL™ Hamostatikums in
chemisch kauterisierten Bereichen verhindert werden konnte,
darf vor einer Behandlung kein Silbernitrat und keine andere
reaktive chemische Substanz appliziert worden sein.

+ Wenn das SURGICEL™ Hamostatikum voriibergehend zum
Auskleiden groBer offener Wunden verwendet wird, sollte es
S0 platziert werden, dass es die Hautrénder nicht Uberlappt.
Es sollte auch aus offenen Wunden mit einer Pinzette oder
durch Spiilen mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung entfernt
werden, nachdem die Blutung gestoppt wurde.

+ Bei HNO-Eingriffen ist Vorsicht geboten, um sicherzustellen,
dass kein Material vom Patienten aspiriert wird. (Beispiele:
Stillung von Blutungen nach Tonsillektomie und Kontrolle
von Epistaxis).

* Es sollte darauf geachtet werden, dass das SURGICEL™
Hamostatikum nicht zu straff angelegt wird, wenn es wahrend
der GeféBchirurgie als Wickel verwendet wird.

+ DENTAL: Das SURGICEL™ Hamostatikum sollte locker auf die
blutende Flache aufgelegt werden.

Watte oder Packungen sollten vermieden werden, insbesondere
in starren Hohlrdumen, in denen das Aufquellen die normale
Funktion beeintrdchtigen oder mdglicherweise eine Nekrose
verursachen kann.

NEBENWIRKUNGEN/UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

* Eswurde (ber die ,Einkapselung* von Fliissigkeit und
Fremdkorperreaktionen berichtet.

+ Es gibt Berichte iiber einen stenotischen Effekt, wenn
das SURGICEL™ Hémostatikum als Verpackung bei
GefaBoperationen verwendet wurde. Obwohl nicht
nachgewiesen wurde, dass die Stenose direkt mit
der Verwendung des SURGICEL™ Hamostatikums
zusammenhangt, ist es wichtig, vorsichtig zu sein und zu
vermeiden, das Material fest als Verpackung zu verwenden.

Berichten zufolge bei dem SURGICEL™ Hamostatikum

auf, die im Bereich von Knochen-Foramina bzw. von durch
Knochen begrenzten Bereichen, dem Knochenmark und/oder
dem Sehnerv und dem Chiasma verwendet wurden. Wahrend
die meisten dieser Berichte in Zusammenhang mit einer
Laminektomie erfolgten, wurden L&hmungserscheinungen
auch bei anderen Eingriffen berichtet. Ein Bericht tber eine
Erblindung bezog sich auf die chirurgische Reparatur eines
verletzten linken Frontallappens, bei der das SURGICEL™
Hamostatikum in die vordere Schédelgrube appliziert wurde.

Es wurde Uber eine mogliche Verlangerung der Drainage bei
Cholezystektomien und Schwierigkeiten beim Wasserlassen
durch die Harnr6hre nach Prostatektomien berichtet. Es gibt
einen Bericht tiber einen blockierten Harnleiter nach einer
Nierenresektion, bei dem ein postoperativer Katheterismus
erforderlich war.

Gelegentliche Berichte Uber ,brennende” und ,stechende”
Empfindungen und Niesen, wenn das SURGICEL™
Hamostatikum als Packung bei Epistaxis verwendet wurde,
sind vermutlich auf den niedrigen pH-Wert des Produkts
zurtickzufuhren.

Berichtet wurde weiter iber ein Brennen, wenn das
SURGICEL™ Hamostatikum nach Entfernung von
Nasenpolypen und nach Hamorrhoidektomie appliziert wurden.
Es wurde Uber Kopfschmerzen, Brennen, Stechen und

Niesen bei Epistaxis und anderen rhinologischen Eingriffen
berichtet. Es wurde auch (iber Brennen berichtet, wenn das
SURGICEL™ Hamostatikum auf oberflachliche Wunden
(varikdse Ulzerationen, Dermabrasionen und Spenderstellen)
aufgetragen wurde.

Gesundheitsdienstleister sollten dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwlinschte Wirkungen und Risiken im
Zusammenhang mit dem Produkt und dem Verfahren mitteilen
und dem Patienten raten, sich bei Abweichungen vom normalen
postoperativen Verlauf an einen Gesundheitsdienstleister

zu wenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde
des Landes gemeldet werden.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des

Druckdatums nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen,
2022-02-16 17:24:15 dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar

unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen,
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SICHERHEITSINFORMATIONEN ZU
MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT) /
KREBSERZEUGENDEN, ERBGUTVERANDERNDEN,
REPRODUKTIONSTOXISCHEN (CMR)
EIGENSCHAFTEN / ENDOKRINEN STORUNGEN (ED)

Das SURGICEL™ Hamostatikum ist magnetresonanzsicher. Bei
> 0,1 % sind keine bekannten Substanzen der CMR-Kategorie
1a/1b und von ED vorhanden. Kategorie 1a/1b ist als bekanntes
oder vermutetes menschliches Karzinogen (H340), Mutagen
(H350) oder reproduktionstoxisches Mittel (H360) basierend

auf Nachweisen beim Menschen und in Tierstudien definiert.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG

Bei der Entnahme des SURGICEL™ Hamostatikums aus dem
sterilen Behalter ist eine sterile Technik anzuwenden.

Minimale Mengen des SURGICEL™ Hamostatikums werden in
geeigneter GroBe auf die blutende Stelle gelegt oder fest gegen
das Gewebe gehalten, bis die Blutstillung erreicht ist.

Die erforderliche Menge hangt von der Art und Stérke der zu
stillenden Blutung ab. Die blutstillende Wirkung des SURGICEL™
Hamostatikums ist besonders ausgepragt, wenn es trocken
verwendet wird. Es wird nicht empfohlen, das Material mit Wasser
oder physiologischer Kochsalzlosung zu befeuchten.

Entsorgung

Entsorgen Sie unbeabsichtigt gedffnetelteilweise benutzte/
verwendete Produkte und Verpackungen geméas den Richtlinien
und Verfahren Ihrer Einrichtung fir biologisch gefahrliche
Materialien und Abfélle.

Patienteninformation

Die Angehérigen der Gesundheitsberufe oder die Einrichtung
sollten dem Patienten die ,An den Patienten zu Ubermittelnde
Informationen® aushéndigen und, falls erforderlich, das/die
Dokument(e) ausdrucken.

Wirkmechanismus

Nach Saturierung des SURGICEL™ Hamostatikums mit Blut
schwillt es zu einer braunlichen oder schwérzlichen gallertartigen
Masse an, die den Gerinnungsprozess unterstiitzt und als
hamostatisches Hilfsmittel bei der Stillung lokaler Blutungen dient.
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung in geringstmdglichen
Mengen wird das SURGICEL™ Hamostatikum an den
Implantationsstellen ohne erkennbare Gewebereaktion resorbiert.
Die Resorption ist abhangig von verschiedenen Faktoren,
einschlieBlich der verwendeten Menge, der Séttigung mit Blut
und dem Gewebebett.

Zusétzlich zu seinen lokalen hdmostatischen Eigenschaften
verfugt das SURGICEL™ Hamostatikum in vitro Uber eine
bakterizide Wirkung gegen ein breites Spektrum aerober und
anaerober grampositiver und gramnegativer Organismen.

Das SURGICEL™ Hamostatikum ist in vitro ein Bakterizid gegen
Bakterienstdmme wie:

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

Clostridium tetani
Clostridium perfringens

Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

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

Das SURGICEL™ Hamostatikum ist jedoch keine Alternative zu

systemisch verabreichten therapeutischen oder prophylaktischen
antimikrobiellen Wirkstoffen.

STERILITAT

Das SURGICEL™ Hamostatikum wird durch Bestrahlung
sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden.

LAGERUNG

Das SURGICEL™ Himostatikum sollte bei oder unter 30 °C
gelagert werden. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

LIEFERFORM

Das SURGICEL™ Hamostatikum ist in sterilen Einweg-
Folienbeuteln in verschiedenen GréBen erhéltlich.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Ein Riickverfolgbarkeitsetikett mit Angabe von Typ, GroBe,
Verfallsdatum und Chargenbezeichnung des Produkts ist

in jeder Verpackung enthalten. Dieses Etikett sollte in der
permanenten Krankenakte des Patienten angebracht oder
elektronisch hinzugefuigt werden, um das implantierte Produkt

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des
Druckdatums nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen,
dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar
unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen,
dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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eindeutig zu identifizieren. Die folgenden spezifischen
Informationen sind auf dem Verpackungsetikett des Produkts
angegeben: Katalognummer, Chargenbezeichnung, Verfalls- und
Herstellungsdatum, Name, Adresse und Website des Herstellers
sowie ein Barcode zur eindeutigen Produktidentifikation mit den
Informationen zur Global Trade Item Number.

AN DEN PATIENTEN ZU UBERMITTELNDE
INFORMATIONEN

Produktbeschreibung

Das SURGICEL™ Produkt ist steril und zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Das Produkt besteht aus pflanzlicher Cellulose. Es kann
in vielen Formaten erstellt werden. Die Formate schlieBen ein
Gewebe, lose Fasern oder ein Pulver ein.

Das SURGICEL™ Produkt wird verwendet, um Blutungen aus
verschiedenen Arten von BlutgeféBen zu stillen.

Produktmaterialien

Das SURGICEL™ Produkt besteht ausschlieBlich aus pflanzlicher
Cellulose. Es ist fiir den sicheren Einsatz bei Operationen
vorgesehen. Es wird so verarbeitet, dass es vom Korper resorbiert
werden kann. Die tatsachliche Resorptionsdauer hangt davon ab,
wo und in welcher Menge das Produkt verwendet wird.

Informationen zur sicheren Verwendung

Bei jeder Art von Operation besteht immer das Risiko von
Nebenwirkungen. Einige Reaktionen konnten auf lhren
allgemeinen Gesundheitszustand zurlickzufiihren sein. Einige
Reaktionen kdnnten mit der Operation selbst zusammenh&ngen.
Einige Reaktionen kdnnten mit den Materialien zusammenhangen,
die in den Korper eingebracht werden. Bei einigen
Nebenwirkungen ist es schwierig, die Ursache festzustellen.
Wenden Sie sich bei Anzeichen einer Infektion oder beim Auftreten
von Nebenwirkungen an Ihren Arzt. Bitte nehmen Sie nach der
Operation alle Termine bei Ihrem Arzt wahr.

Das Produkt verursacht keine Probleme mit einer medizinischen
Untersuchung, die als MRT bezeichnet wird. MRT steht fiir
Magnetresonanztomographie.

Erwartete Lebensdauer des Produkts und Nachverfolgung

Das SURGICEL™ Produkt wird langfristig vom Kérper absorbiert.
Es gibt fast keine Gewebereaktionen. Die Resorptionsdauer héngt
von verschiedenen Faktoren ab, u. a. wo und in welcher Menge
das Produkt verwendet wird.

Patienteninformationsportal
ic.jnjmedicaldevices.com
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Auf dieser Website finden Sie alle Aktualisierungen zu diesem
Produkt. Ihre Implantatkarte enthalt Informationen zu lhrem
spezifischen Produkt. Diese Informationen sind auch in Ihrer

Krankenakte zu finden.

2022-02-16 17:24:15

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des
Druckdatums nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen,
dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar

unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen,

dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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ETIKETTENSYMBOLE

Katalognummer

Medizinprodukt / fiir Implantatkarte: Produktname

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung
Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung

STERILE

Sterilisation durch Bestrahlung

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis (Datum)
Einmalige Produktkennung
Hersteller

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft / EU

o EEELE O e @FF

Verpackungseinheit

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung oder beachten Sie
) die elektronische Gebrauchsanweisung. EU: Wenden
[ ]3] &82m  Sie sich bei Bedarf telefonisch an den Helpdesk, um
kostenlos eine Kopie in Papierform innerhalb von 7 Tagen
zu erhalten.

MR MRT-sicher

Obere Temperaturbegrenzung

5| Resorbierbares Hamostatikum

Website zur Patienteninformation / fir Implantatkarte:
(=) Website zur Patienteninformation
|i|9 Patientenidentifikation / fir Implantatkarte: Patientenname
’ oder Patienten-ID

Datum / fiir Implantatkarte: Datum der Implantation

ot Gesundheitszentrum oder Arzt / fiir Implantatkarte:
fl'ﬂ Name und Anschrift der implantierenden
Gesundheitseinrichtung / des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des
Druckdatums nicht sicher sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen,
2022-02-16 17:24:15 dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird (verfligbar
unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen, 28 von 134
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

el
04nyiec ypno

SURGICEL"™ ORIGINAL «xat
SURGICEL™ NU-KNIT

ATOPPOPNGLULO CLLOGTOUTIKG (0CEIOMUEVY OVOYEVVIUEVH KVTTOPIVY)

NEPITPAOH

To amoppognopo apootatikd SURGICEL™ eivar éva amootelpwpévo
amoppoPnaL|Lo, MAEKTO VAT TTOU apackeudleTar pe Ty eENeyyopevn
o&eidwon ¢ avayevvnuévng Kuttapivng. To amoppo@roipo aipoaTtatiko
SURGICEL™ amoteleitat katd 100% amd oée1dwpévn avayevvnpévn
Kuttapivn. To D@acpa givat Aeuko e pa wypn Kitpvn amdxpwon Kal
éxet éva amad dpwpa oav kapapéha. Eivat avBektiké kai pmopeiva
ouppagei i va komei ywpic va §egtioel. Evdéxetal va epgaviotei ehagpug
amoyPWHATIONO Pe TV mdpodo Tou Xpovou, alld autd dev empealel
mv anddoon.

To amopponotpo apootatikd SURGICEL™ mpoopiletat yia xprion povo
amo emayyeAPaTiEC UYEIaC TTOU €ival EKTAIOEVEVOL OTIC XEIPOUPYIKEC
ENEPPATELC KAl TIC TEXVIKEC TTOU amattolv Tn Xprion Kamolou
amopPOPNiGIHOV AILOOTATIKOU.

To avapevopevo KAMVIKO 6@eAog €ivat 0 Eheyxo¢ TS TPIXOEISIKAC, TNG
OAeBIKAC KAl TNG PIKPRC APTNPLAKNG atpoppayiag, 6Tav n amohivaon
1| d\e oupBatikég péBodot eAéyxou Oev eival eQappootpec i eival
AVATOTENEOPATIKEC,

Mia mepiAnun ¢ as@dhetac kai ng kAwiki¢ amddoong ivat
d1aBéopn otov mapakdtw oUvEpo (HETd TV evepyomoinan):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ENAEIZEIZ/NPOOPIZOMENH XPHZH

To atpootatikd SURGICEL™ xpnotpomoteitat cupminpwpatikd oe
XELPOUPYIKEC emePPAoelC w BonBeta aTov éeyxo TNG TPIXOEISIKNC, TNG
OAeBIKAC Kal TNG MIKPRC APTNPLAKNG atpoppayiag, 6Tav n amolivaon

1| dMe oupBatikég péBodot eAéyxou Oev eival eQappoatpeg i eival
AVATTOTENEOPATIKEC,

To aipootatikd SURGICEL™ pmopei va komei ota katdMnAa peyédn yia
xpnon o€ evbookomiké emeppdocig (BA. Eikoveg 1, 2A, 2B kai 3).

Eikdva 1. To aipootatiké SURGICEL™ mpémet va kdBetai ato
katdMnAo péyedog yia evéoakomikrj TomoB€tnon.
Méxpi to anueio dmou TomoBeteital To amopporiaiuo
aipootatikd, Ba mpémet va akoAouBolvtar ol TUTIKES
evboakomikéc Siadikaoies. Mdote To aiuooTatiko

SURGICEL™ amé m pia ywvia.
Eikoves 2A kai 2B. - QBriote apyd 1o epyaleio a0AMNYNG Kai To UAIKG péoa

aTnv KoiAdtnTa.

Eikdva 3. Xonaomotwvrac ta pyadeia aoMnyng ae beitepn
1i/kai tpitn Bonbntikij Oéan, umopei va emreuyBe
1 tomoBétnan kat va enavatomofetnBei to vhiké
Onw¢ amarteftal.

ANTENAEIZEIX

« Tapdti pepikéc popéc n otoifadn i To TOAyPa KpivovTal laTpIKA
avaykaia, To apootatikd SURGICEL™ dev mpémel va xpnotpomoleitar pe
autov Tov TpoTo, EKTOC £AV agaipeBei petd v emitevén adotaong.

« To awpootatiko SURGICEL™ dev mpémet va xpnotpomoleital yla
EUQUTEVON 0 00TIKA eMeippaTa, Omw¢ Katdypata, kabwg umdpyel
n mBavotnTa mapepPoAg 6Tov OXNUATIONO TPOU Kal BewpnTIKA
mBavétnTa oXNUATIoROU KOOTN.

« ‘Otav 1o aipootatikd SURGICEL™ xpnotponoteitat ya tn dieukoluvan
¢ emitevéne aipdoTaong péoa, yopw amé 1 Kovtd o€ 00TIKA TPRpATA,
0€ EPLOXEC 0OTIKAG EYKAELONG, 0TOV VWTLAI0 PUEND 1 0TO OTITIKO
veLPO Kal Xiaopa, mpémel mavta va agaipeital Peta tny emiteuén
¢ atpootaong, kabwe Ba doykwoei kat Ba pmopolae va ackoel
avemBopnTn mieon.

AuTO TO €yypapo LoXVEL HOVO KaTd TV nuepopnvia ektumwong. Edv dev eiote aiyoupot yia
TV NUEPOUNVia EKTOMWONG, EKTUNIWOTE €K VEOU Yia va dlacpalioeTe T xprion TG Tehevtaiag

2022-02-16 17:24:15

odnyiec priong (IFU).

avaBewpnong Twv odnytwv xpriong (IFU) (datibetar otn diebBuvon www.e-ifu.com). H euBovn
EVamoKeLTal 0Tov ¥prioTn yla va Slacgahiogl 0Tt xpnoIpomotolvTal oL Mo EVHEPWHEVES
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« To awpootatikd SURGICEL™ dev mpémel va xpnotpomoleital yla ov
é\eyyo TG alpoppayiac amod eydhec aptnpiec.

« To aipootatikd SURGICEL™ bev mpémel va xpnotponoleital o€ n
ALPOPPAYIKEC EMPAVELEC IOV EKAUOLY 0p0, EMELON Ta OWHATIKA UYPd
€KTOC TOU OAIKOU aipaTog, 6mw yia mapadetypa o opdg, dev avtidpoly
pe 1o aipootatiko SURGICEL™ yia Ty emiteuén (kavomoinTikou
QIHOOTATIKOD ATTOTENEGATOC.

« To awootatikd SURGICEL™ dev mpémet va xpnolpomoleital we mpoidv
TIPOANYNG TWV GUHQPUOEWV.

MPOEIAOMOIHZEIX

« To awpootatiké SURGICEL™ mapéyetal amootelpwpévo Kal, Kabwg
0 LAIKO bev ival oupBatd e amooTeipwon o€ AUTOKAUOTO 1
anooteipwon e oéeidlo Tov atbuleviou, To arpootatiké SURGICEL™
dev MpémeL va EMaVATOOTELPWVETAL.

« To awpootatikd SURGICEL™ dev mpoopiletal w¢ umoKatdoTato g

TIPOOEKTIKNG XEPOUPYIKAC EMEUBAONC Kat TNG KATANNANG Xpriong
PAHPATWY KAl ATOAVWTGV.

« To kheiowpo poAvopévou Tpadpatog pe To atpootatiké SURGICEL™
EVOEXETAL VOl TIPOKANEDEL EMMAOKES KAl TTPEMEL Val amoPEDYETaL.

« To aipootatikd amotéAeopa Tov aipootatikol SURGICEL™ giva
peyahhtepo dtav epappoletal oteyvo. Luvenag, bev mpémel va
€Quypaivetat pe vepo 1 puatohoyiko opo.

« To awpootatikd SURGICEL™ dev mpémet va epmotiletal pe avtioIpadeL
apdyovteq fj GMa UAIKA, 6mw¢ pUBIOTIKEC I AILOGTATIKEC OUGIEC.
To atpootatikd amotéAeopa Tov mpoidvTog dev eviaybeTal pe TV
mpoadiikn Bpoppivng, n evepydtnTa TG OMIOIAC KATAOTPEPETAL AOYW
Tou XanAo pH tou mpoidvToc.

+ Avkaito apootatikd SURGICEL™ pmopei va mapapeivel in situ
0Tav amalteital, GUVIOTATAL VO aMTOPAKPUVETalL PONIC emiTevyBei
aipootaon. Mpémet mavtote va agaipeital amo 1o onpeio EQappoyng
0tav xpnotpomoleitat péoa, yopw amo fj Kovtd g€ 00TIKA TpRpATA,
0€ TEPLOXEC 0OTIKNAG EYKAELONG, OTOV VWTIaio PHUEND, f/Kat 0To
OTTTIKG veDpo Kat Xiaopa, Kat Kovtd oe swAnvoetdeic dopéc mov Ha
Hmopouoav va oue@ixTouV e e€oidnon, ave§dptna amd Tov TUMO
™E XepoupyIki¢ emépPaong, emeidn to apootatikd SURGICEL™,
pe e€oidnon, pmopei va acknoel micon mpokahwvrag mapdluon
fi/kat BAAPn oo velpo. Yndpyel To evbeyOpevo amokOMnong
oV atpootatikod SURGICEL™ Noyw emavaoupmieon, mepattépo
dleyxelpNTIKoU Yeipiopov, moang, umepBoNikiic avamvong KA.
Exouv undpéer avagopé 6Ti, o emeppaoelg omwe n AoPektopn, n
TIETANEKTOWR Kat n avdtaén PETwMIAioV KATAYHATOC TOU Kpaviou
kat pnxBévtog AoBov, dtav to aipootatiké SURGICEL™ mapépeive
€VTOC TOU a0Bevr PETA TN 00YKAELON, LETATOMIOTNKE AMO TO ONEi0
EQAPHOYNC 0 00TIKA TPAUATA YUPW AMG TOV VWTLAIO HUENG, pE
amoTéNeopla TV mapaAuon Kai, o€ pia A\ mepintwon, To mpoioy
HETATOMIOTNKE OTOV APLOTEPS 0PBANIKG KOYXO, TPOKAAWVTAG

T0@Awon. Av kat bev pmopouv va empePaiwbolv autég ol avagopéc,
oLylatpoi mpémet va divouv 181aitepn mpoooyl, aveédpTnta amoé
TOV TUTO TI)¢ XElpovpyIKI¢ emépPaanc, kaiva e¢etdlovy T
oKompotnTa apaipeong Tov apootatikod SURGICEL™ petd v
enitevén aipdotaong.

MNapotito atpootatikd SURGICEL™ ivat Baktnploktovo évavtt evog
€upéoc pdopatog maboyovwv pikpoopyaviouwy, dev mpoopiletal yla
XPr0N W¢ UTOKATAOTATO TWV GUGTNHIKA XopnyoUpEVWY BepamevTikav
1} MPOQUAAKTIKGV QVTIHIKPOBLAKWY TTapayovTwy yia Tov E\eyyo f Ty
amoTPOTIH EPQAVIONG LETEYXEIPNTIKAY MOHGEEWY.

Na amoppimtete akoOola avotypéva mPotovTa, HEPIKWE
Xpnotpomonpéva TPoiovTa, HEPIKWE XPNOIHOTONHEVES

OLOKEVAOiEC, XpNalpomotnéva mpoidvTa Kal GUOKEVAOiEC.

« Xemepintwon duohertoupyiag Tov mpoidvTog mpwv amd T yprion,

0mw¢ {npud oo mpoidv, To mpoidv mpémel va amoppinTeTal kat va
avaktdrat éva véo yia tv ohokAijpwon tng dtadikaoiac. Xe mepimtwon
duohertoupyiag Tou mPoibVTOq KATA T SLdpKELa TNE XPRONG, N OLVEXLON
1 n dlakom TG XpAONG EMAQiETal 6TV Kpion Tou emayyehpatia
uyeiag. 2 mepimtwon améppupng Tov mpoidvTog, n amdppupn Tou
TIPOIOVTOC KAl TNE GUOKEVATIAC MPEMEL Va YIVETAL GUNPWVA HIE TIC
TOMTIKEG Kall TI¢ TUTIKEG Sladikaaie Aertoupyiag mou 1oxbouy oty
€yKatdotaon Tov XprioTn oxeTIKG pe Ta Brohoyikd mkivouva uhikd

kat amopAnta.

« MHN ENANAXPHZIMONOIEITE. H emavaypnatpomoinon avtol tou

TPOIOVTOC (1} THAHATOC AUTOU TOU TIPOIOVTOC) EVOENOHEVWE VAl EVEXEL
Kivéuvo amod6pnonG Tou mpoibvTog, o UMOpPEL va £XEL ¢ amoTéNeapa
TV actoyia f/kai tn dtagTaupoupevn péAuven Tou mpoidvtoc, n omoia
eivarmBavov va odnynoet o€ hoipwén i uetddoon aipatoyevag
petaddopevwy maboyovwv atoug acbeveic kat olovérimote d\o
EPXETAL O EMAPI e TO TTPOTOV.

MPOOYAAZEIX

« Na xpnotpomolcite téon moodtnta agootatikov SURGICEL™ don

€ival amapaitnTn yia v aipdotacn, Kpatwvtag 1o otabepd otn Béon
TOU £0)¢ 6TOU OTAPATHOEL N atpoppayia. Aaipéote TuyOv mepioosia
TIPWV amo T XELPOUPYIKI) GUYKAELON, TIPOKEIPEVOU val dleukoAuvBei n
amoppdenon kat va ehayiotorronBei n mbavotnta avtidpaong Eévou
0mpatog, 6mwe n vBuhdkwon Tou mpoidvTog, n omoia evdéyetal va
Tapouatddel OPOIOTNTEC e TEXVOUPYNATA GE AKTIVOYPAPIKES EIKOVEC,
He amotéleapia S1ayvwoTikd opahpata kat mbavr amartoupevn
enavanmTikn Xelpoupykn eméppaon.

« e oupohoyikéq emepPaoelc, Ba mpémeL va xpnotpomoleite eAAx10TEC

moootntec atpootatikod SURGICEL™ kat va gpovTilete va pnv
umapéel amoepadn e ovpriBpag, Tov oupnTrpa i Tou Kabetrhpa
amd amokoAnpéva TPREATa TOU TPOIoVTOC.

AuTO TO €yypapo LoXVEL HOVO KaTd TNV nuepopnvia ektumwong. Edv dev eiote aiyoupot yia
TV NUEPOUNVia EKTOMWONG, EKTUNIWOTE €K VEOU Yia va SlacpalioeTe T xprion TG Tehevtaiag

2022-02-16 17:24:15

odnyiec priong (IFU).

avaBewpnong Twv odnytwv xpriong (IFU) (dwatibetar otn diebBuvan www.e-ifu.com). H euBovn
EVAMOKELTaL 0TOV XPioTh yla va Slacgahiogl 0Tt XpnoIHomoloivTal oL o EVHEPWHEVES
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+ KaBwc Ba pmopovoe va epmodioTei n amoppderon Tou alpooTatikol
SURGICEL™ o meployéc mou €xouv KaUTNPLAGTEL XNUIKA, dev Ba mpémel
va pappoleTat vitpikdg apyupog r omoteadrimote ANAEC E6XAPWTIKES
XNUikéc ouaie mptv amd tn yprion Tou.

« Edv 1o arprootatikd SURGICEL™ xpnaopomoteitat mpoowptvad yia tny
enévduon e kothdTnTag peyahwv avolytwv Tpavpdtwy, Ba mpémet va
TomoBeteital €101 WOTE va PNV MKAAOTTEL TIC AKPEC TOU O€ppatoc.
Oa mpémet emiong va agaipeital amé avolyta tpadpata pe Aapida
1] KATALOVIOPO 1€ amooTEIPWHEVO VePO 1} AAATOUXO SIGAUpA PETA Tn
dlakomn TN aioppayiag.

« 2€ WTOPIVONAPUYYIKEC XEIPOUPYIKES emepBdoelc Ba mpémel va
AapBdvovtat mpouAddeic yia va dtaopahiotei oti dev Exel avappopnBei
moodtnTa uAikou amd tov acBevn. (Mapadeiypata: EAeyyog g
aipoppayiag petd amd apuydahextopn kat éeyyog emiotaén).

« [pémetva divetat mpoooyn WoTe va pnv epappdletal moAD o@iyTd To
apootatikd SURGICEL™ 6tav xpnotpomoleitat wg meprtuAypa Katd T
1GpKELa ayYELOXELPOUPYIKNG.

« ODAONTIATPIKA: To atpootatiké SURGICEL™ Ba mpémet va egappoletal
Xahapd mavw oTnv aioppayovoa em@avela.

Oa mpémetva amo@edyetal To TOAypa iy n otoifadn, e161kd péoa o€
AKapmTeg KoOTNTEC, OOV T 0idNpa Pmopei va mapepmodioel Ty
kavovikn Aertoupyia 1} mBavwe va mpokaréael VEKpwaN.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ/ANEMIOYMHTEX
MAPENEPTEIEZ

« Exouv avagepBei mepimtwoeig «evOUuNdKwon¢» uypol Kat avtidpdoeig
&&vou owparoc.

«Exouv yivel ava@opéq yia oTevwTIKr dpdon 6Tav T0 atpooTatike
SURGICEL™ éye1 epappootei wg mepttuhypa Katéa tn Sidpkela
QAYYELOXELPOUPYIKAC. Av Kal dev €xel TeKPnpLwBEL 0TL N oTévwon
oxetiCetat aueoa pe n xprion Tou aipootatikov SURGICEL™, eival
ONUAVTIKG va €i0TE MPOOEKTIKO{ Kal va amo@euyeTe va epappolete
OQIXTA TO UNIKO W¢ mePITUNypa.

«Exouv yivel avagopég yia mapdhuon kat veupikn BAABN dtav To
aipootatiké SURGICEL™ ypnotpomoiriBnke yupw amd, péoa 1 kovtd o€
00TIKA TPRHATA, O€ TEPLOXEC 0OTIKIG EYKAELONG, GTOV VWTIAIO PUEND,
Kai/f 670 omTIKO veUPO Kai To Yiaopa. MapdTt ol MEPIOOOTEPES Ao
auTéq TIC ava@opéq oxeTilovtav pe metahekTopn, £xouv An@oei kat
avagopéc yla mapdAuon oe ayéon e AMeg emepPdoeic. Exet avagpepBei
TOPAwON Tou cuvdedTav e TN XELPOUPYIKY amokatdoTaon priéng
0Tov aploTepd petwmaio AoPo, 6tav to arpootatikd SURGICEL™
TomoBetrOnke oTov mpoabio kpaviakd Bobpo.

« EyeravagepBei mbavi mapdtaon g mapoyétevong o€
XohoKuaTEKTOEC Kat duakohia diéheuang Twv o0pwv amé Ty oupriBpa
HETA amd mpooTaTeKTopn. YTpée pia avapopd @paypévou oupntrpa
HETA amo VEPPIK EKTOI, 0NV omoia XPELdoTNKE PETEYXELPNTIKOC
kabetnplaopoc.

« [leplotactakéc avapopég yia OTépviopa Kat aioBnon «kaipatog» kal
«toovéipatoc» otav o apootatikd SURGICEL™ xpnotpomoteital o
oToifec yia v emiotaén, motevetal 6T ogeilovtal ato XapnAo pH
TOU TIPOIOVTOC.

« Exerava@epBei kayipo 6tav ypnotpomotibnke To aooTatIKG
SURGICEL™ petd amé agaipeon pwikou moAbmoda Kat petd amd
aipoppoidextopr. Exouv avagepBei movoképalog, KaYipo, T0ovEIp0
KaL QTEPVIOpa Katd T emiotadn Kat AAeC prvohoyikég emepPdoeic.
‘Exouv umdpéel emionc ava@opéc yia T600&IU0 KaTA TV EQapUOyYN TOU
apootatikod SURGICEL™ og empaveiakd Tpadpata (EAKn Kipowy,
deppoamoééoeic kat d0Tpla ywpa).

« Ovemayyehparieg vyeiag Ba mpémel va evnpepwvouy Tov acBevr OxETIKA
He TI¢ avemBopunTeg avibpaoelc, Tic avemBUunTe mapevépyeleg
Kal Toug Kivouvoug mou oxeTilovtal pe To mpoiov kai T dladikaoia,
aMd kat va supBoulebouy Tov acBevi va épBel o emagn pe évav
EMmayyeAuaTia vyeiag o€ mepimTwon mapéKKALONG amd TNV KAVOVIKI
HETEYXELPNTIKE TOpEia.

« Omotodrimote 6oPapd cuppav mov xel mapouslaoTei o€ oxéon pe T
TIPOIOV TPEMEL va avaEPETal 0TOV KATAOKELAOTH Kat 0T appodia

apxn e xwpa.

MAHPO®OPIEX AXOAAEIAZ IA MATNHTIKH
TOMOTPAQIA (MRI)/KAPKINOTONEZ,
METAAAAZIOTONEX KAI TOZIKEZ FA THN
ANANAPATQTH OYZIEZ (CMR)/OYZIEZ OY
MPOKAAOYN ENAOKPINIKH AIATAPAXH (ED)

To apootatikd SURGICEL™ eivar aogahég yia payvnTiki Topoypagia
(MR). Aev undpyouv yvwotég ovaiec CMR katnyopiag 1a/1b kat
ovaiec ED oe enimeda >0,1%. Q¢ ovaieg katnyopiag 1a/1h opiovral
YwoTéG 1} elkalOpeveq Kapkivoyoveg ouaieg yia tov dvBpwmo (H340),
petaMadioyovec ovaieg (H350) 1 Todikéq ouaieg yia Tnv avamapaywyn
(H360) pe Baon otolxeia o€ avBpwmoug kat peNéteg o€ (wa.

AOXOAOTIA KAI XOPHTHZH

Katd tv agaipeon tou apootatikod SURGICEL™ amd tov amootelpwpévo
mepLéktn Tou, Ba mpémet va akoouBeite oTeipa TEXVIKN.

ENdytoteg moodtnTeg atpootatikod SURGICEL™ katdMnAou peyéBoug
epappolovtal mavw 0To alpoppaylké onpeio i ouykpatovvtal otabepd
TAVW 6TOUC 10TOUC £w¢ 0Tou emtteuyBei aipootaon.

H amartoupevn moodtnTa e€aptdTal amé T GUON Kal Ty éviaon

NG AIUOPPAYIag IOV TPEMEL VA 6TAPATHOEL H aipooTaTikn

dpdon tov apootatikod SURGICEL™ eivar ibiaitepa évtovn 6tav
xpnotpomoteital ateyvo. Aev ouviotdral n @Uypaven Tou UMKOU pie vepo
1} QUGLOAOYIKO 0pO.

AuTO TO €yypapo LoXVEL HOVO KaTd TNV nuepopnvia ektumwong. Edv dev eiote aiyoupot yia
TV NUEPOUNVia EKTOMWONG, EKTUNIWOTE €K VEOU Yia va SlacpalioeTe T xprion TG Tehevtaiag
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odnyieg xprion (IFU).

avaBewpnong Twv odnytwv xpriong (IFU) (dwatibetar otn diebBuvan www.e-ifu.com). H euBovn
EVAMOKELTaL 0TOV XPioTh yla va Slacgahiogl 0Tt XpnoIHomoloivTal oL o EVHEPWHEVES
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Andppwpn

Amoppiyte akouola avotypéva/PepKwe xpnotpomotnpeva/
Xpnotpomoinpuéva mpoidvTa Kat GUOKEVAGIES CUHPWVA e TIC TONTIKES
Kai Ti¢ dladikaoieg Tov 16pOaATOC 6ag OXETIKA e Ta Plodoyikd emkivouva
UAIKA kat améPAnTa.

M\npogopisc acBevouc

0 emayyeApatiag vyeiag 1 To ibpupa vyelovopiki mepibahyng Ba mpémet
va mapéyel atov acBev T «MAnpogopieg mov mpémet va yvwpilel o
aoBevii¢» kai, €Qv amarteital, va ektumavel to(ta) Eyypago(-a).

Anodoon/Apaceig

Méetd Tov kopeap6 Tou atpootatikot SURGICEL™ pe aipa, To uhikd
dloykwvetal Kat oxnpatiCet pua kageti i pavpn {ehativwdn pdla, n omoia
BonBd Tov oxNUaTIoNO evog MyUAToC, AEIToupywvTaC, PE AUTOV ToV
TpOmo, W EMMPOGHETO ALHOOTATIKO PEGO YL TOV EAEYXO TN TOTIIKAG
aipoppayiag. Otav to aipootatikd SURGICEL™ xpnotpomoieitat owota

0¢€ ENAY10TEC TOOOTNTEC, amoppoPATal amd Ta onpeia epguTeVONC,

Xwpic ayedov kabBoAov aotikn avtidpaon. H amoppognon eéaptéral

amd d1dpopoug mapdyovteg, cupmepAauBavopévwy Tne moodTnTag

mou ypnotpomotBnke, Tou fabpol kopeapo pe aipa kat Tov E6APoug
TOU 10T00.

EKTOC amo TI¢ TOTIKES ALHOOTATIKES TOU IBIOTNTES, TO AIPOGTATIKO
SURGICEL™ eivau in vitro BaxTnploktovo évavtt evog eupéog

QAopatog BETIKGV Katd gram Kat apvnTIKwy Katd gram opyavispay,
ovpmephapfavopévwy agpopiwv Kat avagpoplwv. To aipooTatiko
SURGICEL™ eivat in vitro BaktnplokTovo évavtl aTeAeX@Y S1apopwy 10wy,
ovpmepthapBavopévay Twv e§Qg:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes Oudéa A Corynebacterium xerosis
Streptococcus Oudda B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani

Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens

Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

avBekTiko¢ otn pebikiAhivn Staphylococcus aureus (MRSA)
avOekTIkGC aTnV meviKINivn Streptococcus pneumoniae (PRSP)
avBektikoc otn Pavkopukivn Enterococcus (VRE)

avBekTiko¢ otn pebikIANiv Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Qotd00, T arpootatiké SURGICEL™ ev amotehei evalakTiki mhoyn
VaVTL TV OUOTNIKA EQAPUOJOPEVRY BEPAMEVTIKWY I} TPOPUAKTIKWY
QVTIUIKPOBIAK®Y TapayovTwy.

LTEIPOTHTA

To atpootatikd SURGICEL™ amootelpwvetal pe aktivofohia. Mnv
EMAVAMOOTEIPWVETE. Mn Xpnotpomoleite edv ) ouokevacia Exel avolyTel
1| éxet umootei (nuuid.

ANMOOHKEYZH

To atpootatikd SURGICEL™ Ba mpémel va puhdocetal o€ Beppokpaoia 30°C
N MikpdTepn. Mn xpnotpomoleite petd my nuepopnvia Aféng.

TPOMOX AIAOEXLHX

To aipootatikd SURGICEL™ diatiBetal o diagpopa peyédn,
0¢€ amooTelpwpévec Brikec amd ahoupvoxapto piag xprong.

IXNHAAZIMOTHTA

2¢ KdBe ovokevaoia mepapPdverar pia ETIKETA (yvnAACIPOTNTAC TNV
omoia avaypagetat o TOmoc, 1o péyeBog, n nuepopnvia Ajéng kat o
kwdIko¢ maptidag Tou mpoidvtoc. Auth n eTikéta Ba mpémet va emkoAdTal
1} va mpooTiBeTal NAEKTPOVIKG 0TO HOVIMO LATPIKO ap)Eio Tou aabevouc,
TIPOKEILEVOL va avayvwpileTat EUKPIVAG TO TIPOIGY TToU EXEl EQUTEVDEL.
YTV €TIKETA TN OLOKEVAGIAC TOU TTPOIOVTOC avapépovTal ot akOAouBeg
€1d1kéc minpogopiec: ApiBuoc katahdyou, Kwdikdg maptidag, nuepopnvia
Ménc kat kataokeunc, dvopa, diedBuvon Kal 1oTOTOMOC KATAOKEVAOTH Kal
VG YPaPHWTOC KWSIKAC AOKAEIGTIKOU QvayvwpLoTIKOD TEXVOAOYIKOD
TPOi6vToC e I MAnpoopieg Tou AleBvouc Kwdikol Hovddwv epmopiac.

MAHPO®OPIEX MNOY MPENEI NA TNQPIZEI 0 AXOENHX
[eptypaor mpoidvtog

To mpoiov SURGICEL™ eivar amooTelpwpévo Kat piag xpriong. To mpoidv
kataokevaletat amé GUTIKA Kuttapivn. Mmopei va Kataokevaotei o¢

TOAOUC TUTTOUC HOPOQV. TOUE TUMIOUE HOPPWVY epAapPdvovTal T0
TIAEKTO DQaopa, ot XaAapég iveg 1y n oKovn.

To mpoiov SURGICEL™ xpnotpomoteitat yia tov é\eyxo Tng atpoppayiag amé
dla@opeTikoig TUMOUC ALHOPOPWY ayYEiWV.

YAikd mpoidvtog

To mpoiov SURGICEL™ kataokevaletal €€ 0AoKARpou amo QUTIKI
kuttapivn. Eival katackevaopévo yla aoahr xprion 6Tn XELpoupyiki
enéppaon. H eme€epyaoia tou €xel yivel fe Tétolo TpOMO WOTE Val

givat amoppo@rotpo amd tov opyaviopd. 0 mpaypatikée xpovog
anoppd@nang e€aptdral amo To onpeio Kat Ty m0e6TNTA TOU UAIKOD

oV Xpnotpomotrfnke.

AuTO TO €yypapo LoXVEL HOVO KaTd TNV nuepopnvia ektumwong. Edv dev eiote aiyoupot yia
TV NUEPOUNVia EKTOMWONG, EKTUNIWOTE €K VEOU Yia va SlacpalioeTe T xprion TG Tehevtaiag

2022-02-16 17:24:15

odnyiec priong (IFU).

avaBewpnong Twv odnytwv xpriong (IFU) (dwatibetar otn diebBuvan www.e-ifu.com). H euBovn
EVAMOKELTaL 0TOV XPioTh yla va Slacgahiogl 0Tt XpnoIHomoloivTal oL o EVHEPWHEVES
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MAnpogopiec yia ao@an xpnon - -

Yndpyel mdvta o Kivouvog avemBupNTwv avtidpacewv pe omolodnmote
€ido¢ yepoupyikn¢ emépBaong. Opiopéves avtibpdoel¢ pmopei va
o@eilovtal oTn yeviKi katdotaon ¢ vyeiag oag. Oplopéve avTidpaoelg
pmopei va oyeti{ovtat amiwg pe To yeyovdg 6Tt umoPAnbrkare oe
XElpoupyIkn eméppaon. Oplopéveg avtidpdoeig pmopei va oyetiCovtat pe
Ta VAIKa mou TomoBetiBnkav oto owpa. Eivat dokolo va yvwpiloupe —
TV arTia 0pIopévwv avembupnTwy avtidpdoswy. EmKowwvAoTE e Tov
latpd oag yia tuyov onpddia hoipwéng 1y avemBOpNTWVY avTIdpacewy.
Opovriote va ouveyileTe TIC EMOKEPELC OTOV LATPO 0AG PETA TN

XELPOUPYIKN EMEUPao.
To mpoidv dev Ba mpokaléoel kavéva mpoPAnpa Pe TV 1aTPIKI &étaon
mov ovopdletal MRI. MRI onpaivel payvnTiki Topoypagia.

Eikova 1

Avapevopevn Sidpketa {wic kat mapakoAoBnan Tou mpoiovTog

To mpoiov SURGICEL™ amoppogdtal amd 1o owpa pe Ty mdpodo

0V Xpdvou. Aev undpyel oxed6v Kapia LoTikn avtidpaon. 0 xpovog
anoppoé@nang e€aptdrat amd moAAG mpaypata, OTe)¢ To ONEL0 Kal Ty
moo0TNTA TOU UAIKOD IOV Xpnotpomolrfnke.

NuAn mAnpo@opnon¢ acBsvwv

icjnjmedicaldevices.com

& QUTOV ToV SIKTUAKO TOTO UMOPEITE Va PPEiTE EVNHEPWOELS OXETIKA pE
T0 TTPOT6V. H KdpTa eppuTEDpaTOC B TEPLEXEL TANPOPOPIEC OXETIKG e TO
d1k6 oag mpoidv. AuTéc sival dlaBéotpec Kat 0To LATPIKG 0ag apyeio.

Eikova 2B

Eikova 3

Auto o éyypago Lox0el povo Katd TV nuepopnvia ektimwong. Edv dev €iote aiyoupot yia
TV NUEPOUNVia EKTOMWONG, EKTUNIWOTE €K VEOU Yia va SlacpalioeTe T xprion TG Tehevtaiag
2022-02-16 17:24:15 avaBempnong Twv odnytwv xpriong (IFU) (Statibetar ot dtevBuvon www.e-ifu.com). H evbivn
EVAMOKELTaL 0TOV XPioTh yla va Slacgahiogl 0Tt XpnoIHomoloivTal oL o EVHEPWHEVES 33 a6 134
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Ap1Bpo¢ katahdyou

latpotexvoloyikd mpoi6v/yla KApTa EPQUTELHATOC:
Ovopa mpoidvtog

Mn xpnatpomoteite edv n cuokevaoia £xet umooTei {npid kat
oupBoulevteite Tic 0dnyiec xpriong

Mpoooyn
Mnv emavaypnoipomoleite

Mnv emavamootelpaveTe

Y0oTnpa povol amooTEIPWHEVOU PPAYHOU HE ECWTEPIKN
TIPOOTATEVTIKI OUOKEVAOia

AmooTtelpwpiévo e aktivoBolia
Kaydikog maptidag
Huepopnvia kataokevrg

Huepopnvia Méne
ATOKAELOTIKO avayvwploTIKO TEXVONOYIKOU TPoidvTog

Kataokevaotrc

E¢ouatodotnpévoc avtimpdownog otnv Eupwnaikn Kowotnta/
Eupwmaikn Evwon
Movdda cuokevaoiag

Yuppoulevteite Tic 0dnyiec xprone i oupPouleuteite

TI¢ NhekTPOVIKES 08NyieC xpriong. EE: Kahéote To kévtpo
eCummpétnong mapayyehiag eyypdewv yla va mpopnBevteite
dwpedv évtuma aviypaga viog 7 nUepwV.

Ao@aléc yia payvnTikn Topoypagia
Avwtato dpto Beppokpasiag

Amoppo@notpo alpooTatike

Awktuakdg Témo¢ minpo@opnang aoBevav/yla kapta
epQUTEDPATOC: AIKTUAKOC TOTOC TANPOYOPNONG a0BEVWY
Tavtomoinon aoBevouc/yia kdpta epgutedpatog: Ovopa
a0Bevoug 1} avayvwploTiko acbevolg

Hpepopnvia/yia kdpta epgutebpatog: Huepopnvia epgitevong

Kévtpo vyeiag i 1atpdc/yia kapta epputebpatog: Ovopa kat
d1e0Buvon Tou 16pupatog/mapdyov vyelovopkig mepiBaiyng
o Slevepyei Ty epQUTEVON

AuTO TO €yypapo LoXVEL HOVO KaTd TNV nuepopnvia ektumwong. Edv dev eiote aiyoupot yia
TV NUEPOUNVia EKTOMWONG, EKTUNIWOTE €K VEOU Yia va SlacpalioeTe T xprion TG Tehevtaiag

2022-02-16 17:24:15 avaBempnong Twv odnytwv xpriong (IFU) (Statibetar ot dtevBuvon www.e-ifu.com). H evbivn
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Instrucciones de uso

SURGICEL™ ORIGINAL y
SURGICEL™ NU-KNIT

Hemostaticos absorbibles (celulosa regenerada oxidada)
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CO: 100959976

Release Level: 4. Production

DESCRIPCION

El hemostético absorbible SURGICEL™ es un material absorbible
estéril tejido, preparado mediante la oxidacion controlada de
celulosa regenerada. El hemostatico absorbible SURGICEL™ esta
compuesto en un 100 % de celulosa regenerada oxidada. El tejido
es blanco con un tinte amarillo pélido y tiene un tenue aroma a
caramelo. Es fuerte y se puede suturar o cortar sin deshilachar.
Puede ocurrir una ligera decoloracion con el tiempo, pero esto no
afecta al rendimiento.

El'hemostatico absorbible SURGICEL™ es para uso exclusivo de
profesionales sanitarios formados en los procedimientos y técnicas
quirrgicas que requieren el empleo de un hemostatico absorbible.

El beneficio clinico que cabe esperar es el control de las
hemorragias capilares, venosas y de arterias pequefias cuando la
ligadura u otros métodos convencionales de control no resultan
practicos o eficaces.

Se puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento
clinico en el siguiente enlace (tras la activacion):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDICACIONES/USO PREVISTO

El'hemostatico SURGICEL™ se utiliza como complemento en
intervenciones quirlrgicas para ayudar a controlar las hemorragias
capilares, venosas y de arterias pequefias cuando la ligadura

u otros métodos convencionales de control no resultan practicos

o eficaces.

El hemostatico SURGICEL™ se puede cortar a medida para su
uso en procedimientos endoscopicos (véanse las figuras 1, 2A,
2By 3).

EI hemostatico SURGICEL™ debe cortarse

al tamafio adecuado para su colocacion
endoscopica. Deben observarse procedimientos
endoscdpicos estandar hasta el punto de
colocacion del hemostatico absorbible. Sujete
el hemostatico SURGICEL™ por una esquina.

Figuras 2A y 2B.  Empuje lentamente el material y el instrumento
de agarre hacia el interior de la cavidad.

Figura 1.

Figura 3. Con el uso de instrumentos de agarre en
un segundo y/o tercer sitio auxiliar, se
puede colocar y reubicar el material segin
sea necesario.

CONTRAINDICACIONES

* Aunque el taponamiento con gasa o guata a veces es
médicamente necesario, el hemostatico SURGICEL™ no debe
usarse de esta manera, salvo que se vaya a retirar después de
lograr la hemostasia.

+ El' hemostatico SURGICEL™ no debe usarse para implantacion
en defectos 6seos, como fracturas, ya que existe la posibilidad
de interferencia con la formacién del callo y una posibilidad
tedrica de formacion de quistes.

+ Cuando el hemostatico SURGICEL™ se usa para ayudar a
lograr la hemostasia en, alrededor o cerca de foramenes en el
hueso, areas de confinamiento 6seo, la médula espinal, o €l
nervio optico y el quiasma, siempre se debe quitar después de
que se haya logrado la hemostasia, ya que se hinchara y podria
ejercer una presion no deseada.

+ El'hemostatico SURGICEL™ no debe usarse para controlar la
hemorragia de arterias grandes.

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la

2022-02-16 17:24:15

fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
de las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad
del usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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+ Elhemostatico SURGICEL™ no debe usarse en superficies no pueden confirmarse, los médicos deben tener especial cuidado,

hemorragicas supurantes serosas, ya que los fluidos corporales
distintos de la sangre completa, como el suero, no reaccionan
con el hemostatico SURGICEL™ para producir un efecto
hemostatico satisfactorio.

El hemostatico SURGICEL™ no debe utilizarse como producto
de prevencion de adherencias.

ADVERTENCIAS

El hemostatico SURGICEL™ se suministra estéril y, dado que
el material no es compatible con la esterilizacion en autoclave
0 con ¢xido de etileno, el hemostético SURGICEL™ no debe
volver a esterilizarse.

El hemostético SURGICEL™ no pretende ser un sustituto de
una cirugia cuidadosa y el uso adecuado de suturas y ligaduras.

Debe evitarse cerrar el hemostatico SURGICEL™ en una herida
contaminada, ya que ello podria acarrear complicaciones.

El efecto hemostatico de SURGICEL™ es mayor cuando se
aplica en seco; por lo tanto, no debe humedecerse con agua
0 solucién salina.

El hemostatico SURGICEL™ no debe impregnarse con
agentes antiinfecciosos o con otros materiales como tampones
0 sustancias hemostaticas. Su efecto hemostatico no se
intensifica con la adicion de trombina, cuya actividad es
destruida por el bajo pH del producto.

Aunque el hemostatico SURGICEL™ puede dejarse in situ

Si es necesario, es aconsejable retirarlo una vez que se ha
logrado la hemostasia. Siempre debe retirarse del sitio de
aplicacion cuando se use en, alrededor o cerca de foramenes
en el hueso, &reas de confinamiento 6seo, la médula espinal,
ylo el nervio Optico y el quiasma, y cerca de estructuras
tubulares que podrian comprimirse al hincharse el producto,
independientemente del tipo de procedimiento quirdrgico,
porque el hemostatico SURGICEL™, al hincharse, puede
gjercer presion y provocar paralisis y/o dafio en el nervio.
Puede producirse un desplazamiento del hemostatico
SURGICEL™ a causa de un taponamiento, manipulacion
intraoperatoria adicional, lavado, respiracion exagerada, etc. Se
han comunicado casos en procedimientos como la lobectomia,
laminectomia y la reparacion de una fractura frontal del craneo y
un l6bulo lacerado, donde el hemostatico SURGICEL™, cuando
se dejo en el paciente después del cierre, migré desde el sitio
de aplicacion al foramen del hueso alrededor de la médula
espinal, lo que resultd en paralisis y, en otro caso, a la 6rbita
izquierda del ojo, lo que causé ceguera. Si bien estos casos no

independientemente del tipo de procedimiento quirdrgico,
y considerar la conveniencia de retirar el hemostatico
SURGICEL™ después de lograr la hemostasia.

Aunque el hemostatico SURGICEL™ es bactericida contra una
amplia gama de microorganismos patogenos, no pretende

ser un sustituto de los agentes antimicrobianos terapéuticos

0 profilacticos administrados sistémicamente para controlar

0 prevenir infecciones posoperatorias.

Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente,
dispositivos parcialmente usados, envases parcialmente
usados y dispositivos y envases usados.

En el caso de un mal funcionamiento del producto antes de su
uso, como dafios en el producto, se debe desechar el producto
y utilizar uno nuevo para completar el procedimiento. En el
caso de un mal funcionamiento del producto durante el uso,
continlie 0 suspenda su uso segun el criterio del profesional
sanitario. En caso de que el producto deba desecharse, la
eliminacion del dispositivo y el envase debe realizarse de
acuerdo con las politicas de las instalaciones del usuario y de
los procedimientos operativos estandar relacionados con los
materiales y residuos biopeligrosos.

NO REUTILIZAR. La reutilizacion de este dispositivo (0 de
alguna de sus partes) conlleva un riesgo de degradacion
del producto, lo que puede provocar el fallo del producto

0 una contaminacién cruzada, que a su vez pueden derivar
en una infeccion o en la aparicion de patogenos sanguineos
en pacientes y cualquier persona que entre en contacto con
el producto.

PRECAUCIONES

+ Use solo la cantidad de hemostatico SURGICEL™ que sea

necesaria para la hemostasia, manteniéndolo firmemente en
su lugar hasta que se detenga el sangrado. Retire los residuos
antes del cierre quir(rgico para facilitar la absorcion y reducir
al minimo la posibilidad de reaccion a cuerpos extrafios, como
encapsulacion del producto, que puede imitar la apariencia

de artefactos en imagenes radiogréficas, 1o que derivaria en
errores de diagndstico y posible reoperacion.

En los procedimientos urolégicos, se deben usar cantidades
minimas de hemostatico SURGICEL™ y se debe tener
cuidado para evitar que la uretra, el uréter o un catéter queden
taponados por fragmentos de producto desplazados.

Dado que la absorcion del hemostatico SURGICEL™ podria
resultar impedida en areas quimicamente cauterizadas, su uso
no debe ser precedido por la aplicacion de nitrato de plata ni
ningln otro producto quimico escarético.

Este documento solo es vélido en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la
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fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
de las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad
del usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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+ Si el hemostatico SURGICEL™ se usa temporalmente para
cubrir la cavidad de heridas grandes abiertas, se debe colocar
de manera que no se superponga a los bordes de la piel.
También debe retirarse de las heridas abiertas con pinzas o por
irrigacion con agua estéril o solucion salina después de que se
haya detenido el sangrado.

+ Se deben tomar precauciones en la cirugia otorrinolaringologica
para que el paciente no aspire ningan material. (Ejemplos:
controlar la hemorragia después de una amigdalectomia y
controlar la epistaxis).

+ Se debe tener cuidado de no aplicar el hemostatico
SURGICEL™ excesivamente apretado cuando se usa como
envoltura durante la cirugfa vascular.

+ DENTAL: el hemostético SURGICEL™ debe aplicarse sin
apretar contra la superficie de sangrado.

Se debe evitar el taponamiento con gasa o guata, especialmente
dentro de cavidades rigidas, donde la hinchazén puede interferir
con la funcién normal o posiblemente causar necrosis.

REACCIONES ADVERSAS/EFECTOS
SECUNDARIOS INDESEABLES

+ Se han comunicado casos de “encapsulacion” de fluidos
y reacciones a cuerpos extranos.

+Se han comunicado casos de efectos estenéticos cuando el
hemostatico SURGICEL™ se ha aplicado como una envoltura
durante la cirugia vascular. Aunque no se ha establecido que
la estenosis estuviera directamente relacionada con el uso del
hemostatico SURGICEL™, es importante ser cauteloso y evitar
aplicar como envoltura el material excesivamente ajustado.

+Se han comunicado casos de paralisis y dafio en los nervios
al usar el hemostatico SURGICEL™ alrededor, dentro o cerca
de foramenes en los huesos, areas de confinamiento 0seo,
la médula espinal, o el nervio optico y el quiasma. Si bien la
mayoria de estos casos notificados han estado relacionados
con la laminectomia, también se han recibido notificaciones de
paralisis en relacion con otros procedimientos. Se ha notificado
ceguera en relacion con la reparacion quirlrgica de un 16bulo
frontal izquierdo lacerado cuando se coloc el hemostatico
SURGICEL™ en la fosa craneal anterior.

+Se ha comunicado la posible prolongacion del drenaje en las
colecistectomias y la dificultad para orinar por la uretra después
de una prostatectomia. Se ha comunicado un caso de bloqueo
de uréter después de la reseccion renal, en el que se requirio
cateterismo posoperatorio.

+ Se cree que los casos esporadicos notificados de sensaciones
de “quemazon” y “escozor” y estornudos cuando se ha
utilizado el hemostatico SURGICEL™ para taponar epistaxis
se deben al bajo pH del producto.

+Se han notificado casos de quemazén al aplicar el hemostatico
SURGICEL™ después de la extirpacion de polipos nasales
y después de una hemorroidectomia. Se han comunicado
dolores de cabeza, quemazon, escozor y estornudos en
epistaxis y otros procedimientos rinologicos. También se
han notificado casos de escozor al aplicar el hemostatico
SURGICEL™ en heridas superficiales (llceras varicosas,
dermoabrasiones y sitios donantes).

* Los profesionales sanitarios deben comunicar al paciente
las reacciones adversas, efectos secundarios indeseables
y riesgos asociados con el producto y el procedimiento, asi
como aconsejar al paciente que se ponga en contacto con un
profesional sanitario en caso de surgir cualquier desviacion del
curso posoperatorio normal.

+ Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con
el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del pais.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE

LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)/
CARCINOGENICIDAD, MUTAGENICIDAD Y
TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION (CMR)/
ALTERACION ENDOCRINA (ED)

El'hemostatico SURGICEL™ es seguro para resonancias
magnéticas (RM). Se desconoce la categoria de CMR 1a/iby

las sustancias relativas a ED estan presentes en un nivel >0,1 %.
La categoria 1a/1b se define como sustancias carcindgenas
(H340), mutagenas (H350) o toxicas para la reproduccion (H360)
humana conocidas 0 sospechosas en funcion de pruebas en seres
humanos y estudios en animales.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Se debe utilizar una técnica estéril al retirar el hemostatico
SURGICEL™ de su recipiente estéril.

Se colocan cantidades minimas de hemostatico SURGICEL™
del tamafio apropiado en el lugar de sangrado 0 se mantienen
firmemente contra los tejidos hasta lograr la hemostasia.

La cantidad necesaria depende de la naturaleza y la intensidad
de la hemorragia que se desea detener. El efecto hemostatico
de SURGICEL™ es particularmente pronunciado cuando se usa
en seco. No se recomienda humedecer el material con agua o
solucion salina fisiologica.

Este documento solo es vélido en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la
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fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
de las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad
del usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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Eliminacién

Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente,
parcialmente usados o usados y sus envases segin las politicas
y procedimientos de su institucion para materiales y residuos
biopeligrosos.

Informacion al paciente

El profesional sanitario o la institucion deben proporcionar al
paciente la “Informacion que se transmitira al paciente” y, si es
necesario, imprimir los documentos.

Rendimiento/acciones

Una vez que el hemostético SURGICEL™ se ha saturado con
sangre, se hincha en una masa gelatinosa de color marrén o
negro que ayuda a la formacion de un coagulo, lo que sirve como
un complemento hemostatico en el control de la hemorragia
local. Cuando se usa adecuadamente en cantidades minimas,

el hemostatico SURGICEL™ se absorbe desde los lugares de
implantacion practicamente sin reaccion tisular. La absorcion
depende de varios factores, incluida la cantidad utilizada, el grado
de saturacion con sangre y el lecho de tejido.

Ademaés de sus propiedades hemostaticas locales, el hemostatico
SURGICEL™ es bactericida in vitro contra una amplia gama de
organismos gram positivos y gram negativos, tanto aerobios como
anaerobios. El hemostatico SURGICEL™ es bactericida in vitro
contra cepas de especies, incluidas las siguientes:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes Grupo A Corynebacterium xerosis
Streptococcus Grupo B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA)
Streptococcus pneumoniae resistente a la penicilina (PRSP)
Enterococcus resistente a la vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis resistente a la meticilina (MRSE)
No obstante, el hemostatico SURGICEL™ no es una alternativa

a los agentes antimicrobianos terapéuticos o profilacticos de
uso sistémico.

ESTERILIDAD

El hemostatico SURGICEL™ est4 esterilizado mediante radiacion.
No reesterilizar. No usar si el envase est4 abierto 0 dafiado.

CONSERVACION

El hemostatico SURGICEL™ debe almacenarse a 30 °C como
maximo. No usar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

El hemostético SURGICEL™ se suministra en bolsas de papel
de aluminio estériles de un solo uso en diversos tamafos.

TRAZABILIDAD

En cada envase se incluye una etiqueta de trazabilidad que
identifica el tipo, tamafio, fecha de caducidad y cbdigo de lote del
dispositivo. Esta etiqueta debe fijarse o afadirse electronicamente
a la historia clinica permanente del paciente para identificar
claramente el dispositivo implantado. La siguiente informacion
especifica se encuentra en la etiqueta del envase del dispositivo:
nimero de catalogo, codigo de lote, fecha de fabricacion y de
caducidad, nombre del fabricante, direccion y sitio web, asi como
un codigo de barras de identificacion exclusiva del dispositivo con
la informacion del nimero global de articulo comercial.

INFORMACION QUE SE TRANSMITIRA AL PACIENTE
Descripcion del dispositivo

El dispositivo SURGICEL™ es estéril y de un solo uso. Esta
fabricado en celulosa vegetal. Se puede presentar en diversos
formatos, como tejido de punto, fibras sueltas o polvo.

El dispositivo SURGICEL™ se usa para ayudar a controlar el
sangrado de diferentes tipos de vasos sanguineos.

Materiales del dispositivo

El dispositivo SURGICEL™ est4 enteramente fabricado en celulosa
vegetal. Esté disefiado para usarlo de forma segura en cirugfa.

Se procesa de una manera que lo hace absorbible en el cuerpo.

El tiempo de absorcion real depende de donde y cuéanto se use.

Informacidn para un uso sequro

Siempre existe el riesgo de reacciones adversas con cualquier
tipo de cirugia. Algunas reacciones pueden deberse a su estado
de salud general. Algunas reacciones pueden estar relacionadas
con el simple hecho de someterse a la cirugia. Algunas reacciones
pueden estar relacionadas con los materiales que se introducen
en el cuerpo. Es dificil conocer el origen de algunas reacciones
adversas. Informe a su médico sobre cualquier indicio de infeccion
0 reacciones adversas. Asegurese de acudir a todas las visitas al
médico después de la cirugia.

Este documento solo es vélido en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la
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fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
de las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad
del usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso més actualizadas.
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El dispositivo no causara ningln problema con las pruebas médicas
de IRM. IRM significa “imagen por resonancia magnética”.

Vida util prevista del dispositivo y sequimiento

El cuerpo absorbe el dispositivo SURGICEL™ con el paso del
tiempo. Casi no hay reaccion tisular. El tiempo de absorcion
depende de varios factores, incluyendo donde y cuénto se use.

Portal de informacién al paciente

ic.jnjmedicaldevices.com

Puede encontrar actualizaciones sobre el producto en este sitio
web. Su tarjeta de implante contendra informacion sobre su
producto especifico. Estos datos también se pueden encontrar
en su historia clinica.

Figura 1

Figura 2B

Figura 3

Este documento solo es vélido en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la
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Dispositivo médico/para la tarjeta del implante:
Nombre del dispositivo

No usar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Atencion
No reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector interior

Esterilizado mediante irradiacion
Codigo de lote
Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad
Identificador exclusivo del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europeal
Unién Europea

Unidad de envasado

Consultar las instrucciones de uso en papel 0
electronicas. UE: Llame al centro de asistencia para
solicitar copias en papel gratuitas en el plazo de 7 dias.

Seguro en un entorno de RM
Limite superior de temperatura

Hemostatico absorbible

Sitio web de informacion para el paciente/para la tarjeta
del implante: Sitio web de informacion para el paciente

Identificacion del paciente/para la tarjeta del implante:
Nombre o ID del paciente

Fechalpara la tarjeta del implante: Fecha de

la implantacion

Médico o centro de asistencia sanitaria/para la tarjeta del
implante: Nombre y direccion de la institucién sanitaria/
profesional médico que realiza el implante

Este documento solo es vélido en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la

2022-02-16 17:24:15 fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Kasutusijuhised

SURGICEL™ ORIGINAL ja
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorbeeruvad hemostaadid (oksiideeritud regenereeritud tselluloos)

KIRJELDUS

SURGICEL™ resorbeeruv hemostaat on steriilne resorbeeruv
struktureeritud lausmaterjal, mis on valmistatud regenereeritud
tselluloosi kontrollitud okstidatsiooni teel. SURGICEL™
resorbeeruv hemostaat koosneb taielikult okstideeritud
regenereeritud tselluloosist. Kangas on valge, kahvatukollase
varjundiga ja ndrga karamellilaadse aroomiga. See on tugev ja
seda saab 6dmmelda voi I6igata iima narmastamata. Vananedes
voib tekkida kerge varvimuutus, kuid see ei mgjuta toimimist.

SURGICEL™ resorbeeruv hemostaat on ette néhtud kasutamiseks
ainult tervishoiutddtajatele, kes on saanud véljadppe kirurgiliste
protseduuride ja meetodite alal, mis nduavad resorbeeruva
hemostaadi kasutamist.

Eeldatav kliiniline kasu on kapillaaride, veenide ja vaikeste
arterite verejooksu kontrollimine, kui ligeerimine voi muud
tavapdrased verejooksu kontrollimise meetodid on ebapraktilised
voi -efektiivsed.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte leiate jargmiselt lingilt
(aktiveerimisel): https://ec.europa.eultools/eudamed.

NAIDUSTUSED / ETTENAHTUD KASUTUS

SURGICEL™ hemostaati kasutatakse kirurgiliste protseduuride
kdigus tdiendavalt kapillaaride, veenide ja véikeste arterite
verejooksu kontrollimisel, kui ligeerimine v6i muud tavaparased
verejooksu kontrollimise meetodid on ebapraktilised

vOi -efektiivsed.

SURGICEL™ hemostaati saab endoskoopilistes protseduurides
kasutamiseks parajaks I6igata (vt jooniseid 1, 2A, 2B ja 3).

SURGICEL™ hemostaat tuleb
endoskoopiliseks paigaldamiseks sobivasse
suurusesse loigata. Resorbeeruva hemostaadi
paigaldamiseni tuleb kasutada standardseid
endoskoopilisi protseduure. Haarake
SURGICEL™ hemostaadi (ihest nurgast.

Joonised 2A ja 2B.  Likake haardeinstrumenti ja materjali
aeglaselt kohubonde.

Joonis 1.

Joonis 3. Teises ja/voi kolmandas avauses olevate
haardeinstrumentidega saab materjali
kohale asetada ja selle paigutust vajaduse
korral muuta.

VASTUNAIDUSTUSED

+ Kuigi pakkimine voi voltimine on monikord meditsiiniliselt
vajalikud, ei tohi SURGICEL™ hemostaati sel viisil kasutada,
vélja arvatud juhul, kui see tuleb pérast hemostaasi
saavutamist eemaldada.

+ SURGICEL™ hemostaati ei tohiks kasutada selliste luudefektide
nagu luumurdude implanteerimisel, kuna nii on vdimalik kalluse
moodustumist hairida, ja esineb teoreetiline voimalus tststi
moodustumiseks.

+ Kui SURGICEL™ hemostaati kasutatakse hemostaasiks
luumulkudes, nende Umbruses voi laheduses, luuliste piiratud
alade, seljaaju ja/vdi silmanarvi ja ndgemisristmiku laheduses,
tuleb see alati eemaldada pérast hemostaasi saavutamist, kuna
see voib paisuda ja avaldada soovimatut survet.

+  SURGICEL™ hemostaati ei tohi kasutada suurte arterite
verejooksu kontrollimiseks.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise

2022-02-16 17:24:15

kuupdevas, printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige
uuemat versiooni (saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab
kdige ajakohasemate kasutusjuhiste kasutamise eest.
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+ SURGICEL™ hemostaati ei tohi kasutada mittehemorraagilistel + Kuigi SURGICEL™ hemostaat on paljude patogeensete

seroosse sekreediga pindadel, kuna muud kehavedelikud
kui taisveri (nditeks seerum) ei reageeri SURGICEL™
hemostaadiga rahuldava hemostaatilise efekti tekitamiseks.

SURGICEL™ hemostaati ei tohi kasutada adhesiooni
valtiva vahendina.

HOIATUSED

SURGICEL™ hemostaat tarnitakse steriilsena ja kuna materjal
ei sobi autoklaavimiseks voi etileenoksiidiga steriliseerimiseks,
ei tohi SURGICEL™ hemostaati uuesti steriliseerida.

SURGICEL™ hemostaat ei ole mdeldud pdhjaliku operatsiooni
ning dmblusmaterjali ja ligatuuride Gige kasutamise asendajaks.

SURGICEL™ hemostaadi sulgemine saastatud haavasse voib
pohjustada tlsistusi ja seda peab véltima.

SURGICEL™ hemostaadi hemostaatiline toime on suurem, kui
seda kasutatakse kuivana, mistéttu ei tohiks seda niisutada vee
vbi soolalahusega.

SURGICEL™ hemostaati ei tohi immutada infektsioonivastaste
ainete ega muude materjalidega, néiteks puhverdavate voi
hemostaatiliste ainetega. Selle hemostaatilist toimet ei suurenda
trombiini lisamine, mille aktiivsus havib toote véikese pH tottu.

Kuigi SURGICEL™ hemostaadi voib vajadusel jatta in situ,
soovitatakse see eemaldada parast hemostaasi saavutamist.
See tuleb alati eemaldada paigalduskohast, kui seda
kasutatakse luumulkude, luuliste piiratud alade, seljaaju ja/
vOi silmanérvi ja ndgemisristmiku sees, imber voi ldheduses
ja torujate struktuuride laheduses, hoolimata kasutatavast
kirurgilisest protseduurist, kuna SURGICEL™ hemostaat voib
paisumise tottu avaldada survet, pdhjustades parallilisi ja/v0i
narvikahjustust. SURGICEL™ hemostaadi nihkumine voib
juhtuda intraoperatiivse manipuleerimise, loputamise,
liialdatud respireerimise jms t6ttu. SURGICEL™ hemostaadi
puhul on teatatud, et selliste protseduuride kaigus nagu
lobektoomia, laminektoomia, eesmise koljumurru ja rebestatud
sagara parandamine, kui toode jdeti parast haava sulgemist
patsiendi sisse, likus see manustamiskohast luuava kaudu
seljaaju imbrusesse, mille tagajarjeks oli halvatus, teisel
juhul vasakusse silmakoopasse, pdhjustades nagemise kao.
Kuigi neid teateid ei saa kinnitada, peavad arstid kirurgilise
protseduuri titbist olenemata olema eriti ettevaatlikud, et
kaaluda SURGICEL™ hemostaadi eemaldamise soovitatavust
pérast hemostaasi saavutamist.

mikroorganismide vastu bakteritsiidne, ei ole see mdeldud
susteemselt manustatud ravivate voi profiilaktiliste
antimikroobsete ainete asendajana operatsioonijrgsete
infektsioonide torjeks voi ennetamiseks.

Kdrvaldage tahtmatult avatud seadmed, osaliselt kasutatud
seadmed, osaliselt kasutatud pakendid, kasutatud seadmed
ja pakendid.

Kui enne toote kasutamist tekib torkeid, nt seadme
kahjustumine, tuleb toode kdrvaldada ja asendada uuega,

et protseduur I6pule viia. Kui toote kasutamise ajal tekib
torkeid, jatkake selle kasutamist vGi Iopetage kasutamine
tervishoiutotaja drandgemise kohaselt. Kui toode tuleb
korvaldada, tuleb seade ja pakend korvaldada kasutaja asutuse
bioloogiliselt ohtlike materjalide ja jadtmetega seotud eeskirjade
ning standardsete td0protseduuride jérgi.

UHEKORDSELT KASUTATAV SEADE. Selle seadme (v6i
seadme osade) korduva kasutamisega vdib kaasneda toote
omaduste halvenemise risk, mille tagajérjeks voib olla seadme
rike ja/voi ristsaastumine, mis voib pohjustada patsientidel ja
teistel seadmega kokku puutuvatel isikutel infektsiooni voi vere
kaudu levivate patogeenide dlekandumist.

ETTEVAATUSABINOUD
+ Kasutage ainult nii palju SURGICEL™ hemostaati, kui

on vajalik hemostaasiks, hoides seda kindlalt paigal, kuni
verejooks lakkab. Enne kirurgilist sulgemist eemaldage

mis tahes Ulejadgid, et aidata kaasa resorptsioonile ja
vahendada voorkehale tekkiva reaktsiooni véimalust,

néiteks toote kapseldumist, mis voib jaljendada artefakte
rontgenpiltidel ja pdhjustada diagnostilisi vigu ning véimalikku
kordusoperatsiooni.

Uroloogilistes protseduurides tuleb SURGICEL™ hemostaati
kasutada minimaalses koguses ning tuleb olla ettevaatlik,

et véltida ureetra, kusejuha voi kateetri ummistumist toote
eemaldunud osade tottu.

Kuna SURGICEL™ hemostaat ei imendu keemiliselt korvetatud
piirkondades, ei tohiks selle kasutamisele eelneda hdbenitraadi
vOi muude arme tekitavate kemikaalide kasutamist.

Kui SURGICEL™ hemostaati kasutatakse ajutiselt suurte
lahtiste haavade 6onsuse vooderdamiseks, tuleb see asetada
nii, et ta ei satuks naha dartele. Samuti tuleb see avatud
haavadest eemaldada tangidega voi loputada steriilse vee

vi flsioloogilise lahusega pérast verejooksu Ioppemist.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise

2022-02-16 17:24:15

kuupdevas, printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige
uuemat versiooni (saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab
kdige ajakohasemate kasutusjuhiste kasutamise eest.

42134



PPE Specification
Labeling Specification
100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus)

100933438 | Rev:1
Released: 03 May 2022

CO: 100959976

Release Level: 4. Production

+ Otorinolartingoloogilises kirurgias tuleb rakendada
ettevaatusabindusid tagamaks, et patsient ei hingaks sisse
uhtegi materjali. (N&ited: tonsillektoomiale jargneva verejooksu
kontrollimine ja ninaverejooksu kontrollimine).

+ Kui SURGICEL™ hemostaati kasutatakse vaskulaarse
operatsiooni ajal méhisena, tuleb olla ettevaatlik, et seda mitte
liiga tihedalt peale kanda.

« HAMBARAVI: SURGICEL™-i hemostaat tuleb asetada Iodvalt
vastu veritsevat pinda.

Voltimist voi pakkimist tuleks véltida, eriti jaikades 60nsustes, kus
turse vGib hairida normaalset talitlust voi pohjustada nekroosi.

KORVALTOIMED / SOOVIMATUD KORVALMOJUD

* On teatatud vedeliku ,kapseldumisest* ja
vodrkehareaktsioonidest.

+ SURGICEL™ hemostaadi kasutamisel mahisena vaskulaarse
operatsiooni ajal on teatatud stenootilisest toimest. Kuigi ei ole
kindlaks tehtud, et stenoos oleks otseselt seotud SURGICEL™
hemostaadi kasutamisega, on oluline olla ettevaatlik ja véltida
materjali tihedat pealekandmist mahisena.

+ Paraliilisi ja nérvikahjustusi on teatatud SURGICEL™
hemostaadi kasutamisel luumulkude, luuliste piiratud alade,
seljaaju ja/voi silmanérvi ja ndgemisristmiku sees, imber
vOi ldheduses. Kui enamik neist teadetest on olnud seotud
laminektoomiaga, on paraluisi teateid saadud ka muude
protseduuride puhul. Pimedaks jadmisest on teatatud
rebenenud vasaku otsmikusagara kirurgilisel parandamisel,
kui SURGICEL™ hemostaat asetati anterioorsesse koljupdhja.

+ Teatatud on voimalikust drenaazi pikenemisest
koletstistektoomiate korral ja raskustest urineerimisel kusiti
kaudu pérast prostatektoomiat. On olnud Uks teade ummistunud
kusejuhast pérast neeru resektsiooni, kus operatsioonijargne
kateteriseerimine oli vajalik.

+ Uksikuid teateid on ,péletava“ ja torkiva“ tunde ning
aevastamise kohta, kui SURGICEL™ hemostaati kasutati
ninaverejooksu korral. Need simptomid on arvatavasti tingitud
toote vaikesest pH-st.

+ Pdletustundest on teatatud SURGICEL™ hemostaadi
kasutamise korral parast ninapoliitibi eemaldamist ja parast
hemorroidektoomiat. Kirjeldatud on peavalu, poletust,
torkimist ja aevastamist ninaverejooksu ja teiste rinoloogiliste
protseduuride korral. Samuti on teatatud kipitusest SURGICEL™
hemostaadi manustamisel pindmistele haavadele (veenilaiendid,
dermabrasioonid ja doonoripiirkonnad).

« Tervishoiutbdtajad peavad patsienti teavitama selle tootega
seotud korvaltoimetest, soovimatutest korvalmojudest ja
riskidest ning soovitama patsiendil kdrvalekallete korral
tavapdrasest operatsioonijargsest kulust votta ihendust
tervishoiutdotajaga.

* Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ja vastava riigi padevat asutust.

OHUTUSTEAVE MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA
(MRT) / KANTSEROGEENSUSE, MUTAGEENSUSE,
REPRODUKTIIVTOKSILISUSE (CMR) /
ENDOKRIINSUSTEEMI HAIRETE (ED) KOHTA

SURGICEL™ hemostaat on magnetresonantsohutu (MR-ohutu).
Ei sisalda teadaolevaid CMR-i kategooria 1a/1b ega ED aineid
kontsentratsioonis > 0,1%. Kategooriad 1a/1b on inim- ja
loomuuringute pohjal méératletud kui teadaolevad voi oletatavad
inimese kantserogeenid (H340), mutageenid (H350) voi
reproduktiivtoksilised ained (H360).

ANNUSTAMINE JA PEALEKANDMINE

SURGICEL™ hemostaadi eemaldamisel steriilsest mahutist tuleb
jargida steriilset tehnikat.

Sobiva suurusega SURGICEL™ hemostaadi minimaalne kogus
asetatakse veritsuskohale vdi hoitakse kindlalt vastu kudesid, kuni
saavutatakse hemostaas.

Vajalik kogus soltub peatatava verejooksu laadist ja intensiivsusest.
SURGICEL™ hemostaadi hemostaatiline toime avaldub eriti

hasti, kui seda kasutatakse kuivalt. Materjali niisutamine vee Vi
flisioloogilise soolalahusega ei ole soovitatav.

Karvaldamine

Korvaldage tahtmatult avatud / osaliselt kasutatud / kasutatud
seadmed ja pakendid oma asutuse bioohtlike materjalide ning
jadtmete eeskirjade ja protseduuride jargi.

Teave patsientidele

Tervishoiutddtaja voi asutus peab andma patsiendile jaotises
,Patsiendile edastatav teave” toodud teabe ja vajaduse korral
dokumendi(d) valja printima.

Omadused / toimed

Péarast SURGICEL™ hemostaadi verega kiillastumist paisub
see pruunikaks voi mustaks zelatiinimassiks, mis aitab kaasa
hlilibe tekkimisele, toimides seeldbi hemostaatilise adjuvandina
lokaalse verejooksu kontrollimisel. Kasutades seda minimaalses
nduetekohases koguses, imendub SURGICEL™ hemostaat
implanteerimiskohtadest pohimétteliselt iima koereaktsioonita.
Imendumine oleneb mitmest tegurist, sealhulgas kasutatud
kogusest, verega kiillastumise astmest ja koekihist.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise
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Peale kohalike hemostaatiliste omaduste on SURGICEL™
hemostaat in vitro bakteritsiidne paljude grampositiivsete

ja gramnegatiivsete organismide, sealhulgas aeroobsete ja
anaeroobsete bakterite suhtes. SURGICEL™ hemostaat on in vitro
bakteritsiidne muu hulgas jargmiste liikide tlivede suhtes:
Staphylococcus aureus Serratia marcescens

Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis

Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes grupp A Corynebacterium xerosis
Streptococcus grupp B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteriticlis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

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

SURGICEL™ hemostaat ei ole siiski stisteemsete ravivate voi
profilaktiliste antimikroobsete ainete alternatiiv.

STERIILSUS

SURGICEL™ hemostaat steriliseeritakse kiirgusega. Mitte
resteriliseerida. Mitte kasutada, kui pakend on avatud
v0i kahjustatud.

HOIUSTAMINE

SURGICEL™ hemostaati tuleb hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte kasutada parast aegumiskuupaeva.

TARNIMINE

SURGICEL™ hemostaat on saadaval ihekordselt kasutatavates
steriilsetes fooliumkottides erinevates suurustes.

JALGITAVUS

lgas pakendis on jalgitavuse silt, millel on toodud seadme tlip,
suurus, aegumiskuupdev ja partii kood. See silt tuleb kinnitada
voi lisada elektrooniliselt patsiendi pisivale haigusloole, et selgelt
tuvastada implanteeritud seade. Seadme pakendi sildilt leiab
jargmise eriteabe: katalooginumber, partii kood, aegumis- ja
tootmiskuupéev, tootja nimi, aadress ja veebileht ning seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse véotkood koos globaalse
kaubaartikli numbriga.

PATSIENDILE EDASTATAV TEAVE

Seadme kirjeldus

SURGICEL™-i seade on steriilne ja iihekordseks kasutamiseks.
Seade on valmistatud taimsest tselluloosist. Seda saab teha
paljudes vormingutes. Vormingute hulka kuuluvad kootud kangas,
lahtised kiud v&i pulber.

Seadet SURGICEL™ kasutatakse verejooksude kontrollimiseks
erinevat tldpi veresoontest.

Seadme materjalid

Seade SURGICEL™ on valmistatud ainult taimsest tselluloosist.
See on valmistatud kasutamiseks ohutult operatsioonidel. Seda
toodeldakse viisil, mis muudab selle kehas imenduvaks. Tegelik
imendumisaeg soltub sellest, kus ja kui palju seda kasutatakse.

Teave ohutuks kasutamiseks

Mis tahes tllpi operatsioonidega kaasneb alati kdrvaltoimete risk.
Mdned kérvaltoimed vivad tuleneda teie Gldisest terviseseisundist.
Mdned korvaltoimed véivad olla seotud lihtsalt operatsiooni
labimisega. Moned korvaltoimed voivad olla seotud kehasse
asetatavate materjalidega. Monede korvaltoimete pohjust vaib olla
keeruline vélja selgitada. Votke Uhendust oma arstiga mis tahes
infektsiooni nahtude voi korvaltoimete ilmnemisel. Minge kindlasti
operatsioonijargsetele arstivisiitidele.

Seade ei sega meditsiinilise uuringu MRT tegemist. MRT téhendab
magnetresonantstomograafiat.

Seadme eeldatav t6diga ja jarelkontroll

Seade SURGICEL™ imendub organismis aja jooksul. Kudede
reaktsioon peaaegu puudub. Tegelik imendumisaeg s6ltub sellest,
kus ja kui palju seda kasutatakse.

Patsienditeabe portaal

ic.jnjmedicaldevices.com

Te leiate seadme kohta uuendatud teavet sellelt veebisaidilt.
Implantaadikaart sisaldab teavet teie seadme kohta. Selle teabe
leiate ka oma haigusloost.

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise

2022-02-16 17:24:15

kuupdevas, printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhiste kdige
uuemat versiooni (saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab
kdige ajakohasemate kasutusjuhiste kasutamise eest.

441134



PPE Specification 100933438 | Rev:1
Labeling Specification Released: 03 May 2022
100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus) CO: 100959976

Release Level: 4. Production

I~ MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID
Katalooginumber

Meditsiiniseade / implantaadikaardi puhul: seadme nimi

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit

Joonis 1 Ettevaatust

Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem sisemise
kaitsepakendiga

Steriliseeritud kiirgusega

Joonis 2A Partii kood
Tootmiskuup&ev
Kasutada enne

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Tootja

Joonis 2B Ametlik esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

Pakend

o EELEL Qe @ FE

wemen UGEQE kasutusjuhendit voi elektroonilisi kasutusjuhiseid.
EE Er e EL: helistage kasutajatoele, et saada tasuta
paberkoopia 7 paeva jooksul.

5

MR-ohutu

Joonis 3 Temperatuuri Glempiir

S
X
g

Resorbeeruv hemostaat

Patsienditeabe veebisait / implantaadikaardi puhul:
Patsienditeabe veebisait

'8

|i|r; Patsiendi identifitseerimine / implantaadikaardi puhul:
’ Patsiendi nimi voi patsiendi ID

Kuupdev / implantaadikaardi puhul: Implanteerimise
kuupéev

ot Ravikeskus Vi arst / implantaadikaardi puhul:
m Implanteeriva tervishoiuasutuse / tervishoiuteenuse
osutaja nimi ja aadress

See dokument kehtib ainult printimise kuup&eval. Kui kahtlete printimise
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Kéyttoohjeet

SURGICEL™ ORIGINAL ja
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorboituvat hemostaatit (hapetettu regeneroitu selluloosa)

KUVAUS

Resorboituva SURGICEL™-hemostaatti on steriili resorboituva
neulottu kangas, joka on valmistettu regeneroitua selluloosaa
kontrolloidusti hapettamalla. Resorboituva SURGICEL™-
hemostaatti koostuu pelkdstaan hapetetusta regeneroidusta
selluloosasta. Kangas on valkoista, hieman vaaleankeltaiseen
taittavaa, ja sen tuoksu on hennon karamellimainen. Se on
kestdvad, ja sitd voidaan ommella tai leikata ilman rispaantumista.
Sen véri voi hieman muuttua ajan my6td, mutta tdmé ei vaikuta
suorituskykyyn.

Resorboituva SURGICEL™-hemostaatti on tarkoitettu vain

niiden terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, joilla on
koulutus resorboituvan hemostaatin kayttod edellyttaviin
leikkaustoimenpiteisiin ja tekniikkoihin.

Odotettavissa oleva kliininen hydty on kapillaarien, laskimoiden ja
pienten valtimoiden verenvuodon kontrollointi, kun ligeeraus tai
muut perinteiset kontrollointimenetelmét eivét ole kdytanndllisia
tai eivat tehoa.

Tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté on saatavana
seuraavan linkin kautta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

KAYTTOAIHEET / KAYTTOTARKOITUS

SURGICEL™-hemostaattia kdytetddn apuna leikkaustoimenpiteissa

kapillaarien, laskimoiden ja pienten valtimoiden verenvuodon
tyrehdyttdmisessd, kun ligeeraus tai muut perinteiset
kontrollointimenetelmat eivét ole kdytanndllisia tai eivat tehoa.

SURGICEL™-hemostaatti voidaan leikata oikeaan kokoon
endoskooppisissa toimenpiteissa kéyttdmista varten (katso
kuvat 1, 2A, 2B ja 3).

Kuva 1. SURGICEL™-hemostaatti on leikattava sopivan
kokoiseksi endoskooppista asettamista varten.
Tavallisia endoskooppisia menetelmid on
kéytettavé siihen asti, kunnes resorboituva
hemostaatti asetetaan. Tartu SURGICEL™-
hemostaattiin yhdesta kulmasta.

Kuvat 2A ja 2B.  Tydnnd tartuntainstrumentti ja materiaali
hitaasti onteloon.

Kuva 3. Kayttamall tartuntainstrumentteja toisessa
Jja/tai kolmannessa aukossa materiaali voidaan
kohdistaa ja sijoittaa tarpeen mukaan uudestaan.

VASTA-AIHEET

+ Vaikka tiiviiksi pakkaaminen tai vanuttaminen voi joskus
olla Iadkinnallisesti tarpeen, SURGICEL™-hemostaattia ei
saa kayttaa talla tavalla, ellei tarkoituksena ole hemostaatin
poistaminen verenvuodon tyrehtymisen jalkeen.

+ SURGICEL™-hemostaattia ei saa kdyttaa implantointiin
luudefekteissd, kuten murtumissa, silld tdmé voi mahdollisesti
héirita kalluksen muodostumista ja johtaa kystanmuodostuksen
teoreettiseen mahdollisuuteen.

* Laseroituneen vasemman otsalohkon korjausleikkauksen
yhteydessa on ilmoitettu esiintyneen sokeutumista, kun
SURGICEL™-hemostaattia on asetettu etummaiseen
kallokuoppaan.

+ SURGICEL™-hemostaattia ei saa kdyttaa suurten valtimoiden
verenvuodon tyrehdyttamiseen.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspaivimaérana. Jos et ole varma

2022-02-16 17:24:15

tulostuspéivdmadrastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on
kdyttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjdn vastuulla on varmistaa, ettd kaytdssé on ajantasainen kayttdopas.
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SURGICEL™-hemostaattia ei saa kéyttad kudosnestettd
tihkuviin pintoihin, jotka eivat vuoda verta, koska kokoverta
lukuun ottamatta muut kehon nesteet, kuten seerumi, eivét
reagoi SURGICEL™-hemostaattiin tavalla, joka tuottaisi
tyydyttévan hemostaattisen tuloksen.

SURGICEL™-hemostaattia ei saa kéyttaa kiinnikkeiden
muodostumista ehkéisevana tuotteena.

VAROITUKSET

SURGICEL™-hemostaatti toimitetaan steriiling, ja
koska kyseinen materiaali ei ole autoklavoinnin tai
eteenioksidisteriloinnin kanssa yhteensopivaa,
SURGICEL™-hemostaattia ei saa steriloida uudelleen.

SURGICEL™-hemostaattia ei ole tarkoitettu korvaamaan
huolellista leikkausta ja ommellankojen ja ligatuurien
asianmukaista kdyttdmista.

SURGICEL™-hemostaatin sulkeminen kontaminoituneeseen
haavaan voi johtaa komplikaatioihin, ja sité tulee valttaa.

SURGICEL™-hemostaatin hemostaattinen vaikutus on
suurempi, jos materiaali asetetaan kuivana; siksi sité ei pida
kostuttaa vedell3 tai keittosuolaliuoksella.

SURGICEL™-hemostaattia ei saa kyllastaa tartunnanaiheuttajia
tappavilla aineilla tai muilla aineilla, kuten puskuroivilla

aineilla tai verenvuotoa tyrehdyttavillg aineilla. Materiaalin
hemostaattinen vaikutus ei tehostu trombiinia lisddmalla, silla
sen aktiivisuus tuhoutuu tuotteen alhaisen pH-arvon takia.

Vaikka SURGICEL™-hemostaatti voidaan tarvittaessa jattaa
in situ, on suositeltavaa poistaa se, kun verenvuoto on

saatu tyrehdytettyd. Se tdytyy aina poistaa kdyttokohteesta,
jos sitd kdytetadn luun aukoissa, luun rajoittamilla alueilla,
selkdytimessé ja/tai ndkdhermossa ja ndkdhermoristissa tai
ndiden ymparill4 tai Iaheisyydessa tai 1ahelld putkimaisia
rakenteita, silld ndm4 voivat ahtautua turpoamisen takia
leikkaustoimenpiteen tyypista riippumatta, sill turvotessaan
SURGICEL™-hemostaatti voi aiheuttaa puristusta, joka johtaa
halvaukseen ja/tai hermovaurioon. SURGICEL™-hemostaatti
voi mahdollisesti siirtyd pois paikaltaan uudelleentiivistdmisen,
leikkauksenaikaisen lisakasittelyn, huuhtelemisen, liian
voimakkaan hengityksen jne. vuoksi. On raportoitu, ettd
tietyissé toimenpiteissd, kuten lobektomia, laminektomia ja
kallon etuosan murtuman ja laseroituneen otsalohkon korjaus,
SURGICEL™-hemostaatti siirtyi paikaltaan, kun se oli jatetty
potilaaseen ja haava oli suljettu, asetuskohdastaan selkdydinta
ympérdivan luun aukkoihin ja johti halvaukseen seka toisessa

tapauksessa vasempaan silmékuoppaan ja johti sokeutumiseen.

Vaikka ndité raportteja ei voida vahvistaa, I4dkareiden on

harkittava erityisen huolella, leikkaustoimenpiteen tyypisté
riippumatta, SURGICEL™-hemostaatin poistamisen
mahdollisuutta, kun verenvuoto on saatu tyrehtymaan.

Vaikka SURGICEL™-hemostaatti onkin bakterisidinen useita
patogeenisid mikro-organismeja vastaan, sité ei ole tarkoitettu
korvaamaan systeemisesti annettavia mikrobiladkkeita tai
ennaltaehkdisevid antimikrobisia aineita toimenpiteen jdlkeisten
infektioiden hillitsemiseksi tai ehkaisemiseksi.

Havitd vahingossa avatut laitteet, osittain kytetyt laitteet,
osittain kéytetyt pakkaukset, kdytetyt laitteet ja pakkaukset.

Mikéli tuotteessa iimenee toimintahairid ennen kayttdd, kuten
tuotevaurio, se on hévitettéva ja toimenpide on vietéva loppuun
uudella tuotteella. Mikali tuotteessa iimenee toimintah&irio
kdyton aikana, terveydenhuollon ammattilainen voi jatkaa
kdyttoa tai keskeyttda sen harkintansa mukaan. Jos tuote on
havitettdvd, laitteen ja pakkauksen hévittdmisen on oltava
kdyttajan laitoksen toimintaperiaatteiden ja biologista vaaraa
aiheuttavia materiaaleja ja jtteitd koskevien tavanomaisten
toimintamenettelyjen mukaista.

El SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Tamén laitteen (tai

tdmén laitteen osan) uudelleenkayttd voi aiheuttaa tuotteen
haurastumisen vaaran, mika voi johtaa laitteen vikaan ja/tai
ristikontaminaatioon. Tama puolestaan voi johtaa infektioon tai
veren mukana kulkeutuvien patogeenien siirtymiseen potilaisiin
ja muihin tuotteen kanssa kosketuksessa oleviin henkilGihin.

VAROTOIMET
+ Ké&yté vain niin palion SURGICEL™-hemostaattia kuin

on tarpeen verenvuodon tyrehtymisté varten pitden sita

lujasti paikallaan, kunnes verenvuoto loppuu. Poista kaikki
ylimaaréinen aine ennen haavan sulkemista, jotta imeytyminen
helpottuu ja mahdolliset vierasainereaktiot (kuten tuotteen
kapseloituminen) minimoidaan, sill4 ne voivat nakya
artefakteina rontgenkuvissa ja johtaa virhediagnooseihin ja
uusintaleikkaukseen.

Urologisissa toimenpiteissé on kdytettdvé vahaisid maaria
SURGICEL™-hemostaattia ja noudatettava varovaisuutta, jotta
valtetddn paikaltaan siirtyneiden tuotteen osien aiheuttama
virtsaputken, virtsanjohtimen tai katetrin tukkeutuminen.

Koska SURGICEL™-hemostaatin resorboituminen voi estya
kemiallisesti kauterisoiduilla alueilla, ennen hemostaatin
kdyttamistd ei saa kayttdd hopeanitraattia tai muita rupea
muodostavia kemikaaleja.

Jos SURGICEL™-hemostaattia kdytetdan véliaikaisesti suurien
avohaavojen ontelon vuoraamiseen, tuote on asetettava siten,
ettei se mene paallekkain ihon reunojen kanssa. Se on myds
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poistettava avohaavoista atuloiden avulla tai huuhtelemalla
steriililla vedelld tai keittosuolaliuoksella, kun verenvuoto
on loppunut.

+ Otorinolaryngologisessa leikkauksessa on ryhdyttavé
varotoimiin, joilla varmistetaan, ettei potilas veda lainkaan
valmistetta henkeensa. (Esimerkkeja: verenvuodon
tyrehdyttdminen tonsillektomian jaalkeen ja nenéverenvuodon
tyrehdyttdminen).

+ On noudatettava varovaisuutta, ettei SURGICEL™-
hemostaattia aseteta liian tiukkaan, kun sitd kaytetaan kadreena
verisuonileikkauksen aikana.

* HAMPAISIIN LITTYEN: SURGICEL™-hemostaatti on
asetettava 10ysésti verta vuotavaa pintaa vasten.

Vanuttamista tai tiiviiksi pakkaamista on véltettdva, erityisesti
jaykissa onteloissa, joissa turpoaminen voi haitata normaalia
toimintaa tai mahdollisesti aiheuttaa nekroosia.

HAITTAVAIKUTUKSET / EPATOIVOTTAVAT
SIVUVAIKUTUKSET

* Raportteja on saatu nesteen kapseloitumisesta ja
vierasesinereaktioista.

+ Stenoottisesta vaikutuksesta on raportoitu, kun SURGICEL™-
hemostaattia on kéytetty kdareend verisuonileikkauksen aikana.
Vaikkakaan ei ole osoitettu, etté kyseinen stenoosi liittyi suoraan
SURGICEL™-hemostaatin kayttodn, on térkedd olla varovainen
ja valttdd materiaalin asettamista tiukkaan kuten kaareeksi.

+ SURGICEL™-hemostaatin kdyton yhteydessa on raportoitu
esiintyneen halvauksia ja hermovauriota, kun tuotetta on
kaytetty luun aukkojen, luiden rajoittamien alueiden, selkéytimen
jaltai nakohermon ja nakohermoristin sisalld, ympérilla
tai l&helld. Vaikka suurin osa néisté raporteista on liittynyt
laminektomiaan, myds muiden toimenpiteiden yhteydessa on
raportoitu esiintyneen halvauksia. Laseroituneen vasemman
otsalohkon korjausleikkauksen yhteydessa on ilmoitettu
esiintyneen sokeutumista, kun SURGICEL™-hemostaattia on
asetettu etummaiseen kallokuoppaan.

+ Sappirakon poistoleikkausten jélkeen on raportoitu esiintyvan
mahdollista pitkittynytta tyhjentymistd, ja eturauhasen
poistoleikkauksen jélkeen on raportoitu virtsaamisvaikeudesta
virtsaputken kautta. Munuaisresektion jalkeen on saatu
yksi raportti tukkeutuneesta virtsanjohtimesta, jonka yhteydessa
tarvittiin toimenpiteen jalkeista katetrointia.

* Yksittaisten raporttien "polttavan” ja “kirvelevén” tunteen
ja aivastelun, kun SURGICEL™-hemostaattia on kaytetty
tamponaationa nenéverenvuodossa, uskotaan johtuvan
tuotteen matalasta pH:sta.

+ Polttavaa tunnetta on raportoitu esiintyneen, kun
SURGICEL™-hemostaattia on kéytetty nen&polyypin poiston
ja hemorroidektomian jalkeen. Nendverenvuototoimenpiteissa
ja muissa rinologisissa toimenpiteissé on raportoitu iimenneen
padnsarkyd, polttavaa tunnetta, kirvelya ja aivastelua. On
raportoitu myos kirvelystd, kun SURGICEL™-hemostaattia
kdytettiin pintahaavoille (suonikohjuhaavaumat, ihon hionnat
ja luovutuskohdat).

+ Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kertoa potilaalle
toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista, epatoivotuista
sivuvaikutuksista ja riskeistd ja neuvoa potilasta ottamaan
yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen, mikali iimenee mitaan
normaalista leikkauksenjdlkeisesta prosessista poikkeavaa.

+ Laitteeseen liittyvista vakavista haittatilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

MAGNEETTIKUVAUSTA (MK) / KARSINOGEENI-
SUUTTA, MUTAGEENISUUTTA JA LISAANTYMIS-
TOKSISUUTTA (CMR) / HORMONITOIMINTAAN
HAITALLISESTI VAIKUTTAVIA AINEITA (ED)
KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

SURGICEL™-hemostaatti on turvallinen magneettikuvauksessa
(MK). Tuotteessa ei ole tunnettuja luokkaan 1a tai 1b kuuluvia
CMR-aineita eikd ED-aineita > 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/1b
aineet ovat tunnettuja tai oletettuja ihmisen karsinogeeneja (H340),
mutageeneja (H350) tai lisdantymistoksisia aineita (H360). Tiedot
perustuvat ihmisilta saatuihin tietoihin ja eldinkokeisiin.

ANNOS JA ANTAMINEN

Steriilid tekniikkaa on noudatettava, kun SURGICEL™-hemostaattia
otetaan steriilisailidstaan.

Vahaisid maaria sopivan kokoista SURGICEL™-hemostaattia
asetetaan verenvuotokohtaan tai pidetdén lujasti kudoksia vasten,
kunnes verenvuoto tyrehtyy.

Tarvittava méara vaihtelee tyrehdytettdvéan verenvuodon luonteen
ja voimakkuuden mukaan. SURGICEL™-hemostaatin verenvuotoa
tyrehdyttava vaikutus on erityisen merkittava, kun sitd kaytetaan
kuivana. Materiaalin kostuttamista vedelld tai fysiologisella
keittosuolaliuoksella ei suositella.

Havittdminen

Havitd vahingossa avatut / osittain kytetyt / kéytetyt laitteet ja
pakkaukset laitoksen kdytantdjen ja biologista vaaraa aiheuttavia
materiaaleja ja jatteitd koskevien menettelytapojen mukaisesti.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivimaérana. Jos et ole varma

tulostuspéivdmadrastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on
kdyttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjdn vastuulla on varmistaa, ettd kaytdssé on ajantasainen kayttdopas.
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Potilastiedot

Terveydenhuollon ammattilaisen tai laitoksen on annettava
potilaalle toimitettavat tiedot ja tarvittaessa tulostettava ndmé
asiakirjat potilaalle.

Toiminta / vaikutukset

Kun SURGICEL™-hemostaatti on saturoitunut verestd, se turpoaa
ruskehtavaksi tai mustaksi hyyteldméaiseksi massaksi, joka
edistad hyytyman muodostumista ja toimii taten hemostaattisena
apuvalineend paikallisen verenvuodon tyrehdyttdmisessd. Kun
SURGICEL™-hemostaattia kdytetadn oikealla tavalla vahéisind
ma&arind, se resorboituu implantointikohdista eiké kdytanndssa
aiheuta mitdan kudosreaktiota. Resorboituminen vaihtelee monien
tekijoiden mukaan, joita ovat muun muassa kéytetty maara,
verisaturaation aste ja kudospohja.

Paikallisten hemostaattisten ominaisuuksiensa liséksi
SURGICEL™-hemostaatti on bakterisidinen in vitro ja tehoaa
laajaan kirjoon grampositiivisia ja gramnegatiivisia organismeja,
mukaan lukien aerobiset ja anaerobiset. SURGICEL™-hemostaatti
on bakterisidinen in vitro tehoten mm. seuraavien lajien kantoihin:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococeus luteus Proteus vulgaris

Streptococcus pyogenes, ryhmd A Corynebacterium xerosis

Streptococeus, ryhmé B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus-laji Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA)
penisilliniresistentti Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomysiiniresistentti Enterococcus (VRE)
metisilliiniresistentti Staphylococcus epidermidis (MRSE)
SURGICEL™-hemostaatti ei kuitenkaan ole vaihtoehto

systeemisesti kaytettéville mikrobilakkeille tai profylaktisille
antimikrobisille aineille.

STERIILIYS

SURGICEL™-hemostaatti on steriloitu séteilyttdmélla. Ei saa
steriloida uudelleen. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu
tai vaurioitunut.

SAILYTYS

SURGICEL™-hemostaatti on séilytettava enintadn 30 °C:ssa.
Ei saa kéyttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

SURGICEL™-hemostaatti on saatavana kertakayttdising, steriileind
foliopusseina, joita on saatavana eri kokoina.

JALJITETTAVYYS

Laitteen tyypin, koon, viimeisen kyttopéivdmaaran ja erakoodin
kertova jdljitettavyysmerkintd sisaltyy jokaiseen pakkaukseen.
Tama merkintd on kiinnitettdva tai lisattava elektronisesti
potilastietoihin, jotta voidaan varmuudella tunnistaa, mika

laite potilaalle on implantoitu. Laitteen pakkausmerkinndissa

on seuraavat erityistiedot: tuotenumero, erdkoodi, vimeinen
kdyttopaivdmaard ja valmistuspéiva, valmistajan nimi, osoite ja
verkkosivusto seka yksiléllisen laitetunnisteen (UDI) viivakoodi,
jossa on maailmanlaajuisen kauppatavaranumeron (GTIN) tiedot.

POTILAALLE TOIMITETTAVAT TIEDOT
Laitteen kuvaus

SURGICEL™-laite on steriili ja kertak&yttdinen. Laite on valmistettu
kasviselluloosasta. Sitd voidaan valmistaa monissa muodoissa.
Eri muotoja ovat mm. neulottu kangas, |6ysat kuidut tai jauhe.

SURGICEL™-laitetta kdytetd&n apuna eri tyyppisten verisuonten
verenvuodon tyrehdyttdmisessa.

Laitteen materiaalit

SURGICEL™-laite on valmistettu pelkdstaan kasviselluloosasta.
Se on valmistettu turvallista kdytt6a varten leikkauksissa. Se

on k&sitelty tavalla, joka muuttaa sen kehossa resorboituvaksi.
Todellinen resorboitumisaika vaihtelee kayttopaikan ja

-m&aran mukaan.

Turvallista kéytta koskevat tiedot

Kaiken tyyppisiin leikkauksiin liittyy aina haittavaikutusten

riski. Osa reaktioista voi johtua yleisesta terveydentilasta. Osa
reaktioista voi liittya yleisesti leikkaukseen. Osa reaktioista voi
liittya elimistdon asetettaviin materiaaleihin. On vaikea tietad, mista
jotkin haittavaikutukset johtuvat. Ota yhteys Idakariin, jos sinulla

on mitadn infektion tai haittavaikutusten oireita. Muista kayda
saannollisilla 1aakarikdynneilld leikkauksen jalkeen.

Téam4 laite ei aiheuta ongelmia |dakinnéllisessa tutkimuksessa,
jota kutsutaan magneettikuvaukseksi. Magneettikuvaus tarkoittaa
magneettiresonanssikuvannusta.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivimaérana. Jos et ole varma

2022-02-16 17:24:15

tulostuspéivdmadrastd, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, etté sinulla on
kdyttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).
Kayttdjdn vastuulla on varmistaa, ettd kaytdssé on ajantasainen kayttdopas.

49/134



PPE Specification
Labeling Specification

100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus)

Laitteen odotettu kayttoika ja seuranta i —

SURGICEL™-laite resorboituu kehossa ajan my6ta. Kudosreaktio
on lahes olematon. Resorboitumisaika vaihtelee usean tekijan,
kuten kayttopaikan ja -méaran, mukaan.

Potilaan tietoportaali

ic.jnjmedicaldevices.com

Laitteen kaikki paivitykset ovat talla verkkosivustolla.
Implanttikorttisi siséltdd tietoja omasta nimenomaisesta laitteestasi.

Kuva 1

Tiedot sisaltyvat myos potilaskertomukseesi.
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Kuva 2B

Kuva 3
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MERKINNOISSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

Tuotenumero
Laakinnallinen laite / implanttikorttia varten: Laitteen nimi

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut ja
katso kayttoohjeet

Huomio
Ei saa kdytta4 uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

OE®>®ER

Yksi steriili suojakerros, jonka sisélld suojaava pakkaus

ﬂ Steriloitu sadettamalla

Erdkoodi
Valmistuspaiva
Kéytettava viimeistaan
Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa /
Euroopan unionissa

Pakkausyksikko

o EEKRE

e 18180 kAyttoohjeet tai katso sahkdiset kdyttGohjeet.
EE By EU: Saat paperikopion maksutta seitseman péivan
kuluessa soittamalla asiakaspalveluumme.

Turvallinen magneettikuvauksessa
L&mpéatilan ylaraja
Resorboituva hemostaatti

Potilastietosivusto / implanttikorttia varten:
Potilastietosivusto

B © ~<[3]

|n|r; Potilaan identifiointi / implanttikorttia varten: Potilaan nimi
' tai potilastunnus
Paivamaara / implanttikorttia varten: Implantoinnin
péivamaard
ot Terveyskeskus tai 148kéri / implanttikorttia varten:
rl"‘ Implantoivan terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan nimi
ja osoite

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivimaérana. Jos et ole varma
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Mode d’emploi

SURGICEL™ ORIGINAL et
SURGICEL™ NU-KNIT

Heémostatiques résorbables (cellulose oxydée régénérée)

DESCRIPTION

L’hémostatique résorbable SURGICEL™ est un tissu tricoté
résorbable stérile préparé par oxydation contrélée de cellulose
régénérée. L’hémostatique résorbable SURGICEL™ est composé
a 100 % de cellulose oxydée régénérée. Le tissu est blanc avec
une dominante jaune péle et a un léger ardme de caramel. Il est
solide et peut étre suturé ou coupé sans s'effilocher. Une 1égére
décoloration peut se produire avec 'age, mais cela n'affecte pas
les performances.

L’hémostatique résorbable SURGICEL™ est destiné a étre

utilisé uniquement par des professionnels de santé formés aux
procédures et techniques chirurgicales nécessitant I'utilisation d’un
hémostatique résorbable.

Le bénéfice clinique attendu est le contréle des hémorragies
capillaires, veineuses et des petites artéres lorsque la ligature ou
d'autres méthodes traditionnelles de contréle sont peu pratiques
ou inefficaces.

Un résumé des informations relatives a la sécurité et aux
performances cliniques est disponible sur le lien suivant
(une fois activé) : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDICATIONS/USAGE PREVU

L’hémostatique SURGICEL™ est utilisé en complément

des procédures chirurgicales pour contribuer a controler les
hémorragies capillaires, veineuses et des petites artéres lorsque la
ligature ou d'autres méthodes traditionnelles de contréle sont peu
pratiques ou inefficaces.

L’hémostatique SURGICEL™ peut étre coupé aux dimensions
souhaitées pour une utilisation dans les procédures
endoscopiques (se référer aux figures 1, 2A, 2B et 3).

Figure 1. Couper I'hémostatique SURGICEL™ aux
dimensions souhaitées pour la mise en

place par endoscopie. Suivre les procédures
endoscopiques stanaard jusqu’au moment de
la mise en place de I'hémostatique résorbable.

Saisir un coin de I'hémostatique SURGICEL™.

Figures 2A et 2B. Pousser lentement la pince et le matériau dans
la cavite.

Lutilisation de pinces dans un second et/ou
troisieme site auxiliaire permet la mise en
place et le repositionnement du matériau

au besoin.

CONTRE-INDICATIONS

+ Bien que le méchage ou le tassement soit parfois nécessaire
au plan médical, 'hémostatique SURGICEL™ ne doit pas
étre utilisé de cette maniére, sauf s'il doit étre retiré une fois
I'hémostase atteinte.

* L’hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé pour
l'implantation dans des défauts osseux, tels que des fractures,
car il existe un risque d'interférence avec la formation de cal et
un risque théorique de formation de kystes.

* Lorsque 'hémostatique SURGICEL™ est utilisé pour contribuer
a réaliser 'hémostase dans, autour ou a proximité de foramina
dans les os, de zones de confinement osseux, de la moelle

Figure 3.

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date
d'impression, veuillez réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe & I'utilisateur
de s’assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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épiniére ou du nerf et du chiasma optiques, il doit étre
systématiquement retiré aprés 'hémostase, car il gonfle et peut
exercer une pression indésirable.

L’hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé pour
contrbler 'hémorragie des grosses artéres.

L’hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé sur des
surfaces suintantes séreuses non hémorragiques, car les
liquides organiques autres que le sang total, comme le sérum,
ne réagissent pas avec I'hémostatique SURGICEL™ pour
produire un effet hémostatique satisfaisant.

L’hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé comme
produit de prévention des adhérences.

AVERTISSEMENTS

2022-02-16 17:24:15

L’hémostatique SURGICEL™ est fourni stérile et comme

la matiére n'est pas compatible avec 'autoclavage ou la
stérilisation a I'oxyde d'éthyléne, 'hémostatique SURGICEL™
ne doit pas étre restérilisé.

L’hémostatique SURGICEL™ n’est pas destiné a remplacer une
intervention chirurgicale minutieuse et I'utilisation adéquate des
sutures et des ligatures.

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

L'effet hémostatique du tissu SURGICEL™ est plus important
lorsqu'il est appliqué a sec ; il ne doit donc pas étre humidifié
avec de I'eau ou une solution saline.

L’hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre imprégné
d’agents anti-infectieux ou d’autres matériaux tels que
des tampons ou des substances hémostatiques. Son effet
hémostatique n’est pas renforcé par I'ajout de thrombine,
dont I'activité est détruite par le faible pH du produit.

Bien que 'hémostatique SURGICEL™ puisse étre laissé

in situ si nécessaire, il est conseillé de le retirer une fois
I'hémostase atteinte. Il doit étre systématiquement retiré du
site d'application lorsqu'il est utilisé dans, autour ou a proximité
de foramina dans les os, de zones de confinement osseux, de
la moelle épiniere et/ou du nerf et du chiasma optiques, et a
proximité de structures tubulaires qui pourraient se resserrer
par un gonflement, indépendamment du type d'intervention
chirurgicale, car 'hémostatique SURGICEL™, par gonflement,
peut exercer une pression entrainant une paralysie et/ou

des Iésions nerveuses. Le délogement de 'hémostatique
SURGICEL™ peut éventuellement se produire par des moyens
tels que le reméchage, d’autres manipulations en peropératoire,
un lavage, une respiration excessive, etc. Il a été rapporté que
dans des procédures telles que la lobectomie, la laminectomie
et la réparation d’une fracture frontale du créne et d'un lobe

lacéré, 'hémostatique SURGICEL™, lorsqu'il est laissé dans le
corps du patient apres la fermeture, a migré du site d'application
vers les foramina dans les 0s autour de la moelle épiniére,
entrainant une paralysie et, dans un autre cas, I'orbite gauche
de 'ceil, provoquant une cécité. Bien qu'il soit impossible de
confirmer ces signalements, des précautions particuliéres
doivent étre prises par les médecins, indépendamment du type
d’intervention chirurgicale, afin d’envisager I'opportunité de
retirer 'hémostatique SURGICEL™ aprés 'hémostase.

Bien que 'hémostatique SURGICEL™ soit bactéricide contre
un large éventail de micro-organismes pathogénes, il n’est pas
destiné & remplacer les agents antimicrobiens thérapeutiques
ou prophylactiques administrés par voie systémique pour
contréler ou prévenir les infections postopératoires.

Jeter les dispositifs ouverts par inadvertance, les dispositifs
partiellement utilisés, les emballages partiellement utilisés,
ainsi que les dispositifs et les emballages usagés.

Si un produit présente un défaut avant son utilisation, par
exemple s'il est endommagg, jeter le produit et en utiliser un
nouveau pour terminer lintervention. Si le produit présente

un défaut pendant son utilisation, continuer ou interrompre
l'utilisation & 'appréciation du professionnel de santé. Si

le produit doit étre jeté, I'élimination du dispositif et de son
emballage doit étre effectuée conformément a la politique de
Iétablissement de I'utilisateur et aux procédures opérationnelles
normalisées concernant les substances et déchets d'activités de
soins a risques infectieux.

NE PAS REUTILISER. La réutilisation de ce dispositif (ou d’une
partie de ce dispositif) peut créer un risque de dégradation du
produit susceptible d'entrainer une défaillance du dispositif et/ou
une transmission croisée, ce qui peut provoquer une infection
ou la transmission d’agents pathogénes a diffusion hématogéne
aux patients et a toute personne en contact avec le dispositif.

PRECAUTIONS
+ Utiliser uniquement la quantité d’hémostatique SURGICEL™

nécessaire pour 'hémostase, en le maintenant fermement
en place jusqu’a ce que le saignement cesse. Retirer tout
excés avant de procéder a la fermeture chirurgicale de
maniere a faciliter la résorption et & minimiser le risque de
réaction a un corps étranger, telle qu’un encapsulement du
produit susceptible de créer des artéfacts sur les clichés
radiographiques et de conduire a des erreurs de diagnostic,
voire a une réintervention.

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date

d'impression, veuillez réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Dans les procédures de chirurgie urologique, des quantités
minimales d’hémostatique SURGICEL™ doivent étre utilisées et
des précautions doivent étre prises pour éviter I'obstruction de
lurétre, de l'uretére ou d’une sonde par des parties délogées
du produit.

Etant donné que I'hémostatique SURGICEL™ peut ne pas se
résorber dans les zones soumises a cautérisation chimique, son
utilisation ne doit pas étre précédée de I'application de nitrate
d’argent ou de tout autre produit chimique escarrotique.

Si 'hémostatique SURGICEL™ est utilisé temporairement pour
tapisser la cavité de grandes plaies ouvertes, il doit étre placé
de maniére & ne pas chevaucher les bords de la peau. Il doit
également étre retiré des plaies ouvertes a l'aide de pinces ou
par irrigation avec de 'eau stérile ou une solution saline aprés
larrét du saignement.

Des précautions doivent étre prises lors de la chirurgie oto-
rhino-laryngologique pour s’assurer qu’aucune partie du
matériau n’est aspirée par le patient. (Exemples : controler
Ihémorragie aprés une amygdalectomie et contréler I'épistaxis).

Il faut prendre soin de ne pas trop serrer 'hémostatique
SURGICEL™ lorsqu'il est utilisé en enveloppement pendant
une chirurgie vasculaire.

DENTAIRE : 'hémostatique SURGICEL™ doit étre appliqué
sans serrer contre la surface hémorragique.

Le tassement ou le méchage doit étre évité, en particulier
dans les cavités rigides, ou le gonflement peut interférer
avec le fonctionnement normal ou provoquer une nécrose le
cas échéant.

EFFETS INDESIRABLES/EFFETS SECONDAIRES
INDESIRABLES

2022-02-16 17:24:15

Des réactions d'« encapsulement » de liquides et de corps
étrangers ont été signalées.

Des effets de sténose ont été rapportés lorsque 'hémostatique
SURGICEL™ a été appliqué en enveloppement pendant une
chirurgie vasculaire. Bien qu’un lien direct entre la sténose et
Iutilisation de 'hémostatique SURGICEL™ n’ait pas été établi,
il estimportant d’étre prudent et d'éviter d’appliquer le matériau
de maniére trop serrée en enveloppement.

Des paralysies et des |ésions nerveuses ont été signalées
lorsque 'hémostatique SURGICEL™ a été utilisé autour,
dans ou a proximité de foramina dans les os, de zones

de confinement osseux, de la moelle épiniere et/ou du

nerf et du chiasma optiques. Bien que la plupart de ces
signalements aient été faits en lien avec une laminectomie,
des signalements de paralysie ont également été reus en
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relation avec d’autres procédures. Une cécité a été signalée
lors de la réparation chirurgicale d'un lobe frontal gauche lacéré
lorsque 'hémostatique SURGICEL™ a été placé dans la fosse
crénienne antérieure.

*Une prolongation possible du drainage dans les
cholécystectomies et des difficultés & la miction par 'urétre
aprés une prostatectomie ont été signalées. Un uretére bloqué
a été signalé apres une néphrectomie, qui a nécessité un
sondage postopératoire.

+ Les signalements occasionnels de sensations de « brllure »
et de « picotement » ainsi que d’éternuements lorsque
I'hémostatique SURGICEL™ a été utilisé en méchage dans
I'épistaxis sont apparemment dus au faible pH du produit.

+ Des brilures ont été signalées lorsque 'hémostatique
SURGICEL™ a été appliqué apreés I'ablation d'un polype
nasal et aprés une hémorroidectomie. Des maux de téte,
des brdlures, des picotements et des éternuements ont été
rapportés lors d’épistaxis et d’autres procédures rhinologiques.
Des cas de picotements ont également été signalés lors de
I'application de 'hémostatique SURGICEL™ sur des plaies
superficielles (ulceres variqueux, dermabrasions et sites de
prélévement de greffe).

* Les professionnels de santé doivent informer le patient des
effets indésirables, des effets secondaires indésirables et des
risques associés au produit et a la procédure, et conseiller au
patient de contacter un professionnel de santé au moindre écart
par rapport & I'évolution postopératoire normale.

* Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif

doit étre signalé au fabricant et aux autorités nationales
compétentes.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A
L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)/
AUX SUBSTANCES CANCEROGENES, MUTAGENES
OU REPROTOXIQUES (CMR)/AUX PERTURBATEURS
ENDOCRINIENS (PE)

L’hémostatique SURGICEL™ est compatible avec Iimagerie

par résonance magnétique (IRM). Aucune substance CMR de
catégorie 1a/1b et PE connue n’est présente en quantité > 0,1 %.
La catégorie 1a/1b désigne les substances cancérogénes

(H340), mutagenes (H350) ou reprotoxiques (H360) connues ou
présumées chez 'homme d’apres les preuves obtenues chez des
étres humains et lors d’études sur des modéles animaux.

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date

d'impression, veuillez réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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DOSAGE ET MODE D’ADMINISTRATION Escherichia coli Bacteroides fragilis

Une technique stérile doit étre observée lors du retrait de Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
I'hémostatique SURGICEL™ de son contenant stérile. Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Des quantités minimales d’hémostatique SURGICEL™ de taille Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
appropriée sont déposées sur le site hémorragique ou maintenues Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

fermement contre les tissus jusqu’a ce que 'hémostase
soit obtenue.

La quantité nécessaire dépend de la nature et de lintensité de
I'hémorragie a stopper. L'effet hémostatique du tissu SURGICEL™
est particuliérement prononcé lorsqu'il est utilisé a sec. Il est
déconseillé d’humidifier le matériau avec de 'eau ou une

solution saline.

Mise au rebut

Jeter les dispositifs et emballages ouverts par inadvertance,
partiellement utilisés ou usagés conformément a la politique et
aux procédures de I'établissement concernant les substances et
déchets d'activités de soins a risques infectieux.

Informations destinées au patient

Le professionnel de santé ou I'établissement doit fournir au patient
les documents « Informations a transmettre au patient » et, si
nécessaire, les imprimer.

Mode d’action

Une fois que 'hémostatique SURGICEL™ est saturé de sang, il
gonfle en une masse gélatineuse brunatre ou noire qui facilite la
formation d’un caillot, servant ainsi de complément hémostatique
dans le contréle de 'hémorragie locale. Lorsqu'il est utilisé
correctement en quantités minimales, 'hémostatique SURGICEL™
est résorbé a partir des sites d'implantation sans pratiquement
aucune réaction tissulaire. La résorption dépend de plusieurs
facteurs, notamment la quantité utilisée, le degré de saturation en
sang et le lit tissulaire.

En plus de ses propriétés hémostatiques locales, 'hémostatique
SURGICEL™ est bactéricide in vitro contre une large gamme
d'organismes Gram positifs et Gram négatifs, y compris les
aérobies et les anaérobies. L’hémostatique SURGICEL™ est
bactéricide in vitro contre les souches d’espéces, y compris
celles de:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes groupe A Corynebacterium xerosis
Streptococcus groupe B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani

Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens

Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline (SARM)
Streptococcus pneumoniae résistant a la pénicilline (SPRP)
Enterococcus résistant & la vancomycine (ERV)
Staphylococcus epidermidis résistant a la méthicilline (SERM)

L’hémostatique SURGICEL™ n’est cependant pas destiné
a remplacer les agents antimicrobiens thérapeutiques ou
prophylactiques appliqués par voie systémique.

STERILITE

L’hémostatique SURGICEL™ est stérilisé par irradiation.
Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

CONSERVATION

L’hémostatique SURGICEL™ doit étre conservé a une température
égale ou inférieure a 30 °C. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

CONDITIONNEMENT

L’hémostatique SURGICEL™ est conditionné dans des pochettes
d’aluminium stériles, a usage unique, en plusieurs tailles.

TRAGABILITE

Une étiquette de tracabilité identifiant le type, la taille, la date

de péremption et le code du lot du dispositif est incluse dans
chaque emballage. Cette étiquette doit &tre apposée ou ajoutée
par voie électronique au dossier médical permanent du patient
afin d'identifier clairement le dispositif implanté. Les informations
spécifiques suivantes figurent sur I'étiquette de 'emballage du
dispositif : référence catalogue, code du lot, date de péremption
et date de fabrication, nom, adresse et site Web du fabricant,

et code-barres de l'identifiant unique du dispositif avec des
informations relatives au code article international.

INFORMATIONS A TRANSMETTRE AU PATIENT
Description du dispositif

Le dispositif SURGICEL™ est stérile et réservé a un usage unique.
Le dispositif est fabriqué a partir de cellulose végétale. Il peut étre
préparé en de nombreux formats. Les formats sont notamment :
tissu tricoté, fibres en vrac ou poudre.

Le dispositif SURGICEL™ est utilisé pour contribuer a controler
les saignements de différents types de vaisseaux sanguins.

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date
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d'impression, veuillez réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s'assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Matériaux du dispositif - =

Le dispositif SURGICEL™ est fabriqué entierement & partir de
cellulose végétale. Il est congu pour étre utilisé en toute sécurité
lors d'une intervention chirurgicale. Son mode de préparation

le rend résorbable par 'organisme. La durée de résorption
réelle dépend de la quantité de dispositif utilisée et de son

site d'implantation. —

Informations pour une utilisation sans danger Figure 1
Toute intervention chirurgicale comporte un risque d'effets -
indésirables. Certains de ces effets peuvent étre dus a votre

état de santé général. Certains peuvent simplement résulter de
lintervention chirurgicale. Certains peuvent étre liés aux matériaux
implantés dans votre organisme. Il est parfois difficile de définir
lorigine des effets indésirables. Si vous remarquez des signes
d'infection ou la survenue d’un quelconque effet indésirable,
contactez votre médecin. Veillez & vous présenter a toutes vos
consultations médicales apres l'intervention chirurgicale.

Le dispositif n'interférera aucunement avec la réalisation d’un
examen médical d'IlRM. L'acronyme IRM signifie « Imagerie par
résonance magnétique ».

Durée de vie prévue du dispositif et suivi

Le dispositif SURGICEL™ est résorbé par 'organisme avec le
temps. La réaction tissulaire est minimale. La durée de résorption
dépend de plusieurs facteurs, dont la quantité de dispositif utilisée
et son site d'implantation.

Portail d’information des patients

ic.jnjmedicaldevices.com

Vous trouverez toutes les mises a jour au sujet de ce dispositif
sur ce site Web. Votre carte de porteur d'implant contiendra
des informations spécifiques a votre dispositif. Ces informations
figurent également dans votre dossier médical.

Figure 2B

Figure 3

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date

2022-02-16 17:24:15 d'impression, veuillez réimprimer le document pour veiller a utiliser la derniere
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s’assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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Référence catalogue

Dispositif médical/pour la carte de porteur d'implant :
Nom du dispositif

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter
le mode d’emploi

Attention
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection & l'intérieur

Stérilisé par irradiation

Code du lot

Date de fabrication

A utiliser avant

|dentifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté européenne/
I'Union européenne

Unité de conditionnement

Consulter le mode d’emploi papier ou le mode d'emploi
électronique. Union européenne : appeler le centre
d’assistance chargé des supports papier a la demande
pour obtenir gratuitement des copies papier dans un délai
de 7 jours.

Compatible avec I'IRM
Limite supérieure de température

Hémostatique résorbable

Site Web d'information des patients/pour la carte de
porteur dimplant : Site Web d'information des patients

Identification du patient/pour la carte de porteur
d'implant : Nom ou identifiant du patient

Date / pour la carte de porteur d'implant :
Date d'implantation

Centre médical ou médecin/pour la carte de porteur
d'implant : Nom et adresse de I'établissement/du
professionnel de santé ayant procédé a 'implantation

Ce document n'est valable qu'a la date d'impression. En cas de doute sur la date
d'impression, veuillez réimprimer le document pour veiller & utiliser la derniére
version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur
de s’assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Upute za uporabu

SURGICEL™ ORIGINAL 1
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorptivni hemostati (oksidirana regenerirana celuloza)

OPIS Slika 1. Hemostat SURGICEL™ mora se odrezati na
Resorptivni hemostat SURGICEL™ sterilna je i resorptivna pletena gdgtovaratjlg o vet//C//qu 2 endos;fop sk(zp osta;///fnje.
tkanina pripremljena kontroliranom oksidacijom regenerirane morrgnu ap Otf %Vfan/f. r?s:gp rlggggn deml? sta /f.
celuloze. Resorptivni hemostat SURGICEL™ u cijelosti se (100 %) ;fju;epur%itg h/ea lwvri);tseafSUiiGléDTELTﬁsz;p 5K
sastoji od oksidirane regenerirane celuloze. Tkanina je bijele boje pe darL;'[;(re'z'

s blijedozutom nijansom iima blagi miris karamele. Cvrsta je i moze ' ' g 4 o o )
se Sivati ili rezati bez odvajanja niti. S vremenom moze doti do Slike 2A 1 2B. Lagano pogurnite instrument za hvatanje i materjal
neznatne promjene boje, no to ne utjeCe na radni uéinak. u Supljinu.

Resorptivni hemostat SURGICEL™ namijenjen je za uporabu Slika 3. Po potrebi se uporabom instrumenata za hvatanje na

samo zdravstvenih djelatnika koji su obuceni za kirurske postupke
i tehnike potrebne za uporabu resorptivnog hemostata.

Klinicka korist koja se od proizvoda ogekuje ogleda se u kontroli
kapilarnih, venskih i malih arterijskih krvarenja kada su
podvezivanja ili druge uobi¢ajene metode kontrole nepraktiéne

ili neucinkovite.

Sazetak sigurnosnog i klinickog djelovanja dostupan je na sljedecoj
poveznici (nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKACIJE / NAMJENA

Hemostat SURGICEL™ upotrebljava se kao dodatak u kirurskim
postupcima za pomo¢ pri kontroli kapilarnih, venskih i malih
arterijskih krvarenja kada su podvezivanja ili druge uobitajene
metode kontrole neprakticne ili neucinkovite.

Hemostat SURGICEL™ moze se odrezati na odgovarajucu veli¢inu
za uporabu u endoskopskim postupcima (pogledajte slike 1, 2A,
2Bi3).

drugom i/ili treéem pomocnom mjestu moZe izvrsiti
postavijanje i ponovno namjestanje materijala.

KONTRAINDIKACIJE

* lako je umetanje proizvoda u ranu ili punjenje rane proizvodom
ponekad nuzno za uporabu u medicini, hemostat SURGICEL™
ne smije se upotrebljavati na taj nacin, osim ako se ne
namjerava ukloniti nakon $to se postigne hemostaza.

+ Hemostat SURGICEL™ ne smije se upotrebljavati za
implantaciju kod oStecenja kostiju, poput prijeloma, jer postoji
moguénost smetniji u stvaranju kalusa te teoretska mogucnost
stvaranje ciste.

+ Kada se hemostat SURGICEL™ upotrebljava za postizanje
hemostaze u, oko ili u blizini foramena u kostima, podru¢jima
koStanog tkiva, ledne mozdine ili o€nog Zzivca i hijazme, mora
se uvijek ukloniti nakon postizanja hemostaze jer ¢e nabubriti
i moze vrSiti nezeljeni pritisak.

* Hemostat SURGICEL™ ne smije se upotrebljavati za kontrolu
krvarenja iz velikih arterija.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (dostupne na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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* Hemostat SURGICEL™ ne smije se upotrebljavati na
povr§inama s nehemoragijskim seroznim izlu¢evinama jer, osim
pune krvi, ostale tjelesne tekucine, poput seruma, ne reagiraju
s hemostatom SURGICEL™ za postizanje zadovoljavajuteg
hemostatskog ucinka.

* Hemostat SURGICEL™ ne smije se upotrebljavati kao materijal
za sprieCavanje adhezije.

UPOZORENJA

* Hemostat SURGICEL™ isporuCuje se sterilan, a kako
materijal nije kompatibilan sa sterilizacijom u autoklavu ili
sterilizacijom etilen-oksidom, hemostat SURGICEL™ ne smije
se ponovno sterilizirati.

* Hemostat SURGICEL™ nije namijenjen kao zamjena za pazljivu
operaciju te pravilnu uporabu kirurskih konaca i ligatura.

« Zatvaranje kontaminirane rane s umetnutim hemostatom
SURGICEL™ moze dovesti do komplikacija te se
mora izbjegavati.

* Hemostatski ucinak hemostata SURGICEL™ bolji je kada se
proizvod primjenjuje suh, stoga se ne smije navlaziti vodom ili
fizioloSkom otopinom.

* Hemostat SURGICEL™ ne smije se impregnirati sredstvima
protiv infekcije ili drugim materijalima poput pufera ili
hemostatskih tvari. Njegov hemostatski uinak ne pobolj$ava
se dodavanjem trombina Cija se aktivnost unistava niskom
pH vrijednosti proizvoda.

* lako se hemostat SURGICEL™ po potrebi moze ostaviti in
situ, preporucuje se izvaditi ga kada se postigne hemostaza.
Mora se uvijek izvaditi iz mjesta primjene kada se upotrebljava
u foramenu u kosti, podrucjima okruZenima kostima, lednoj
mozdini ifili o¢nom Ziveu i hijazmi te oko ili u blizini prethodno
navedenih struktura i u blizini tubularnih struktura koje se mogu
suziti uslijed oticanja, neovisno o vrsti kirurSkog postupka,
s obzirom na to da hemostat SURGICEL™ uslijed oticanja
moze uzrokovati stvaranje pritiska, $to moze dovesti do paralize
ifili o8tecenja zivca. Do pomicanja hemostata SURGICEL™
moze doéi uslijed ponovnog umetanja u ranu, dodatnog
rukovanja tijekom operacije, ispiranja, prekomjerne respiracije
itd. Zabiljezeni su odredeni slu€ajevi u kojima se navodi da je
u postupcima kao $to su lobektomija, laminektomija i sanacija
frontalne frakture lubanje i razderanog reznja hemostat
SURGICEL™, koji je ostavljen u pacijentu nakon zatvaranja
rane, migrirao s mjesta primjene u foramen u kosti oko ledne
mozdine u jednom sluéaju, to je dovelo do paralize, te u lijevu
orbitu oka u drugom sluéaju, Sto je dovelo do sliepoce. lako se
valjanost tih slucajeva ne moze potvrditi, lijeénici moraju uzeti

Release Level: 4. Production
u obzir Cinjenicu da je, neovisno o vrsti kirurskog postupka,
preporugljivo ukloniti hemostat SURGICEL™ nakon Sto se
postigne hemostaza.

* lako je hemostat SURGICEL™ baktericidan protiv Sirokog
spektra patogenih mikroorganizama, nije predviden kao zamjena
za sustavnu primjenu terapijskih ili profilaktickih antimikrobnih
sredstava za kontrolu ili prevenciju postoperativnih infekcija.

+ Slucajno otvorene, djelomi¢no iskoristene proizvode
i djelomicno iskoristena pakiranja odloZite u otpad.

+ U slucaju kvara proizvoda prije uporabe, poput o$tecenja
proizvoda, proizvod je potrebno odloziti u otpad i za dovrsetak
postupka uzeti novi. U slu€aju kvara proizvoda tijekom
uporabe, nastavak ili prestanak uporabe proizvoda odluka je
zdravstvenog djelatnika. U sluCaju odlaganja proizvoda u otpad,
odlaganje proizvoda i pakiranja mora biti u skladu s pravilima
i standardnim radnim postupcima korisnikove ustanove koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

+ NIJE ZA PONOVNU UPORABU. Ponovna uporaba ovog
proizvoda (ili bilo kojeg njegova dijela) moze izazvati rizik od
degradacije proizvoda, to moze dovesti do kvara proizvoda ifili
krizne kontaminacije, a to moze uzrokovati infekciju ili prijenos
krvlju prenosivih patogena na pacijente i svaku osobu koja
dolazi u dodir s proizvodom.

MJERE OPREZA

+ Upotrijebite samo onoliko hemostata SURGICEL™ koliko
je potrebno za hemostazu i drZite ga Cvrsto na mjestu dok
krvarenje ne prestane. Uklonite sav viSak prije kirurkog
zatvaranja kako biste olaksali resorpciju i smanijili moguc¢nost
reakcije na strano tijelo, poput enkapsulacije proizvoda, $to
moze izgledati poput artefakata na radiografskim snimkama, Sto
pak dovodi do dijagnostickih pogreSaka i moguceg ponavljanja
kirurSkog postupka.

+ U urolodkim postupcima moraju se upotrebljavati minimalne
koli¢ine hemostata SURGICEL™ i potrebno je posvetiti paznju
sprietavanju zadepljenja uretre, mokracovoda ili katetera
dijelovima proizvoda koji su se odvojili.

+ Budu¢i da se resorpcija hemostata SURGICEL™ moze sprijeciti
u kemijski kauteriziranim podru¢jima, njegovoj uporabi ne smije
prethoditi primjena srebrovog nitrata ili bilo koje druge kemikalije
koja izaziva nekrozu tkiva.

* Ako se hemostat SURGICEL™ upotrebljava za priviemeno
ispunjavanje Supljine kod velikih otvorenih rana, mora se
postaviti tako da ne prelazi rubove koze. Takoder se mora
pincetom izvaditi iz otvorenih rana ili isprati iz rana sterilnom
vodom ili fizioloSkom otopinom nakon $to se krvarenje zaustavi.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
2022-02-16 17:24:15 ispisa, dokument ponovno ispiSite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (dostupne na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura 59 od 134

uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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+ Tijekom otorinolaringolo$kih kirur§kih postupaka moraju
se poduzeti mjere opreza kako bi se osiguralo da pacijent
ne udahne materijal. (Primjeri: kontrola krvarenja nakon
tonzilektomije i kontrola epistakse).

* Tijekom vaskularnih kirurskih postupaka u kojima se hemostat
SURGICEL™ upotrebljava za omatanje mora se paziti da se
hemostat ne omota precvrsto.

+ STOMATOLOGIJA: hemostat SURGICEL™ mora se labavo
postaviti uz povrsinu koja krvari.

Umetanje proizvoda u ranu ili punjene rane proizvodom mora
se izbjegavati, posebno kod krutih Supljina u kojima bi oticanje
ometalo uobi¢ajenu funkciju proizvoda ili moglo dovesti

do nekroze.

NUSPOJAVE / NEZELJENE POSLJEDICE
+ Zabiliezene su enkapsulacija tekucine i reakcije na strano tijelo.

+ Zabiliezene su prijave stenotitkog ucinka hemostata
SURGICEL™ pri primjeni hemostata u svojstvu omota
tijekom vaskularnih kirurskih postupaka. lako nije utvrdeno
da je stenoza bila izravno povezana s uporabom hemostata
SURGICEL™, vazno je postupati s oprezom i ne omatati
materijal precvrsto.

+ ZabilieZena je paraliza i oStecenje Zivaca uslijed uporabe
hemostata SURGICEL™ oko foramena u kostima, u njemu ili
u njegovoj blizini, u podrucjima kostanih spojeva, ledne mozdine
ifili oénog Zivca i hijazme. lako je vecina ovih prijava povezana
s laminektomijom, prijavijene paralize takoder su zabiljeZzene
u vezi s ostalim postupcima. Zabiliezena je sliepoca u vezi
s kirurSkim popravkom razderanog lijevog frontalnog reznja nakon
postavljanja hemostata SURGICEL™ u prednju lubanjsku jamu.

+ Zabiliezeno je moguce produzenje drenaze tijekom
kolecistektomije te otezano mokrenje iz uretre nakon
prostatektomije. Zabiljezena je jedna prijava zacepljenja
mokracovoda nakon resekcije bubrega zbog kojeg je bila
potrebna postoperativna kateterizacija.

« Zabiljezen je mali broj prijava osje¢aja peckanja i zarenja
te kihanja pri primjeni hemostata SURGICEL™ za umetanje
u ranu radi kontrole epistakse, za koje se smatra da su
uzrokovani niskom pH vrijedno¢u proizvoda.

+ Zabiliezen je osjecaj peckanja pri primjeni hemostata
SURGICEL™ nakon uklanjanja polipa u nosu i
hemoroidektomije. ZabiljeZeni su glavobolja, osje¢aj peckanja
i zarenja te kihanje pri postupcima za kontrolu epistakse i
drugim rinoloskim postupcima. Takoder su zabilieZene prijave
osjecaja peckanja pri primjeni hemostata SURGICEL™ na
povrsinskim ranama (varikoznim Cirevima, abrazijama na koZi
i donorskim mjestima).

* Zdravstveni djelatnici pacijente moraju informirati o
nuspojavama, nezelienim posliedicama i rizicima povezanim
s proizvodom i postupkom te ih savjetovati da se obrate
zdravstvenom djelatniku u slucaju bilo kakvog odstupanja od
uobi¢ajenog postoperativnog tijeka.

+Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodaCu i nadleznom tijelu u zemlji.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MAGNETSKOJ
REZONANCIJI (MR) / KARCINOGENIM, MUTAGENIM
ILI REPRODUKTIVNO TOKSICNIM TVARIMA (CMR) /
ENDOKRINO DISRUPTIVNIM TVARIMA (ED)

Hemostat SURGICEL™ siguran je za magnetsku rezonanciju (MR).
Nema poznatih prisutnih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno
toksiénih tvari (CMR) kategorije 1.a/1.b, a endokrino disruptivne
tvari (ED) prisutne su na razini od > 0,1 %. Kategorija 1.a/1.b
definirana je kao poznata ili potencijalno kancerogena (H340),
mutagena (H350) ili reproduktivno toksicna tvar (H360) za ljude

na temelju ispitivanja na ljudima i na Zivotinjama.

DOZIRANJE | PRIMJENA

Hemostat SURGICEL™ mora se izvaditi iz sterilnog spremnika
primjenom sterilne tehnike.

Minimalna koli¢ina hemostata SURGICEL™ u odgovarajucoj
veli¢ini mora se postaviti na mjesto krvarenja i ¢vrsto drzati uz
tkivo dok se ne postigne hemostaza.

Potrebna koli¢ina ovisi o prirodi i intenzitetu krvarenja koje treba
zaustaviti. Hemostatski u¢inak hemostata SURGICEL™ posebno
je izrazen kada se hemostat upotrebljava suh. Ne preporucuje se
vlaZenje materijala vodom ili fizioloSkom otopinom.

Odlaganje u otpad

Slucajno otvorene / djelomitno iskoristene / iskoriStene proizvode
i pakiranja odloZite u otpad u skladu s pravilima svoje ustanove
i postupcima koji se odnose na bioloki opasne materijale i otpad.

Informacije za pacijente

Zdravstveni djelatnik ili ustanova trebaju pacijentu dostaviti
LInformacije koje treba prenijeti pacijentu” i, ako je potrebno,
ispisati dokumente.

Funkcija / mehanizam djelovanja

Nakon $to se hemostat SURGICEL™ natopi krvlju, nabubri

u smeckastu ili crnu Zelatinastu masu koja pomaze u stvaranju
ugruska te pritom sluzi kao hemostatski dodatak u kontroli lokalnog
krvarenja. Kada se pravilno koristi u minimalnoj koli¢ini, hemostat
SURGICEL™ resorbira se s mjesta implantacije gotovo bez
reakcije tkiva. Resorpcija ovisi 0 nekoliko Cimbenika, ukljuéujuci
upotrijeblienu koli¢inu, stupanj natopljenosti krvlju i okolno tkivo.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (dostupne na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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Uz njegova lokalna hemostatska svojstva, hemostat SURGICEL™
in vitro je baktericidan protiv Sirokog spektra gram-pozitivnih

i gram-negativnih organizama, ukljucujuci aerobe i anaerobe.
Hemostat SURGICEL™ in vitro je baktericidan protiv razlicitih
sojeva, ukljuCujuci:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes grupe A Corynebacterium xerosis
Streptococcus grupe B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteriticlis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus otporan na meticilin (MRSA)
Streptococcus pneumoniae otporan na penicilin (PRSP)
Enterococcus otporan na vankomicin (VRE)
Staphylococcus epidermidis otporan na meticilin (MRSE)

Medutim, hemostat SURGICEL™ nije alternativa sustavno
primijenjenim terapijskim ili profilaktickim antimikrobnim sredstvima.

STERILNOST

Hemostat SURGICEL™ steriliziran je zratenjem. Nije za ponovnu
sterilizaciju. Nije za uporabu ako je pakiranje otvoreno ili oteceno.

CUVANJE

Hemostat SURGICEL™ mora se ¢uvati na temperaturi od 30 °C ili
nizoj. Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka valjanosti.

OBLIK ISPORUKE

Hemostat SURGICEL™ dostupan je u sterilnim vrecicama od folije
za jednokratnu uporabu i u razli¢itim veli¢inama.

SLJEDIVOST

Na svakom pakiranju proizvoda nalazi se naljepnica za pracenje
sliedivosti kojom se utvrduju vrsta, veli¢ina, datum isteka valjanosti
i Sifra serije proizvoda. Tu naljepnicu treba zalijepiti ili elektronicki
dodati u trajni zdravstveni karton pacijenta radi jasne identifikacije
ugradenog proizvoda. Sliedece specifiéne informacije mogu se
pronaci na naljepnici na pakiranju proizvoda: kataloski broj, $ifra
serije, datum isteka valjanosti i datum proizvodnie, naziv, adresa

i internetska stranica proizvodaca te crtiéni kdd s jedinstvenom
identifikacijom proizvoda s informacijama o globalnom broju
trgovacke jedinice (GTIN).

INFORMACIJE KOJE TREBA PRENIJETI PACIJENTU

Opis proizvoda

Proizvod SURGICEL™ sterilan je i za jednokratnu uporabu.
Proizvod je izraden od biljne celuloze. Moze se izraditi u vise
oblika. Ti su oblici pletena tkanina, viakna u rasutom stanju ili prah.

Proizvod SURGICEL™ upotrebljava se kao pomagalo za kontrolu
krvarenja iz razliCitih vrsta krvnih Zila.

Materijali proizvoda

Proizvod SURGICEL™ u cijelosti je izraden od biljne celuloze.
|zraden je za sigurnu uporabu u kirurgiji. Obraden je tako da se
moze resorbirati u tijelu. Stvarno vrijeme resorpcije ovisi 0 tome
gdje se proizvod upotrebljava i u kojoj koli€ini.

Informacije za sigurnu uporabu

Kod svake vrste kirurSkog postupka uvijek postoji opasnost

od nuspojava. Neke reakcije mogu biti posljedica cjelokupnog
zdravstvenog stanja. Neke reakcije mogu biti povezane samo

s kirurskim postupkom. Neke reakcije mogu biti povezane

s materijalima koji se stavljaju u tijelo. Tesko je znati izvor nekih
nuspojava. Obratite se svom lijeéniku u sluéaju bilo kakvih znakova
infekcije ili nuspojava. Obavezno nastavite s posjetima lijeéniku
nakon kirur§kog postupka.

Proizvod nece uzrokovati nikakve probleme s medicinskom
pretragom koja se naziva MR. MR oznagava snimanje magnetskom
rezonancijom.

Odekivano trajanje proizvoda i kontrolno pracenije

Proizvod SURGICEL™ s vremenom se resorbira u tijelu. Gotovo
da ne dolazi do reakcije tkiva. Vrijeme resorpcije ovisi 0 nekoliko
stvari, ukljuCujuci to gdje se proizvod upotrebljava i u kojoj kolicini.
Portal s informacijama za pacijente

ic.jnjmedicaldevices.com

Novosti 0 proizvodu mozete pronaci na navedenoj web-stranici.
Va$a implantacijska kartica sadrzavat Ce informacije 0 vaem
konkretnom proizvodu. Te informacije mozete pronaéi i u svojem
zdravstvenom kartonu.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, dokument ponovno ispiite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (dostupne na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura
uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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SIMBOLI UPOTRIJEBLJENI NA NALJEPNICI

Katalo$ki broj

Medicinski proizvod / za implantacijsku karticu:
Naziv proizvoda

Nije za uporabu ako je pakiranje osteceno; proutiti upute
za uporabu

Oprez
Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem

1o®ear® BH

iznutra
STERILE Sterilizirano zragenjem
LOT Sifra serije

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do datuma
Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodaé

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Jedinica pakiranja

o EEAE

) Prouciti upute za uporabu ili prouciti elektronicke upute
[ ]3] &tz za uporabu. EU: nazovite odjel za pomoc za dokumente
kako biste besplatno dobili primjerke u papirnatom obliku
u roku od 7 dana.

H

Sigurno za MR

Gornja granica temperature

N @
CX
X

Resorptivni hemostat

Web-stranica s podacima o pacijentu / za implantacijsku
karticu: Web-stranica s informacijama za pacijente

)]

|i|r) Identifikacija pacijenta / za implantacijsku karticu: Ime
) pacijenta ili identifikacijska oznaka (ID) pacijenta

Datum / za implantacijsku karticu: Datum implantacije

ot Zdravstvena ustanova ili lijeCnik / za implantacijsku
rﬁ‘ karticu: Naziv i adresa ustanove za zdravstvenu skrb /
pruzatelja zdravstvene skrbi koji je izvr$io implantaciju

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
2022-02-16 17:24:15 ispisa, dokument ponovno ispiSite kako biste osigurali uporabu posljednje revizije
uputa za uporabu (dostupne na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da osigura 62 od 134

uporabu najnovijih uputa za uporabu.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Hasznalati utasitas

SURGICEL™ ORIGINAL ¢s
SURGICEL™ NU-KNIT

Felszivodo vérzescsillapitok (oxidalt regenerdlt celluloz)

TERMEKLEIRAS

A SURGICEL™ felszivodé vérzéscsillapitd egy steril, felszivodd
k6tott anyag, amelyet regeneralt celluloz ellenérzGtt oxidéciojaval
allitanak eld. SURGICEL™ felszivodo vérzéscsillapitd 100%-

ban oxidalt regeneralt celluldzbél &ll. Az anyag fehér szind,
halvanysarga arnyalattal, és enyhe, karamellszerd illata van.
Er6s, és szakadas nélkul varrhato és vaghato. Idével enyhén
elszinezédhet, de ez nem befolyasolja a teljesitményét.

A SURGICEL™ felszivodo vérzéscsillapitot csak olyan
egészséqugyi szakemberek alkalmazhatjak, akik képzettek a
felszivodd vérzéscsillapitd hasznélatét igényld sebészeti eljarasok
és technikék terén.

A vérhato klinikai el6ny a kapillaris, vénas és kis artérias vérzés
szabalyozasa, ha az elk6tés vagy mas hagyomanyos szabalyozasi
modszerek nem kivitelezhet6k vagy nem hatékonyak.

A biztonsagossaggal és Klinikai teljesitménnyel kapcsolatos
dsszefoglalas az alabbi hivatkozason érhetd el (aktivalast
kdvetden): https://ec.europa.eultools/eudamed.

JAVALLATOK/RENDELTETESSZERU
FELHASZNALAS
A SURGICEL™ vérzéscsillapitot a miitéti eljarasokban kiegészitd

jelleggel alkalmazzék a kapillaris, vénas és kis artérias vérzés
szabalyozaséra, ha az elkdtés vagy mas hagyomanyos

szabalyozasi modszerek nem kivitelezhet6k vagy nem hatékonyak.

A SURGICEL™ vérzéscsillapitd méretre vaghat6 az endoszkopos
eljarasokban torténd hasznalathoz (lasd: 1., 2A., 2B. és 3. 4bra).

1. bra. A SURGICEL™ vérzéscsillapitot a megfelelé
méretre kell vagni az endoszkopos
elhelyezéshez. A felszivodo vérzéscsillapitd
elhelyezéséhez vezet6 lépések soran
szabvanyos endoszkdpos eljaras alkalmazasa
Javasolt. Fogja meg a SURGICEL™

vérzéscsillapitot az egyik sarkanal.

2A. és 2B. abra. Lassan tolja a fogbeszkézt az anyaggal egyuitt
az lregbe.

3. abra. A masodik és/vagy harmadik kiegészitd
mlitéti helyen az elhelyezést és az anyag
Ujrapozicionalésat szikség esetén el lehet

végezni fogbeszkbz hasznalataval.

ELLENJAVALLATOK

+ Bara SURGICEL™ vérzéscsillapito csomagolasa vagy vatta
olykor orvosilag szlikséges, ilyen modon nem alkalmazhato,
kivéve, ha azt a hemosztazis elérése utan el kell tavolitani.

A SURGICEL™ vérzéscsillapito nem hasznélhaté csonthibakba,
példaul torésekbe torténd bediltetésre, mivel fennall a
kalluszképzddés befolyasolasanak és a cisztak kialakulasanak
elméleti esélye.

+ Haa SURGICEL™ vérzéscsillapitot az alabb felsorolt anatémiai
terlileteken, azok kornyékén vagy kozelében alkalmazzak, azt
a vérzéscsillapitas elérése utan mindig el kel tavolitani, mivel
megduzzad és nemkivanatos nyomast fejthet ki: csont foramina,
csontos szélek, a gerincveld, valamint a latoideg és a chiasma.

A SURGICEL™ vérzéscsillapitdo nem alkalmazhaté a nagy
artéridk vérzésének szabalyozasara.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik
napon lett kinyomtatva, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas

2022-02-16 17:24:15

alkalmazasarol.

legfrissebb verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalét terheli
annak a feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas
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A SURGICEL™ vérzéscsillapito nem alkalmazhat nem
vérzéses, savos, szivargo fellileteken, mivel a teljes vértd
eltérd testnedvek, mint példaul a szérum, nem reagainak
a SURGICEL™ porral, és igy a vérzéscsillapitd hatas
nem kielégito.

A SURGICEL™ vérzéscsillapito nem alkalmazhaté adhéziogatlo
készitménykeént.

FIGYELMEZTETESEK

A SURGICEL™ vérzéscsillapito steril, és mivel az anyag nem
kompatibilis autoklavozassal vagy etilén-oxidos sterilizalassal,
a SURGICEL™ vérzéscsillapitt nem szabad Gjrasterilizaini.

A SURGICEL™ vérzéscsillapitd nem helyettesiti az atgondolt
mitétet, illetve a varratok és ligat(rak megfelelé hasznalatat.

Ha a SURGICEL™ vérzéscsillapitot szennyez8dott sebbe zarja,
komplikaciokhoz vezethet, ezért ezt kerlilni kell.

A SURGICEL™ vérzéscsillapitd hatasa fokozottabb akkor,
ha szarazon alkalmazzak, ezért nem szabad vizzel vagy
sooldattal nedvesiteni.

A SURGICEL™ vérzéscsillapitt tilos &titatni fertdzésgatlo
szerekkel vagy mas anyagokkal, példaul pufferekkel vagy
vérzéscsillapitd anyagokkal. A vérzéscsillapitas nem fokozhaté
trombin hozzaadasaval, ugyanis annak hatasa a termék
alacsony pH-értéke miatt megsz{inik.

Habar a SURGICEL™ vérzéscsillapitot szikség esetén az
alkalmazas helyén lehet hagyni, tanacsos eltavolitani, amint
csillapodott a vérzés. Mindig el kell tavolitani az alkalmazas
helyérél, ha csontokban Iévé nyilasokban, csontvégek teriletén,
a gerincveld és/vagy a latoideg és kiazma koril vagy azok
kdzelében, illetve olyan csbszerl képletek kozelében hasznaljak,
amelyek az alkalmazott m{itéti eljaras tipusétol fiiggetlendl,
duzzanat miatt 6sszesz(kiilhetnek, mert a SURGICEL™
vérzéscsillapitd a duzzanat kdvetkeztében nyomast fejthet

ki, ami bénulashoz és/vagy idegsériiléshez vezethet.

A SURGICEL™ vérzéscsillapitd elmozduldsa eléfordulhat
Ujrakotés, tovabbi intraoperativ manipulécio, 4&tmosas, tal

mély légzés, stb. esetén. A SURGICEL™ vérzéscsillapitd
termékekkel kapcsolatban beszamoltak arrél, hogy egyes
eljarasok, példaul a lobectomia, a laminectomia, valamint

a frontalis koponyatdrés és a roncsolt lebeny helyreallitasa
soran, amikor a terméket a sebzarés utan a betegben hagytak,
a termék az alkalmazas helyérdl a gerincveld kordli csont
foraminjaba vandorolt, ami bénulast eredményezett, és egy
esetben a termék a bal szem(iregbe vandorolt, vaksagot okozva.
Bar ezeket a jelentéseket nem lehet megerdsiteni, az orvosnak

kiilonds figyelmet kell forditania a SURGICEL™ vérzéscsillapitd
eltavolitasanak szlikségességére a haemostasis elérése utan,
fiiggetleniil a miitéti eljaras tipuséatol.

Bar a SURGICEL™ vérzéscsillapitd baktericid hatast a patogén
mikroorganizmusok széles korével szemben, nem helyettesiti

a szisztéméasan alkalmazott terapiés vagy profilaktikus
antimikrobidlis szereket a posztoperativ fert6zések lekiizdésére
vagy megel6zésére.

A nem sz&ndékosan kibontott, részlegesen felhasznalt
eszkdzoket, részlegesen felhasznalt csomagokat, illetve
a hasznalt eszkozoket és csomagolasokat artalmatlanitsa.

A termékseérilés, vagy a termék hasznalat elétt torténd
karosodasa esetén a terméket artalmatlanitani kell, és

a beavatkozas befejezéséhez Uj eszkdzt kell hasznélni.

A termék hasznélat soran fellepd meghib4sodasa esetén

az egészséqugyi szakembereknek sajat belatasuk szerint
kell folytatniuk vagy abbahagyniuk a felhasznalast. Abban
az esetben, ha a terméket artalmatlanitani kell, az eszkdz
és a csomagolas artaimatlanitasat a felhasznalo létesitmény
vonatkozo szabalyzatanak és a bioldgiai kockazatot jelentd
anyagokra és veszélyes hulladékokra vonatkozo szabvanyos
mikddési eljarasoknak megfeleléen kell elvégezni.

UJRAFELHASZNALNI TILOS! Az eszkdz (vagy alkotorészeinek)
ismételt felhasznalasa esetén fennall a termék roncsolddasanak
kockazata. Ez az eszk(z elégtelenségét ésivagy
keresztszennyez&dést idézhet eld, ami fertbzéshez, illetve

a vérrel terjedd kérokozok atviteléhez vezethet a betegre vagy
az eszkozzel érintkezd mas személyekre.

OVINTEZKEDESEK
+ Csak annyi SURGICEL™ vérzéscsillapitot hasznéljon, amennyi

a haemostasishoz sziikséges, és tartsa szilardan a helyén,
amig a vérzés el nem all. A mitéti zarast megel6zéen tavolitsa
el a folosleges terméket, hogy el6segitse a felszivodast és
minimalisra csokkentse az idegentest miatti reakcio lehetdségét,
mint példaul a termék betokozddasat, ami a rontgenfelvételeken
mlitermékhez lehet hasonld, és diagnosztikai hibahoz, sét a
miitét megismétléséhez vezethet.

Urologiai eljarasoknal a SURGICEL™ vérzéscsillapitot csak
minimalis mennyiségben szabad hasznalni, és gyelni kell
arra, hogy elkerllje a hugycs6, a higyvezeték vagy a katéter
eltdmdédését a termék elmozduld részeivel.

Mivel a SURGICEL™ vérzéscsillapito felszivodasa akadalyozott
lehet a kémiailag kauterizalt terlileteken, hasznalata el6tt nem
alkalmazhat6 ezist-nitrat vagy mas mar6 hatasu vegyszer.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik
napon lett kinyomtatva, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas
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alkalmazasarol.

legfrissebb verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalot terheli
annak a feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas
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* Haa SURGICEL™ vérzéscsillapitot ideiglenesen alkalmazzéak
a nagy nyilt sebek iiregének beteritésére, akkor azt gy kell
elhelyezni, hogy ne érje el a bér szélét. A vérzést kdveten
csipesszel vagy steril vizzel vagy séoldattal térténd irrigalassal
is el kell tavolitani a nyilt sebekbdl.

« Afil-orr-gégészeti miitéteknél fokozott korultekintéssel kell
eljarni, hogy a beteg a legkisebb mértékben se |élegezhesse be
az anyagot. (Példak: mandulam(itét utani vérzés szabalyozésa
és orrvérzés szabalyozasa esetén).

« Ugyelni kel arra, hogy a SURGICEL™ vérzéscsillapitot ne
helyezze fel tul szorosan, ha érsebészeti mitét soran az erek
kérbecsomagolasara alkalmazza.

+ FOGASZAT: a SURGICEL™ vérzéscsillapitot lazan kell
felhelyezni a vérz6 felliletre.

Keriilni kell a tamponalas vagy a témités alkalmazasat,
kildnbsen a merev iregekben, ahol az anyag duzzadasa
befolyasolhatja a normalis mikodést, vagy esetleg
nekrozist okozhat.

NEMKIVANATOS REAKCIOK/NEMKIVANATOS
MELLEKHATASOK

+ Folyadék- és idegentest-reakciok ,beagyazédasat” jelentették.

A SURGICEL™ vérzéscsillapito érsebészeti miitét soran torténd
felhelyezésekor stenosisos hatasrél szamoltak be. Bar nem
nyert megallapitast, hogy a stenosis kdzvetleniil a SURGICEL™
vérzéscsillapitd hasznalatahoz kapcsolodott, fontos, hogy
6vatos legyen, és keriilie az anyaggal torténd szoros
kdrbecsomagolas alkalmazasat.

* Bénulasrol és idegseérilésrél szdmoltak be, amikor a
SURGICEL™ vérzéscsillapitét az alabbi anatomiai tertileteken,
azok kdrnyékén vagy kdzelében alkalmaztak: csont foramina,
csontos szélek, a gerincveld, valamint a latoideg és a chiasma.
Bar a legtébb jelentés a laminectomiéval allt kapcsolatban,
mas eljarasokkal kapcsolatban is érkeztek bénulasrol sz6l6
jelentések. Vaksagot jelentettek a roncsolt bal frontalis lebeny
sebészi javitaséval kapcsolatban, amikor a SURGICEL™
vérzéscsillapitot az eltlsé koponyalregbe helyezték.

* Az epehdlyag-eltavolitasoknal a drenazs esetleges
vizeletiritési nehézségekrdl szamoltak be. Egy esetben
szamoltak be veseeltavolitast kovetden elzarodott hugycsordl,
ahol m{tét utani katéterezésre volt szlikség.

+ Az 698" és ,sz0r0” érzésrol és tiisszogésrdl sz616 alkalmi
jelentések, amikor a SURGICEL™ vérzéscsillapitot orrvérzés
esetén tamponélasként vagy tomitésként hasznalték,
feltehetben a termék alacsony pH-értékének kdszénhetd.

+ Eq6 érzést jelentettek orrpolip eltavolitasa és
haemorrhoidectomia utan SURGICEL™ vérzéscsillapitd
alkalmazasakor. Orrvérzés és mas rhinologiai eljarasok
esetén fejfajasrol, égd érzésrol, csipésrél és tlisszogésrol
szamoltak be. A SURGICEL™ vérzéscsillapito felszini sebeken
(visszérfekélyek, dermabraziok és donorhelyek) torténd
alkalmazésa soran is jelentettek csipd érzést.

Az egészséqgligyi szakemberek kételessége, hogy tajékoztassak
a beteget a termékkel és a beavatkozassal 6sszefliggd
nemkivanatos mellékhatasokrol, és azt tanacsoljak a betegnek,
hogy a m(itét utani id6szak normalistol eltérd lefolyasa esetén
forduljanak egészséguigyi szakemberhez.

+ Az eszkozzel Gsszefliggésben eldforduld sulyos incidenseket
jelenteni kell a gyartonak és az adott orszagban illetékes
egészseégligyi hatdsagnak.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTO
VIZSGALATRA (MRI), KARCINOGEN, MUTAGEN,
A REPRODUKCIORA TOXIKUS (CMR), ILLETVE
ENDOKRIN FUNKCIOZAVARRA (ED) VONATKOZO
BIZTONSAGOSSAGI INFORMACIO

A SURGICEL™ vérzéscsillapito magneses rezonancia (MR)
biztonsagos. Nem tartalmaz CMR 1a/1b kategoriajd, illetve ED
anyagokat > 0,1% mennyiségben. Az 1a/1b kategéria definicio
szerint, humén evidencia és allatvizsgalatok alapjan ismerten vagy
feltételezetten huméan karcinogén (H340), mutagén (H350) illetve
a reprodukciora toxikus (H360) anyagokat jel6l.

DOZIS ES ADAGOLAS

A SURGICEL™ vérzéscsillapito steril tartalybol torténd eltavolitasa
sorén steril technikat kell alkalmazni.

A vérzés helyére megfeleld méretli SURGICEL™ vérzéscsillapito
minimalis mennyiségét kell helyezni, vagy ersen a sz6vetekhez
kell nyomni, amig a vérzéscsillapitas Iétre nem jon.

A sziikséges mennyiség a vérzés jellegétdl és er6sségétdl fligg.

A SURGICEL™ vérzéscsillapito haemostaticus hatésa kilondsen
kifejezett, ha sz&razon hasznaljak. Az anyag vizzel vagy fiziologias
sooldattal torténd nedvesitése nem ajanlott.

Artalmatlanitas

A nem szandékosan kibontott, részlegesen felhasznalt, illetve
felhasznalt eszkdzoket és csomagolasokat az intézmény biolégiai
kockazatot jelentd anyagok és veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkoz6 elGirasai szerint artalmatlanitsa.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik
napon lett kinyomtatva, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas
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alkalmazasarol.

legfrissebb verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalot terheli
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Betegtajékoztatd

Az egészseéqligyi szakembereknek vagy intézményeknek a
beteg rendelkezésére kell bocsétaniuk ,A beteg tajékoztatasara
szant informéciokat”, és szikség esetén ki kell nyomtatniuk

a dokumentum(ok)at.

Teljesitmény/Hatasmechanizmus

Miutan a SURGICEL™ vérzéscsillapito telitédik vérrel, barnas
vagy fekete zselatinos masszava duzzad, amely el6segiti a

vérrog kialakulasat, ezaltal vérzéscsillapitoként hat a helyi vérzés
szabalyozasa soran. Ha minimalis mennyiségben és megfeleléen
hasznaljak, a SURGICEL™ vérzéscsillapitd gyakorlatilag
szbvetreakeid nélkiil szivodik fel a bediltetés helyérdl. A felszivodas
szamos tényez6tél fiigg, beleértve a felhasznélt mennyiséget,

a vérrel valé telitettség mértékét és a szbvetagyat.

Helyi vérzéscsillapito tulajdonsagai mellett a SURGICEL™
vérzéscsillapitd in vitro baktériumdlé hatast a gram-pozitiv és
gram-negativ organizmusok széles skalajaval szemben, beleértve
az aerob és az anaerob organizmusokat is. A SURGICEL™
vérzéscsillapitd in vitro baktériumald hatasu az alabbi
baktériumfajok torzseivel szemben:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris

A-csoporty Streptococeus pyogenes  Corynebacterium xerosis

B-csoport Streptococeus Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

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

A SURGICEL™ vérzéscsillapito azonban nem hasznélhatt a

szisztémasan alkalmazott terapias vagy profilaktikus antimikrobidlis
szerek helyett.

STERILITAS

A SURGICEL™ vérzéscsillapito sterilizélasa sugarzassal torténik.
Ujrasterilizalasa tilos! Tilos felhasznalni, ha a csomagolas nyitott
vagy serilt!

TAROLAS
SURGICEL™ vérzéscsillapitd 30°C-on vagy az alatt tarolandoé.
Tilos a lejarati id6 utan felhasznélni!

KISZERELES

A SURGICEL™ vérzéscsillapitd egyszer hasznélatos, steril
foliatasakokban, kildnbdz8 méretekben kaphato.

NYOMONKOVETHETOSEG

Minden csomagolasban megtalalhaté egy nyomonkdvetési cimke,
amely azonositja az eszk0z tipusat, méretét, lejarati idejét és
tételkddjat. Ezt a cimkét csatolni kell vagy elektronikusan hozz4 kell
eszkdz egyértelmiien azonosithato legyen. Az alabbi specifikus
informaciok talalhatok meg az eszkoz csomagolasanak cimkéjén:
katalogusszam, tételkod, lejarati &s gyartasi datum, gyarté neve,
cime és weboldalanak cime, valamint egy egyedi eszkdzazonositd
vonalkod, amely tartalmazza a globalis kereskedelmi tételszdmra
vonatkozo informaciokat.

A BETEG TAJEKOZTATASARA SZANT
INFORMACIOK

Az eszkoz leirasa

A SURGICEL™ steril és egyszer hasznalatos eszkdz. Az eszkoz
ndvényi cellulozbol késziilt. Sokféle formaban hasznalhato.
A forméak kozé tartozik a kotott anyag, laza szalak vagy por.

A SURGICEL™ eszkéz a kiilonbdz6 tipust erekbdl szarmazo
vérzések kezelésére szolgal.

Alapanyagok

A SURGICEL™ eszkéz teljes mértékben ndvényi cellulozbol
készUlt. Mtéti beavatkozasok sorén torténd biztonsagos
alkalmazasra tervezték. Ugy dolgozzak fel, hogy felszivodjon

a szervezetben. A tényleges felszivodasi idd attol fligg, hogy hol
és mennyit hasznalnak fel.

Informaciok a biztonsagos hasznalathoz

Barmilyen miitét esetén fennallhat a nemkivanatos reakciok
kockazata. Egyes reakciok oka az altalanos egészségi allapot lehet.
Egyes reakciok dsszefliggésbe hozhatok a beavatkozassal. Egyes
reakciok kapcsolatban allhatnak a szervezetbe keril§ anyagokkal.
Egyes nemkivanatos reakciok forrasanak meghatarozéasa bonyolult
folyamat. Fert6zés vagy nemkivanatos reakcié barmilyen jelének
felmer(ilése esetén forduljon kezeldorvosahoz. A beavatkozast
kovetden tartsa be az el6irt latogatasokat az orvosnal.

A eszkdz nem okoz semmilyen probléméat MRI vizsgalat soran.
Az MRI mégneses rezonancias képalkotast jeldl.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik
napon lett kinyomtatva, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas
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legfrissebb verziojat hasznalja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznalot terheli
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Az eszkoz varhatd élettartama és nyomon kovetése i —

A SURGICEL™ eszkéz iddvel felszivodik a szervezetben. Szoveti
reakcio szinte nincs. A tényleges felszivodasi idd attol fligg, hogy
hol és mennyit hasznalnak fel.

Betegtajékoztato portal

ic.jnjmedicaldevices.com -

Az eszkdzzel kapcsolatos friss informéciokrol ezen a
weboldalon olvashat. Az implantatumkartya az adott eszkozre
vonatkoz6 informaciokat tartalmazza. Ez megtalalhat6 az orvosi
dokumentacioban is.

1. dbra

2B. abra

3. 4bra

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik

napon lett kinyomtatva, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas
2022-02-16 17:24:15 legfrissebb verzibjét hasznélja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznélt terheli

annak a feleldssége, hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznalati utasitas

alkalmazasarol. 671134
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Katalogusszam

Orvostechnikai eszkdz/implantatumkartyahoz:
Az eszkbz neve

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt, és olvassa el
a hasznélati utasitast

Figyelem
Ujrafelhasznalni tilos!

Ujrasterilizalasa tilos!

Egyszeres steril védGgatrendszer, belsd
véddcsomagolassal

Besugarzassal sterilizalva

Tételkod

Gyartas datuma
Felhasznélhatd

Egyedi eszkdzazonositd
Gyarto

Meghatalmazott képviselet az Europai K6zdsségben/
Eur6pai Unioban
Csomagolasi egység

Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy olvassa el

az elektronikus hasznélati utasitast. EU: Kérjiik,

hivja az igény szerint papiralap( példanyt biztositd
ugyfélszolgalatot, ha ingyen papiralapd dokumentumot
szeretne 7 napon belll.

MR-kdrnyezetben biztonsagos
Felsd hdmérsékleti hatéar
Felszivodo vérzéscsillapitd

Beteginforméacios weboldal/implantatumkartyahoz:
Téjékoztatd weboldal betegek részére

Betegazonositb/implantatumkartyahoz: Beteg neve vagy
betegazonositd

Datum/implantatumkartya esetében: A beliltetés datuma

Egészségiigyi kdzpont vagy orvos/implantatumkartyahoz:
A beiiltetést végz0 egészségiigyi intézmény/szolgaltatd
neve és cime

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan, melyik
napon lett kinyomtatva, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznélati utasitas

2022-02-16 17:24:15 legfrissebb verzibjét hasznélja (elérheté a www.e-ifu.com oldalon). A felhasznélt terheli
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Istruzioni per ['uso

SURGICEL™ ORIGINAL e
SURGICEL™ NU-KNIT

Emostatici assorbibili (cellulosa rigenerata ossidata)

DESCRIZIONE

SURGICEL™ Emostatico assorbibile & un tessuto a maglia
assorbibile sterile preparato mediante ossidazione controllata

di cellulosa rigenerata. SURGICEL™ Emostatico assorbibile &
composto al 100% di cellulosa rigenerata ossidata. Il tessuto &
bianco con una sfumatura giallo pallido e ha un leggero aroma
di caramello. E resistente e pud essere suturato o tagliato senza
sfilacciarsi. Con il tempo puo verificarsi un leggero scolorimento,
ma cio non influisce sulle prestazioni.

SURGICEL™ Emostatico assorbibile & destinato all'uso esclusivo
da parte di operatori sanitari formati nelle procedure e tecniche
chirurgiche che richiedono 'uso di un emostatico assorbibile.

Il vantaggio atteso dal punto di vista clinico & il controllo
dell'emorragia capillare, venosa e delle piccole arterie quando la
legatura o altri metodi di controllo convenzionali sono poco pratici
0 inefficaci.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
e disponibile al seguente link (previa attivazione):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDICAZIONI/USO PREVISTO

SURGICEL™ Emostatico viene utilizzato in aggiunta alle procedure
chirurgiche per aiutare a controllare 'emorragia capillare, venosa

e delle piccole arterie quando la legatura o altri metodi di controllo
convenzionali sono poco pratici o inefficaci.

SURGICEL™ Emostatico pud essere tagliato nelle dimensioni
richieste per 'uso nelle procedure endoscopiche (vedere Figure 1,
2A, 2B e 3).

Figura 1. SURGICEL™ Emostatico deve essere tagliato
nelle dimensioni richieste per il posizionamento
endoscopico. Adottare procedure endoscopiche
standard fino al punto in cui viene posizionato
I'emostatico assorbibile. Afferrare SURGICEL™

Emostatico per uno degli angoli.

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

Con I'uso degli strumenti i presa in una seconda
e/ in una terza sede ausiliaria, € possibile
riposizionare il materiale secondo necessita.

CONTROINDICAZIONI

+ Sebbene I'applicazione di un tampone o di un'imbotitura sia
talvolta necessaria dal punto di vista medico, SURGICEL™
Emostatico non deve essere utilizzato in questo modo, a meno
che non debba essere rimosso dopo aver raggiunto I'emostasi.

+ SURGICEL™ Emostatico non deve essere utilizzato per
limpianto in difetti 0ssei, come fratture, poiché potrebbe
interferire con la formazione del callo e causare, in teoria,
una formazione di cisti.

Figura 3.

+ Quando SURGICEL™ Emostatico viene utilizzato per aiutare a
ottenere 'emostasi all'interno, intorno o in prossimita di forami
ossei, aree di confine 0sseo, midollo spinale 0 nervo e chiasma
ottico, deve essere sempre rimosso dopo aver raggiunto
I'emostasi, poiché si gonfia e potrebbe esercitare una pressione
indesiderata.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-02-16 17:24:15

di stampa, ristampare per garantire l'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso pit aggiornate.

69 di 134



PPE Specification
Labeling Specification
100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus)

100933438 | Rev:1
Released: 03 May 2022

CO: 100959976

Release Level: 4. Production

+ SURGICEL™ Emostatico non deve essere usato per controllare rapporti non possano essere confermati, i medici devono

I'emorragia dalle grandi arterie.

SURGICEL™ Emostatico non deve essere utilizzato su superfici
trasudanti sierose non emorragiche, poiché i fluidi corporei
diversi dal sangue intero, come il siero, non reagiscono con
SURGICEL™ Emostatico per produrre un effetto emostatico
soddisfacente.

SURGICEL™ Emostatico non deve essere utilizzato come
prodotto per la prevenzione adesiva.

AVVERTENZE

SURGICEL™ Emostatico viene fornito sterile, e poiché il
materiale non & compatibile con la sterilizzazione in autoclave
0 con ossido di etilene, SURGICEL™ Emostatico non deve
essere risterilizzato.

SURGICEL™ Emostatico non € da intendersi come sostituto di
un intervento chirurgico accurato e di un uso corretto di suture
e legature.

La chiusura dell'emostatico SURGICEL™ in una ferita
contaminata puo portare a complicanze e deve essere evitata.

L'effetto emostatico di SURGICEL™ Emostatico € maggiore
quando viene applicato asciutto; pertanto non deve essere
inumidito con acqua o soluzione salina.

SURGICEL™ Emostatico non deve essere impregnato con
agenti anti-infettivi o altri materiali come tamponi o sostanze
emostatiche. Il suo effetto emostatico non viene potenziato
dallaggiunta di trombina, la cui attivita viene distrutta dal basso
pH del prodotto.

Sebbene SURGICEL™ Emostatico possa essere lasciato

in situ, quando necessario, si consiglia di rimuoverlo una volta
raggiunta 'emostasi. Deve sempre essere rimosso dal sito di
applicazione, se usato all'interno, intorno, o in prossimita di
forami ossei, aree di confine 0sseo, midollo spinale 0 nervo e
chiasma ottico, nonché in prossimita a strutture tubolari che
potrebbero ostruirsi per gonfiore indipendentemente dal tipo

di procedura chirurgica, perché SURGICEL™ Emostatico,
rigonfiandosi, puo esercitare pressione con conseguente
paralisi e/o danni del nervo. Lo spostamento di SURGICEL™
Emostatico potrebbe verificarsi a causa di un tamponamento,
un’ulteriore manipolazione intraoperatoria, un lavaggio, una
respirazione esagerata, ecc. E stato riportato che in procedure
come lobectomia, laminectomia e riparazione di una frattura
del cranio frontale e di un lobo lacerato, quando SURGICEL™
Emostatico € stato lasciato nel paziente dopo la chiusura, €
migrato dal sito di applicazione ai forami ossei intorno al midollo
spinale, con conseguente paralisi e, in un altro caso, € migrato
nell'orbita sinistra dell'occhio, causando cecita. Sebbene questi

prestare particolare attenzione, indipendentemente dal tipo di
procedura chirurgica, per valutare la possibilita di rimuovere
SURGICEL™ Emostatico dopo aver raggiunto 'emostasi.

Sebbene SURGICEL™ Emostatico sia battericida contro
un’ampia gamma di microrganismi patogeni, non € inteso
come sostituto di agenti antimicrobici terapeutici o profilattici
somministrati per via sistemica per controllare o prevenire le
infezioni postoperatorie.

Smaltire i dispositivi aperti involontariamente, i dispositivi
parzialmente utilizzati, le confezioni parzialmente utilizzate,
i dispositivi usati e gli imballaggi.

In caso di malfunzionamento del prodotto prima dell'uso,

ad esempio danni al prodotto, questo deve essere eliminato

ed e necessario recuperarne uno nuovo per completare la
procedura. In caso di malfunzionamento del prodotto durante
I'uso, continuare o interrompere I'uso a discrezione del
professionista sanitario. Nel caso in cui il prodotto debba essere
smaltito, lo smaltimento del dispositivo e dell'imballaggio deve
essere conforme alle politiche dell'istituto dell'utilizzatore e

alle procedure operative standard relative a materiali e rifiuti
arischio biologico.

NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo di questo dispositivo (o di sue
parti) puo costituire un rischio di degrado del prodotto, che pud
provocare il guasto del dispositivo e/o contaminazione crociata,
in grado di causare infezioni o la trasmissione di agenti patogeni
per via ematica ai pazienti e a chiunque venga a contatto con

il dispositivo.

PRECAUZIONI
+ Utilizzare solo la quantita di SURGICEL™ Emostatico

necessaria per I'emostasi, tenendolo saldamente in posizione
fino allarresto dell’emorragia. Rimuovere il materiale
eventualmente in eccesso prima della chiusura chirurgica, per
facilitare 'assorbimento e minimizzare la possibilita di reazione
da corpo estraneo, come l'incapsulamento del prodotto,

che potrebbe simulare artefatti su immagini radiografiche,

con conseguenti errori diagnostici e possibile necessita

di reintervento.

Nelle procedure urologiche, devono essere utilizzate quantita
minime di SURGICEL™ Emostatico e occorre prestare
attenzione per evitare I'ostruzione dell'uretra, dell'uretere o di un
catetere a causa di parti dislocate del prodotto.

Poiché I'assorbimento di SURGICEL™ Emostatico potrebbe
essere ostacolato in aree chimicamente cauterizzate, il suo
utilizzo non deve essere preceduto dall'applicazione di nitrato
d’argento o di altri prodotti chimici escarotici.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-02-16 17:24:15

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso pit aggiornate.
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+ Se SURGICEL™ Emostatico viene utilizzato temporaneamente
per rivestire la cavita di grandi ferite aperte, deve essere
posizionato in modo da non sovrapporsi ai bordi della pelle.
Dovrebbe anche essere rimosso dalle ferite aperte con una
pinza o mediante irrigazione con acqua sterile o soluzione
fisiologica dopo che 'emorragia si € arrestata.

+ Nella chirurgia otorinolaringoiatrica devono essere prese
precauzioni per garantire che nessuna parte del materiale
venga aspirata dal paziente (esempi: controllo dell’emorragia
dopo tonsillectomia e per controllare I'epistassi).

+ Prestare attenzione a non stringere troppo SURGICEL™
Emostatico quando viene utilizzato come fasciatura durante
una procedura di chirurgia vascolare.

 ALIVELLO DENTALE: SURGICEL™ Emostatico deve essere
applicato senza comprimere la superficie sanguinante.

E necessario evitare 'applicazione di un tampone o
un’imbottitura, specialmente all'interno di cavita rigide in
cui il gonfiore pud interferire con la normale funzionalita
0 provocare necrosi.

REAZIONI AVVERSE/EFFETTI COLLATERALI
INDESIDERATI

+Sono state segnalati “incapsulamento” di fluidi e reazioni da
Corpo estraneo.

+Sono stati segnalati effetti stenotici quando SURGICEL™
Emostatico € stato applicato come fasciatura durante procedure
di chirurgia vascolare. Sebbene non sia stato stabilito che la
stenosi fosse direttamente correlata all'uso di SURGICEL™
Emostatico, & importante essere cauti ed evitare di stringere
troppo il materiale quando viene applicato come fasciatura.

+ Sono stati segnalati paralisi e danni ai nervi quando
SURGICEL™ Emostatico € stato utilizzato intorno, all'interno
0 in prossimita di forami ossei, aree di confine 0sseo, midollo
spinale e/o nervo e chiasma ottico. Sebbene la maggior parte
di queste segnalazioni riguardasse la laminectomia, sono
state ricevute segnalazioni di paralisi anche in relazione ad
altre procedure. E stata segnalata cecita in relazione alla
riparazione chirurgica di un lobo frontale sinistro lacerato
quando SURGICEL™ Emostatico € stato posizionato nella fossa
cranica anteriore.

+ Sono stati segnalati possibili prolungamenti del drenaggio nelle
procedure di colecistectomia e difficolta nel passaggio dell'urina
dall'uretra dopo prostatectomia. E stato segnalato un caso
di uretere bloccato dopo una resezione renale, in cui € stato
necessario un cateterismo post-operatorio.

« Siritiene che le segnalazioni occasionali di sensazioni di
“bruciore” e “fitte” e starnuti quando SURGICEL™ Emostatico
¢ stato utilizzato per un tamponamento in caso di epistassi,
siano dovute al basso pH del prodotto.

+ E stato segnalato bruciore quando SURGICEL™ Emostatico
é stato applicato dopo la rimozione di polipi nasali e dopo
emorroidectomia. Sono stati segnalati casi di cefalea, bruciore,
fitte e starnuti durante I'epistassi e altre procedure rinologiche.
Sono state riportate anche segnalazioni di fitte quando
SURGICEL™ Emostatico é stato applicato su ferite superficiali
(ulcere varicose, dermoabrasioni e siti donatori).

+ Gli operatori sanitari devono comunicare al paziente reazioni
awverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al
prodotto e alla procedura e consigliare al paziente di contattare
un operatore sanitario in caso di deviazioni dal normale decorso
post-operatorio.

+ Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente
del Paese.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN
AMBIENTE DI RISONANZA MAGNETICA (RMIY
AGENTI CANCEROGENI, MUTAGENI, TOSSICI
PER LA RIPRODUZIONE (CMR)/INTERFERENTI
ENDOCRINI (IE)

SURGICEL™ Emostatico € sicuro per la risonanza magnetica
(RM). Non sono presenti interferenti endocrini (IE) e sostanze
CMR di categoria 1a/1b note in percentuali >0,1%. Le sostanze di
categoria 1a/1b sono definite note o presunte cancerogene (H340),
mutagene (H350) o tossiche per la riproduzione (H360) per 'uomo
sulla base di prove sul’uomo e sugli animali.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

E necessario adottare una tecnica sterile durante la rimozione
di SURGICEL™ Emostatico dal suo contenitore sterile.

Quantita minime di SURGICEL™ Emostatico di dimensioni
appropriate vengono adagiate sul sito di sanguinamento o premute
saldamente sui tessuti fino a quando non si ottiene I'emostasi.

La quantita necessaria dipende dalla natura e dall'intensita
dell'emorragia da arrestare. L'effetto emostatico di SURGICEL™
Emostatico € particolarmente pronunciato se utilizzato

asciutto. Si sconsiglia di inumidire il materiale con acqua

0 soluzione fisiologica.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-02-16 17:24:15

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso pit aggiornate.
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Smaltimento

Smaltire i dispositivi involontariamente apertilparzialmente
utilizzati/utilizzati e la rispettiva confezione nel rispetto dei protocolli
e delle procedure in uso nell’istituto riguardanti i materiali e i rifiuti
arischio biologico.

Informazioni per il paziente

Il professionista sanitario o listituto deve fornire al paziente
le “Informazioni da trasmettere al paziente” e, se necessario,
stampare i documenti.

Proprieta/Azioni

Una volta saturato di sangue, SURGICEL™ Emostatico si gonfia in
una massa gelatinosa brunastra o nera che agevola la formazione
di un coagulo, fungendo cosi da coadiuvante emostatico nel
controllo dell’emorragia locale. Se usato correttamente in

quantita minime, SURGICEL™ Emostatico viene assorbito dai

siti di impianto praticamente senza alcuna reazione tissutale.
L'assorbimento dipende da diversi fattori, tra cui la quantita
utilizzata, il grado di saturazione di sangue e il letto tissutale.

Oltre alle sue proprieta emostatiche locali, SURGICEL™
Emostatico € battericida /n vitro contro un’ampia gamma di
organismi gram-positivi e gram-negativi, compresi gli aerobi e
anaerobi. SURGICEL™ Emostatico & battericida in vitro contro
ceppi di specie inclusi quelli di:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris

Streptococcus pyogenes di Gruppo A Corynebacterium xerosis

Streptococeus di Gruppo B Mycobacterium phlei
Streptococeus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus resistente alla meticillina (MRSA)
Streptococcus pneumoniae resistente alla penicillina (PRSP)
Enterococcus resistente alla vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis resistente alla meticillina (MRSE)

SURGICEL™ Emostatico non €, tuttavia, un’alternativa agli agenti
antimicrobici terapeutici o profilattici applicati sistemicamente.

STERILITA

SURGICEL™ Emostatico ¢ sterilizzato mediante radiazioni.
Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione € aperta
0 danneggiata.

CONSERVAZIONE

SURGICEL™ Emostatico deve essere conservato a una
temperatura pari o inferiore a 30 °C. Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

FORMA DI FORNITURA

SURGICEL™ Emostatico € disponibile in bustine di alluminio sterili
monouso in diversi formati.

TRACCIABILITA

In ogni confezione ¢ inclusa un’etichetta di tracciabilita con
identificazione di tipo, misura, data di scadenza e codice di lotto
del dispositivo. Questa etichetta deve essere affissa 0 aggiunta
elettronicamente alla cartella medica permanente del paziente
per consentire la chiara identificazione del dispositivo impiantato.
Sull'etichetta della confezione del dispositivo sono presenti le
seguenti informazioni specifiche: numero di catalogo, codice di
lotto, data di produzione e scadenza, nome, indirizzo e sito web
del fabbricante e codice a barre con ldentificativo univoco

del dispositivo insieme ai dati del Global Trade Item Number.

INFORMAZIONI DA COMUNICARE AL PAZIENTE
Descrizione del dispositivo

Il dispositivo SURGICEL™ ¢ sterile e monouso. Il dispositivo

é realizzato in cellulosa vegetale. Pud essere realizzato in molti
formati. | formati includono un tessuto a maglia, delle fibre sciolte
0 una polvere.

Il dispositivo SURGICEL™ viene utilizzato per aiutare a controllare
I'emorragia di diversi tipi di vasi sanguigni.

Materiali del dispositivo

Il dispositivo SURGICEL™ ¢ realizzato totalmente in cellulosa
vegetale. Viene prodotto per essere utilizzato in sicurezza nella
chirurgia. Viene trattato in modo che possa essere assorbito
dalorganismo. Il tempo di assorbimento effettivo dipende dal
punto in cui viene utilizzato e dalla quantita impiegata.

Informazioni per un utilizzo sicuro

Il rischio di reazioni avverse € sempre possibile con qualsiasi
tipo d'intervento chirurgico. Alcune reazioni potrebbero essere
dovute alle condizioni di salute generali del paziente. Altre
potrebbero essere correlate al solo intervento chirurgico. Altre
ancora potrebbero essere correlate ai materiali che vengono
inseriti nell'organismo. E difficile conoscere I'origine di alcune

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-02-16 17:24:15

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso pit aggiornate.
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reazioni avverse. Rivolgersi al proprio medico per qualsiasi segno
d'infezione o per reazioni avverse. Dopo l'intervento chirurgico
rispettare la cadenza delle visite dal medico.

Il dispositivo non causera alcun problema con un esame
medico chiamato RMI. Per RMI si intende risonanza magnetica
per immagini.

Durata prevista del dispositivo e follow-up

Il dispositivo SURGICEL™ viene assorbito dal corpo nel tempo. Figura 1
Non si verifica quasi nessuna reazione tissutale. Il tempo di -
assorbimento dipende da molti aspetti, compreso il punto in cui

viene utilizzato e la quantita impiegata.

Portale informativo per il paziente

ic.jnjmedicaldevices.com

In questo sito web sono disponibili eventuali aggiornamenti relativi
al dispositivo. La scheda dell'impianto conterra informazioni sul
dispositivo specifico. E disponibile anche nella cartella clinica. Figura 2A

Figura 2B

Figura 3

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

2022-02-16 17:24:15 di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso pit aggiornate.
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

o EELEL Qe ®FE

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

A
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Numero di catalogo

Dispositivo medico/per scheda dell'impianto:
nome del dispositivo

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
e consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sistema a singola barriera sterile con confezione
protettiva interna

Sterilizzato per irradiazione

Codice di lotto
Data di fabbricazione
Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione europea

Confezione

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per ['uso
in formato elettronico. UE: contattare I'helpdesk dedicato
per ricevere gratuitamente le copie in formato cartaceo
entro 7 giorni.

Sicura per I'uso in ambiente RM
Limite superiore di temperatura

Emostatico assorbibile
Sito web d'informazione del paziente/per scheda
impianto: sito web d'informazione del paziente

|dentificazione paziente/per scheda impianto:
nome o identificativo del paziente

Data/per scheda dellimpianto: data d'impianto

Centro sanitario 0 Medico/per scheda dellimpianto: nome
e indirizzo dell'istituto sanitario che esegue I'impianto/del
fornitore dellimpianto

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
I'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per 'uso pit aggiornate.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Naudojimo instrukcija

SURGICEL™ ORIGINAL ir
SURGICEL™ NU-KNIT

Rezorbuojamieji hemostatikai (oksiduota regeneruota celiuliozé)

APRASAS

SURGICEL™ rezorbuojamasis hemostatikas yra sterili
rezorbuojamoji pluostiné medziaga, paruosta kontroliuojamai
oksiduojant regeneruota celiulioze. SURGICEL™ rezorbuojamasis
hemostatikas 100 % sudarytas i$ oksiduotos regeneruotos
celiuliozés. Medziaga yra balta su $velniai gelsvu atspalviu,
Svelnaus | karamele panadaus aromato. Ji yra stipri ir siuvama ar
karpoma nespra. Laikui bégant gali truput] pakisti spalva, taCiau
tai medziagos savybéms jtakos neturi.

SURGICEL™ rezorbuojamasis hemostatikas skirtas naudoti tik
sveikatos prieziliros specialistams, jvaldziusiems chirurgines
proceddras ir metodus, kuriuos atliekant reikia naudoti
rezorbuojamajj hemostatika,

Laukiama klinikiné nauda yra kapiliarinio, veninio ir nestipraus
arterinio kraujavimo valdymas, kai perriSimas ar kiti jprasti
kraujavimo valdymo metodai yra praktiskai nepritaikomi

arba neveiksmingi.

Saugos ir klinikiniy savybiy santraukq galima rasti pagal $ig
nuoroda (aktyvinus): https://ec.europa.euftools/eudamed.

INDIKACIJOS / PASKIRTIS

SURGICEL™ hemostatikas yra papildomai naudojamas atliekant
chirurgines procedras, jis padeda kontroliuoti kapiliarinj, venin ir
nedidelj arterinj kraujavima, kai perri§imas ar kiti jprasti kontrolés
bldai yra nepraktiski ar neveiksmingi.

SURGICEL™ hemostatika galima apkarpyti iki per endoskopines
procediras naudojamo dydzio (zr. 1, 2A, 2B ir 3 pav.).

1 pav. SURGICEL™ hemostatikas turéty biti apkerpamas
iki tinkamo dydzio, kad jj baty galima jdéti
naudojant endoskopa. Rezorbuojamajj hemostatikg
jdedant | reikiama vietg taikytinos standartinés
endoskopinés procediros. SURGICEL™
hemostatikg suimkite uz vieno kampo.

2A ir 2B pav.  Griebtuvg ir medziagq létai stumkite | ertme.

3 pav. Naudojant griebtuvus antroje ir (arba) trecioje
papildomoje vietoje, meaZiaga galima jaéti ir,
Jei reikia, perkelti | kit vieta.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Nors kartais medicininiais tikslais kraujuojanci sritj batina
uzkimgti ar apkam$yti, SURGICEL™ hemostatiko tokiu
bldu naudoti negalima, nebent kai uztikrinus hemostaze jj
reikia pa$alinti.

+ SURGICEL™ hemostatiko negalima naudoti atliekant
implantavima kauly defekty vietose, pvz., lziuose,
nes yra kaliuso susidarymo sutrikdymo ir teoriné cistos
susidarymo tikimybeé.

+ Kai SURGICEL™ hemostatikas naudojamas siekiant padéti
uztikrinti hemostaze aplink ar netoli kaulo kanalo, kaulu
apribotose, nugaros smegeny, regos nervo ir kryzmés srityse,
pasiekus hemostaze ji visada reikia paSalinti, nes jis brinks ir
gali sukelti nepageidaujama spaudima,

+ SURGICEL™ hemostatiko negalima naudoti kraujavimui i$
stambiyjy arterijy kontroliuoti.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bty naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad baty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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+ SURGICEL™ hemostatiko negalima naudoti ant nekraujuojanéiy ~ + NetyCia atidarytas, i$ dalies naudotas priemones, i$ dalies

$lapiuojanciy seroziniy pavirsiy, nes kiti kino skysciai
(ne kraujas, 0 serumas) su SURGICEL™ hemostatiku
nereaguoja ir nesukelia pakankamo hesmostatinio poveikio.

SURGICEL™ hemostatiko negalima naudoti saaugy profilaktikai.

ISPEJIMAI

SURGICEL™ hemostatikas tiekiamas sterilus; jo negalima
autoklavuoti ar sterilizuoti etileno oksidu; SURGICEL™
hemostatiko pakartotinai sterilizuoti negalima.

SURGICEL™ hemostatikas neatstoja kruopsCiy operacijy ir
tinkamo sidly bei ligatdry naudojimo.

SURGICEL™ hemostatika uzdarius uzterstoje zaizdoje, gali kilti
komplikacijy ir to reikia vengti.

Hemostatinis SURGICEL™ hemostatiko poveikis yra didesnis,
kai jis naudojamas sausas, tad prie$ naudojant jo negalima
drékinti vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.

SURGICEL™ hemostatiko negalima impregnuoti
prieSinfekcinémis priemonémis ar kitomis medziagomis,
tokiomis kaip buferinés ar hemostatinés medziagos. Pridéjus
trombino, jo hemostatinis poveikis nesustipréja, nes trombino
aktyvuma slopina Zemas gaminio pH.

Nors reikalui esant SURGICEL™ hemostatikas gali biiti paliktas
in situ, pasiekus hemostaze patariama i pasalinti. Jj visada reikia
iSimti i§ naudojimo vietos, kai naudojamas aplink ar 3alia kaulo
kanalo, nugaros smegenu ir (arba) regos nervo bei regos nervy
kryzmés, kaulais apribotose srityse, Salia vamzdeliniy struktry,
kurias brinkstanti medZiaga gali spausti, nepaisant chirurginés
proceduros tipo, nes brinkdamas SURGICEL™ hemostatikas gali
spausti audinius ir sukelti paralyZiy ir (arba) nervo pazeidima,
Pakartotinai uzkem3ant, toliau manipuliuojant operacijos metu,
plaunant, suintensyvéjus kvépavimui ir kt., SURGICEL™
hemostatikas gali pasislinkti. Buvo gauta pranesimy, kad
atliekant tokias proceduras kaip lobektomija, laminektomija ir
priekinio kaukolés 10Zio bei jpléstos skilties taisymas, paciento
organizme paliktas SURGICEL™ hemostatikas i§ gydymo vietos
pasislinko | kaulo anga, aplink stuburo smegenis, ir sukélé
paralyZiy, o vienu atveju produktas pateko | kaire akiduobe

ir sukélé apakima, Nors $ie praneSimai negali buti patvirtinti,
gydytojai, nepaisydami chirurginés procediiros tipo, turi imtis
ypatingy atsargumo priemoniy, ir apsvarstyti galimybe uztikrinus
hemostaze SURGICEL™ hemostatikg paSalinti.

Nors SURGICEL™ hemostatikas baktericidiskai veikia
daug jvairiy patogeniniy mikroorganizmy, jis néra skirtas
naudoti vietoj sistemingai gydymui ar profilaktikai skiriamy,
antimikrobiniy, vaistiniy preparaty, skirty pooperacinéms
infekcijoms kontroliuoti ar juy profilaktikai.

naudotas pakuotes, naudotas priemones ir pakuotes iSmeskite.

Jei gaminys sugenda prie$ naudojant, jj reikia iSmesti,

0 procedurg atlikti su nauju gaminiu. Jei naudojant gaminys
sugenda, sveikatos priezitros specialistas savo nuozilira

gali testi procedrg arba ja nutraukti. Jei gaminj, prietaisa, ir
pakuote reikia iSmesti, juos reikia Salinti laikantis naudotojo
jstaigos reikalavimy bei biologiskai pavojingoms medziagoms
ir atliekoms taikomy standartiniy procedury.

NENAUDOTI PAKARTOTINAL. Sj gaminj (ar jo dalj) naudojant
pakartotinai gali kilti produkto savybiy pablogéjimo rizika, tai gali
lemti netinkama, veikima,ir (arba) kryzminj uzterSima, kuris gali
bti infekcijos ar krauju plintanéiy patogeny perdavimo pacientui
ar kitiems gaminj lietusiems asmenims priezastimi.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudokite tik tiek SURGICEL™ hemostatiko, kiek reikia
hemostazei uztikrinti, medziaga tvirtai laikykite vietoje, kol
nustos kraujuoti. Prie$ uzverdami chirurgine Zaizda pasalinkite
medziagos pertekliy, kad palengvintuméte rezorbcijg,ir
sumazintuméte reakcijos | svetimkdni, pvz., priemonés
inkapsuliacijos, tikimybe; radiografiniuose vaizduose tai gali
biti panadu | artefakta, kuris gali lemti diagnostines klaidas ir
pakartotinés operacijos poreiki.

Atlikdami urologines proceddras, naudokite maziausia
reikiama kiekj SURGICEL™ hemostatiko ir pasirtipinkite, kad
pajudéjusios gaminio dalys neuzkimsty $laplés, Slapimtakio
ar kateterio.

Kadangi SURGICEL™ hemostatiko rezorbcija cheminés
kauterizacijos vietose gali biti slopinama, prie$ ji naudojant,
negalima naudoti sidabro nitrato ar kity koroziniy

cheminiy medziagy.

Jei SURGICEL™ hemostatikas laikinai naudojamas dideliy
atviry Zaizdy ertméms iskloti, jj reikia padéti taip, kad nebdty
uzdengti odos kratai. Jj taip pat pincetu reikia pasalinti nuo
atviry zaizdy arba nuplauti steriliu vandeniu ar fiziologiniu
tirpalu, kai kraujavimas sustoja.

Atliekant otorinolaringologine operacija reikia imtis atsargumo
priemoniy, kad pacientas neaspiruoty medziagos. (Pavyzdziai:
kraujavimui kontroliuoti po tonzilektomijos ir kraujavimui i$
nosies kontroliuoti).

Reikia pasirtpinti, kad SURGICEL™ hemostatikas per
kraujagysliy chirurgines operacijas nebaty vyniojamas
per standziai.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bty naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad bty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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+ DANTY PROTEZAVIMAS: SURGICEL™ hemostatikas turi bati
laisvai klijuojamas prie kraujuojancio pavirsiaus.

Reikia vengti uzkiméti ar apkamsyti, ypa¢ standziose ertmése,
kur patinimas gali trukdyti normaliai funkcionuoti arba
sukelti nekroze.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS /
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

+ Gauta praneSimy apie skys¢io ,inkapsuliacijg* ir organizmo
reakcijas | svetimkunius.

+ Gauta praneSimy apie stenozinj poveikj, kai atliekant
kraujagysliy operacijg SURGICEL™ hemostatikas buvo
naudojamas jvyniojimui. Nors nenustatyta, kad stenozé buvo
tiesiogiai susijusi su SURGICEL™ hemostatiko naudojimu,
svarbu bati atsargiems ir vengti standziai jvynioti.

* Buvo pranesta apie paralyZiy ir nervy pazeidimus, kai
SURGICEL™ hemostatikas buvo naudojamas aplink arba netoli
kaulo kanalo, kaulais apribotos srities, nugaros smegeny ir
(arba) regos nervo bei regos nervy kryzmés. Nors dauguma
§iy pranesimy buvo susije su laminektomija, taip pat buvo
uzregistruota paralyziaus atvejy, {vykusiy atliekant kitas
proceddras. Buvo pranesta apie apakima, kai atliekant chirurginj
kairiosios kaktinés skilties atitaisyma SURGICEL™ hemostatikas
buvo naudojamas priekinéje kaukolés duobéje.

* Pranesta apie galimg drenazo pailgéjima cholecistektomijos
atveju ir pasunkéjus Slapinimasi per Slaple po prostatektomijos.
Yra vienas praneSimas apie uzsikimdusj Slapimtakj po inksty
rezekcijos, kai pooperacingé kateterizacija buvo reikalinga.

* Manoma, kad kartais ,deginimo* ir ,dilg€iojimo* pojuciai ir
Ciaudulys, kai SURGICEL™ hemostatikas buvo naudojamas
kaip uzkim$imo priemoné kraujuojant i$ nosies, atsiranda dél
mazo produkto pH.

* Buvo pranesta apie deginima, kai po nosies polipo pasalinimo
ir po hemoroidektomijos buvo naudojamas SURGICEL™
hemostatikas. Gauta prane$imy apie galvos skausma,
deginima, dilgCiojima ir &iaudulj kraujavimo i$ nosies ir kity
rinologiniy, proceddry metu. Taip pat gauta prane$imy apie
dilgCiojima, kai SURGICEL™ hemostatikas buvo naudojamas
pavir§inéms zaizdoms (varikozinéms opoms, dermabrazijai ir
donorinéms vietoms).

+ Sveikatos priezidros specialistai turi informuoti pacientg apie
nepageidaujamas reakcijas, nepageidaujama Salutinj poveikj
ir rizika, susijusia su gaminiu ir proceddra, ir patarti pacientui
kreiptis | sveikatos priezitros specialista jvykus nukrypimui nuo
jprastos pooperacinés eigos.

* Apie visus sunkius su prietaisu susijusius jvykius reikia pranesti
gamintojui ir alies kompetentingai institucijai.

INFORMACIJA APIE MAGNETINIO REZONANSO
TOMOGRAFIJOS (MRT) SAUGA / KANCEROGENINIY,
MUTAGENINIY, TOKSISKY REPRODUKCINEI
SISTEMAI (CMR) / ENDOKRININE SISTEMA (ED)
ARDANCIY MEDZIAGY SAUGA

SURGICEL™ hemostatikas yra saugus magnetinio rezonanso (MR)
aplinkoje. Néra zinoma CMR 1a/1b kategorija ir ED medziagy

yra > 0,1 %. Kategorija 1a/1b, remiantis Zmoniy {rodymais ir

tyrimy su gyvanais duomenimis, yra zinomi arba numanomi
kancerogenai (H340), mutagenai (H350) arba toksiskos
reprodukcinei sistemai medziagos (H360).

DOZAVIMAS IR VARTOJIMAS

ISimant SURGICEL™ hemostatika, i$ sterilios talpyklos, reikia
laikytis sterilumo reikalavimy.

Minimalus tinkamo dydzio SURGICEL™ hemostatiko kiekis
dedamas ant kraujavimo vietos arba tvirtai prispaudziamas prie
audiniu, kol pasiekiama hemostazé.

Reikalingas kiekis priklauso nuo kraujavimo, kurj reikia
sustabdyti, pobddzio ir intensyvumo. SURGICEL™ hemostatiko
hemostatinis poveikis ypac stiprus, kai jis naudojamas sausas.
Nerekomenduojama drékinti medZziagos vandeniu arba
fiziologiniu tirpalu.

Salinimas

NetyCia atidarytus / i$ dalies naudotus / naudotus prietaisus

ir pakuotes Salinkite, laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy,

ir biologiskai pavojingoms medziagoms bei atliekoms

taikomy proceddiry.

Paciento informacija

Sveikatos priezitiros specialistas arba jstaiga turi pateikti pacientui
skirtg informacija, kuri turi biti perduota pacientui, ir, jei reikia,
iSspausdinti dokumenta (-us).

Veikimas / veiksmai

Kraujo prisotintas SURGICEL™ hemostatikas isipuia | rusva arba
juoda Zelatining mase, kuri padeda susidaryti kreSuliui ir veikia kaip
papildoma kraujavima stabdanti priemoné, kontroliuojant vietinj
kraujavima, Tinkamai naudojant minimaly kiekj, SURGICEL™
hemostatikas rezorbuojamas i§ implantavimo viety praktiskai
nesukeliant audiniy reakcijos. Rezorbcija priklauso nuo keliy
veiksniy, jskaitant naudojama kiekj, prisotinimo krauju laipsnj ir
audiniy sluoksni

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
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pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bty naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad bty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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Be vietiniy hemostatiniy savybiy, SURGICEL™ hemostatikas
in vitro baktericidiskai veikia jvairius gramteigiamus ir

gramneigiamus mikroorganizmus, jskaitant aerobus ir anaerobus.

SURGICEL™ hemostatikas in vitro baktericidikai veikia jvairiy
ri$iy atmainas, {skaitant:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes A grupé  Corynebacterium xerosis
Streptococcus B grupé Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteriticlis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

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

meticilinui atsparus Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Tagiau SURGICEL™ hemostatikas néra skirtas naudoti vietoj
sistemingai gydymui ar profilaktikai skiriamy, antimikrobiniy
vaistiniy preparaty.

STERILUMAS

SURGICEL™ hemostatikas sterilizuojamas spinduliuote.
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba
pazeista.

LAIKYMO SALYGOS

SURGICEL™ hemostatikas turi biti laikomas ne aukStesnéje nei
30 °C temperattroje. Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

KAIP TIEKIAMA

SURGICEL™ hemostatikas tiekiamas jvairiy dydziy vienkartiniais
steriliais folijos maieliais.

ATSEKAMUMAS

Kiekvienoje pakuotéje yra atsekamumo etiketé, kurioje nurodytas

specifing informacija; katalogo numery, partijos koda, galiojimo
termino ir pagaminimo datg, gamintojo pavadinima, adresa, ir
svetaine bei unikaliojo prietaiso identifikavimo brak$ninj koda su
informacija apie pasaulinés prekybos prekés numeri.

PACIENTUI PERDUODAMA INFORMACIJA

Prietaiso apradas

SURGICEL™ prietaisas yra sterilus ir vienkartinis. Prietaisas
pagamintas i$ augalinés celiuliozés. Jis gali buti pagamintas
daugeliu formaty. Formatai apima megztg audinj, laisvus pluostus
arba miltelius.

SURGICEL™ prietaisas naudojamas kraujavimui i$ jvairiy,
kraujagysliy kontroliuoti.

Prietaiso medziagos

SURGICEL™ prietaisas pagamintas i$ augalinés celiuliozés.
Jis pagamintas taip, kad bity galima saugiai naudoti atliekant
chirurgines operacijas. Jis apdorojamas taip, kad organizmas
j rezorbuoty,. Tikroji rezorbcijos trukmé priklauso nuo to, kur ir
kiek naudojama.

Informacija saugiam naudojimui uztikrinti

Bet kokio tipo operacijos metu visada yra nepageidaujamy, reakcijy,
rizika. Kai kurias reakcijas gali sukelti jusy bendra sveikatos buklé.
Kai kurios reakcijos gali biti susijusios tik su operacija. Kai kurios
reakcijos gali blti susijusios su medziagomis, dedamomis | kiina.
Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy Saltinj i$siaiskinti yra sunku. Dél
bet kokiy, infekcijos pozymiy ar nepageidaujamy reakcijy kreipkités
{ gydytoja. Po operacijos bitinai apsilankykite pas gydytoja.

[taisas nesukels jokiy problemy atliekant medicininj tyrima,
vadinamg MRT. MRT rei$kia magnetinio rezonanso tomografia.

Numatomas prietaiso naudojimo laikas ir stebéjimas

Laikui bégant SURGICEL™ prietaisa organizmas rezorbuoja.
Audiniy reakcijos beveik néra. Rezorbcijos trukmé priklauso nuo to,
kur ir kiek naudojama.

Pacienty informacijos portalas

ic.jnjmedicaldevices.com

Sioje svetaingje galite rasti visa atnaujinta informacija apie jrengini.
Jlsy implanto korteléje bus informacija apie jusy konkrety jrengin.
Tai taip pat galite rasti savo medicinos dokumentuose.

prietaiso tipas, dydis, tinkamumo laikas ir partijos kodas. Si etiketé
turéty bati pritvirtinta arba elektroniniu budu pridéta prie nuolatinio
paciento medicinos dokumento, kad bty galima aiskiai identifikuoti
implantuotg prietaisa. Prietaiso pakuotés etiketéje galima rasti Sig

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bty naudojama naujausia
naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad bty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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ZENKLINTI NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Katalogo numeris

Medicinos priemoné / implanto Kortelei:
prietaiso pavadinimas

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir zr. naudojimo
instrukcijg,

Perspéjimas
Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienguba sterili barjeriné sistema su apsaugine
pakuote viduje

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Pakuotés turinys

o [ EERE O ek @ B

S Zr. naudojimo instrukcila arba elektroning naudojimo
i) &ssam  instrukcila, ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
{ pagalbos tarnybg ir per 7 dienas nemokamai gausite
popiering kopija.

R Saugus MR aplinkoje
VirSutiné temperatros riba

Rezorbuojamasis hemostatikas

Pacientui skirtos informacijos svetainé / implanto kortelei:
pacientams skirtos informacijos svetainé

Paciento identifikavimas / implanto kortelei: paciento
vardas, pavardé arba paciento identifikatorius

=]

Data / implanto kortelei: implantavimo data

Sveikatos priezZidros centras arba gydytojas / implanto
kortelei: sveikatos priezitros istaigos (teikéjo), kurioje
implantuota, pavadinimas ir adresas

B

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo datos,
2022-02-16 17:24:15 pakartotinai atsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog bity naudojama naujausia

naudojimo instrukcijos versija (galima rasti www.e-ifu.com). Naudotojas atsakingas,
kad bty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

LietoSanas instrukcija

SURGICEL™ ORIGINAL un
SURGICEL™ NU-KNIT

Absorb&jami hemostati (oksidéta regenereéta celuloze)

APRAKSTS

SURGICEL™ absorb&jams hemostats ir sterils trikotazas
audums, kas izgatavots, kontrolgti oksidéjot regenerétu celulozi.
SURGICEL™ absorb&jama hemostata sastava ir 100 % oksidétas
regenerétas celulozes. Audums ir balts ar gaisi dzeltenu nokrasu,
tam ir vaji izteikta karamelu smarza. Tas ir stiprs, un to var 8it vai
griezt bez pluksnu veidoSanas. Ar laiku var rasties neliela krasas
maina, tafu tas neietekmé kvalitati.

Paredzéts, ka SURGICEL™ absorbgjamo hemostatu lietos tikai
veselibas apriipes specialisti, kas ir apmaciti veikt kirurgiskas
proceddras un pielietot metodes, kuras nepiecieSams lietot
absorb&jamo hemostatu.

Paredzamais kliniskais ieguvums ir kapilaru, vénu un mazo artériju
asinoSanas kontrole gadijumos, kad asinsvada nosie$ana vai citas
tradicionalas metodes ir nepraktiskas vai neefektivas.

DroSuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (péc aktivizéSanas)
atrodams $aja saité: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKACIJAS / PAREDZETAIS LIETOJUMS

SURGICEL™ hemostatu izmanto ka paliglidzekli kirurgiskajas
procedaras, lai palidzétu kontrolét kapilaru, vénu un mazo
artériju asino$anu gadijumos, kad asinsvada nosie$ana vai citas
tradicionalas metodes ir nepraktiskas vai neefektivas.

SURGICEL™ hemostatu var piegriezt péc izméra, lai izmantotu
endoskopiskajas proceduras (skat. 1., 2.A, 2.B un 3. attélu).

1. attéls. SURGICEL™ hemostats jasagrieZ
endoskopiskai ievietosanai piemérota izméra.
Lidz bridim, kad tiek ievietots absorbéjamais
hemostatiskais lidzeklis, jaizmanto standarta
endoskopiskas proceddras. Satveriet

SURGICEL™ hemostatu aiz viena stiira.

2.Aun 2B attéls. Lenam virziet satvérgjinstrumetu un
materialu dobuma.

3. attéls. lzmantojot satveréjinstrumentus, kas ievaditi
caur otro un/vai tre$o papildu ievadisanas vietu,
iespéjams ievietot un péc nepiecie$amibas

pozicionét materialu.

KONTRINDIKACIJAS

+ Laigan asino$anas vietas apklasana vai vates aizbaznis dazkart
ir mediciniski nepiecieSams, SURGICEL™ hemostatu nedrikst
lietot $ada veida, ja vien tas nav jaiznem péc hemostazes
sasniegsanas.

+ SURGICEL™ hemostatu nedrikst izmantot tadu kaulu defektu
ka Itzumi implantéSanai, jo pastav iespéja traucét kallusa
veidoSanos un teorétiska cistu izveido$anas iespéja.

+ Kad SURGICEL™ hemostatu izmanto, lai panaktu hemostazi
kaulu atverés, ap tam vai to tuvuma, kaulu zonas, muguras
smadzenés, redzes nerva un hiasma, tas vienmeér péc
hemostazes sasniegSanas ir jaiznem, jo hemostats uzbriest
un var radit nevélamu spiedienu.

+ SURGICEL™ hemostatu nedrikst izmantot, lai kontrolétu lielo
artériju asinosanu.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par
izdruka$anas datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lietoSanas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodro$inat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.
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+ SURGICEL™ hemostatu nedrikst lietot uz nehemoragiskam
serozam uzsticoSam virsmam, jo citi kermena Skidrumi,
pieméram, asins serums nereagé ar SURGICEL™ hemostatu
un neveido apmierinoSu hemostatisko efektu.

+ SURGICEL™ hemostatu nedrikst lietot ka adhézijas
noveéranas lidzekli.

BRIDINAJUMI

+ SURGICEL™ hemostats tiek piegadats sterils, un, ta ka
materials nav saderigs ar autoklavésanu vai sterilizaciju ar

etilenoksidu, SURGICEL™ hemostatu nedrikst sterilizét atkartoti.

SURGICEL™ hemostats nav paredzéts ka aizstajejs rupigai
operacijai un diegu un ligatlru pareizai lietoSanai.

Ja SURGICEL™ hemostatu ieslédz kontamingta kirurgiskaja
brucé, var rasties komplikacijas, tadé| no $adas situacijas

ir jaizvairas.

SURGICEL™ hemostata hemostatiskais efekts ir lielaks, ja tas
tiek uzklats sausa veida, tadel to nedrikst samitrinat ar tdeni vai
fiziologisko $kidumu.

SURGICEL™ hemostatu nedrikst piescinat ar pretinfekcijas
lidzekliem vai citiem materialiem, pieméram, buferskidumiem
vai hemostatiskam vielam. Ta hemostatiskais efekts netiek
uzlabots, pievienojot trombinu, kura aktivitati neitralizé produkta
zemais pH limenis.

+ Lai gan SURGICEL™ hemostatu nepiecieSamibas gadijuma
var atstat ievietotu operacijas vieta, pec hemostazes
nodro$inasanas to ieteicams iznemt. Neatkarigi no kirurgiskas
procedras veida produkts vienmér jaiznem no izmantosanas
vietas, ja tas ievietots kaulu atverés, ap tam vai to tuvuma,
vietas, kuras norobezo kaulu struktdras, muguras smadzengs
un/vai redzes nerva vai hiasma un tuvu tubularam struktaram,
kas, lidzeklim uzbriestot, var tikt saspiestas, jo SURGICEL™
hemostats uzbriestot var radit spiedienu, kas var izraisit paralizi
un/vai nerva bojajumu. SURGICEL™ hemostata izspieSana
varétu notikt, veicot intraoperativas manipulacijas, skalo$anu,
pastiprinatas elpo$anas gadijuma utt. Ir zinojumi, ka, lietojot
SURGICEL™ hemostatu tadas procedaras ka lobektomija,
laminektomija un frontala galvaskausa lizuma un pléstas

smadzenu daivas plastika, kad produkts péc brices aizvérsanas

bija atstats pacienta, tas migréja no lietoSanas vietas uz kaula
foraminu ap muguras smadzeném, ka rezultata radas paralize,
un viena gadijuma produkts migréja uz acs kreiso orbitu,
izraisot aklumu. Lai gan $os zinojumus nevar apstiprinat,
arstiem jaievéro ipasa piesardziba neatkarigi no kirurgiskas
procediras veida, lai apsvértu iespéju iznemt SURGICEL™
hemostatu péc hemostazes sasnieg$anas.

Kaut ari SURGICEL™ hemostats ir baktericids pret plasu
patogéno mikroorganismu klastu, tas nav paredzéts

ka sistémiski ievaditu terapeitisko vai profilaktisko
pretmikrobu lidzek|u aizstajéjs, lai kontrolétu vai novérstu
pécoperacijas infekcijas.

lzmetiet netidi atvértas ierices, dalgji lietotas ierices, dalgji
izlietotu iepakojumu, lietotas ierices un iepakojumu.

Ja pirms produkta lieto3anas radusies nepareizas ta darbibas
iespéja, pieméram, produkts ir bojats, tas jaizmet un procediras
pabeiganai jaizmanto jauns produkts. Ja produkta lietoSanas
laika sakas nepareiza ta darbiba, turpiniet vai partrauciet
lietoSanu péc veselibas apripes specialista ieskatiem. Ja
izstradajums ir jautilizé, ierices un iepakojuma utilizacija javeic
saskana ar lietotaja iestades noteikumiem un standarta darbibas
procedram attieciba uz biologiski bistamiem materialiem

un atkritumiem.

NELIETOT ATKARTOTI. Sis ierices (vai tas dalas) atkartota
lietoSana var izraisit produkta sadalianas risku, ka rezultata var
rasties ierices darbibas trauc&jumi un/vai savstarpéja inficésana,
kas var izraisit infekciju vai ar asinim parnésajamo patogénu
parnesi pacientiem un lietotajiem, kuri saskaras ar ierici.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietojiet tikai tik daudz SURGICEL™ hemostata, cik
nepiecieSams hemostazei, stingri turot to nepiecieSamaja vieta,
lidz asino$ana apstajas. Pirms briices kirurgiskas slégsanas
iznemiet lieko materilu, lai veicinatu absorbciju un lidz
minimumam samazinatu iespgjamu reakciju uz sveskermeni,
pieméram, produkta iekapsulgsanos, kas var imitét artefaktus
radiografijas attélos, izraisot diagnostikas kltdas un iespgjamu
atkartotu operaciju.

Urologiskajas procedtiras jaizmanto minimals SURGICEL™
hemostata daudzums, un javeic pasakumi, lai noverstu
urinizvadkanala, urinvada vai katetra aizsprosto$anos ar
parvietotam produkta dalam.

Ta k& SURGICEL™ hemostata absorbcijai var traucét kimiski
piesarotas vietas, pirms ta lietoSanas nedrikst lietot sudraba
nitratu vai citas kimiskas vielas piededzinasanai.

Ja SURGICEL™ hemostats tiek islaicigi lietots lielu val&ju
bri¢u parklasanai, tas janovieto ta, lai neparklatu adas malas.
Péc asinodanas partraukSanas tas jaiznem ari no atvértam
brlicém, izmantojot knaibles vai skalojot ar sterilu Gdeni vai
fiziologisko $kidumu.

Veicot otorinolaringologisku operaciju, javeic piesardzibas
pasakumi, lai parliecinatos, ka pacients neieelpo nevienu
materialu (pieméram, kontrolgjot asino$anu péc tonsilektomijas

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par

2022-02-16 17:24:15

izdrukasanas datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lieto8anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodro$inat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.
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un kontrolgjot deguna asino$anu). (Pieméri: asinodanas
kontroléSana péc tonsilektomijas un deguna asinoanas
kontrolé$ana).

+ Jauzmanas, lai SURGICEL™ hemostats netiktu uzlikts parak
ciedi, ja to izmanto ka aptinamo materialu asinsvadu kirurgiskas
operacijas laika.

+ ZOBU HIGIENA: SURGICEL™ hemostats valigi jauzklaj uz
asinojosas virsmas.

Jaizvairas no vates tampona vai aptinama materiala, jo ipasi
cietos dobumos, kad pacélums var traucét normalu funkciju vai,
iespejams, izraisit nekrozi.

NEVELAMAS REAKCIJAS / NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS

* Ir zinots par $kidruma “iekapsulé$anos” un reakcijam
uz sveskermeni.

+ Ir sanemti zinojumi par stenozes efektu gadijumos, kad
SURGICEL™ hemostats tika lietots ka aptinamais lidzeklis
asinsvadu operacijas laika. Lai gan nav konstatéts, ka stenoze
ir tiesi saistita ar SURGICEL™ hemostata lietoSanu, ir svarigi
bt piesardzigiem un izvairities uzklat materialu tik ciesi ka
aptinamo materialu.

* Ir zinojumi par paralizi un nervu bojajumiem, kad SURGICEL™
hemostats tika lietots ap kaula foraminu, ta tuvuma, kaulu
struktdru zonas, muguras smadzenu un/vai redzes nerva
un hiasma tuvuma. Lai gan lielaka dala no Siem zinojumiem
ir saistiti ar laminektomiju, zinojumi par paralizi tika sanemti
ari saistiba ar citam procedram. Ir zinots par aklumu
saistiba ar pléstas kreisas priek$gjas daivas kirurgisko
plastiku, kad SURGICEL™ hemostats tika ievietots priek$gja
galvaskausa bedrité.

* Ir zinots par iesp&jamu drendzas pagarinasanos
holecistektomijas gadijuma un apgrutinatu urinésanu péc
prostatektomijas. Ir sanemts viens zinojums par nosprostotu
urinvadu péec nieru rezekcijas, kad bija nepiecie$ama
pécoperacijas katetrizacija.

+ Dazkart tiek zinots par dedzinoam un durstosam sajutam un
Skaudidanu, kad SURGICEL™ hemostats tiek lietots ka tampons
deguna asinoSanas gadijuma, kas, domajams, ir saistits ar
produkta zemo pH limeni.

* Ir zinots par dedzinaSanas sajutu, kad péc deguna polipa
iznem3anas un péc hemoroida iznemsanas tika lietots
SURGICEL™ hemostats. Ir zinots par galvassapem,
dedzinadanu, durstidanu un $kaudisanu deguna asinosanas
novérsanas un citu rinologisko procediru laika. Sanemti ari

zinojumi par dursti$anas sajatu gadijumos, kad SURGICEL™
hemostats tika uzklats uz virsmas brlicém (varikozam ¢alam,
dermabrazijam un |éveru nemsanas vietam).

+ Veselibas aprupes specialistiem pacientam japazino par
nevélamam reakcijam un blakusparadibam, un riskiem, kas
saistiti ar produktu un proceddru, un jaiesaka pacientam
sazinaties ar veselibas aprlpes specialistu, ja rodas jebkadas
novirzes no parastas pécoperacijas gaitas.

+ Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar
ierici, jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANA
(MRA) / KANCEROGENAS, MUTAGENAS VAl
TOKSISKAS REPRODUKTIVAJAI SISTEMAI (CMR) /
DROSIBAS INFORMACIJA PAR ENDOKRINAS
SISTEMAS TRAUCEJUMIEM (ED)

SURGICEL™ hemostats ir dro$s attieciba uz magnétisko rezonansi
(MR). Nav zinams par CMR 1a/1b kategorijas un ED vielu

(>0,1 %) klatbtni. 1a/1b kategorijas vielas ir definétas ka zinami
vai domajami cilvéka kancerogéni (H340), mutagéni (H350) vai
reproduktivas sistémas toksiskas vielas (H360), pamatojoties uz
pieradijumiem, kas ieguti pétijumos ar cilvekiem un dzivniekiem.

DEVAS UN LIETOSANA

lznemot SURGICEL™ hemostatu no sterila konteinera, jaievéro
sterilitates noteikumi.

Minimalais SURGICEL™ hemostata daudzums atbilstosa lieluma
tiek novietots uz asino$anas vietas vai stingri spiests uz audiem,
lidz tiek panakta hemostaze.

NepiecieSamais daudzums ir atkarigs no apturamas asino$anas
rakstura un intensitates. Hemostatiska SURGICEL™ hemostata
hemostatiska iedarbiba ir ipasi izteikta, ja to lieto sausu. Materialu
nav ieteicams samitrinat ar Gdeni vai fiziologisko $kidumu.
Utilizacija

Netisi atvértas / dalgji izlietotas / izlietotas ierices un iepakojumu
utilizéjiet atbilstosi jlsu iestades politikai un proceduram attieciba
uz biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Informécija pacientiem

Veselibas apripes specialistam vai iestadei ir jasniedz pacientam
sadala “Pacientiem paredzéta informacija” sniegtie dati un,

ja nepiecieSams, jaizdruka dokuments(-i).

Veiktspéja / darbibas

Pec tam, kad SURGICEL™ hemostats ir piesatinats ar
asinim, tas uzbriest bringana vai melna zelatina masa, kas
palidz veidot asins recekli, tadéjadi kalpojot par asinosanas

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par
izdrukasanas datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lieto8anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodro$inat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.
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apturéSanas paliglidzekli vietgjas asinosanas kontrolei. Pareizi
lietojot minimalos daudzumos, SURGICEL™ hemostats tiek
absorbéts no implantacijas vietam faktiski bez audu reakcijas.
Absorbcija ir atkariga no vairakiem faktoriem, ieskaitot izmantoto
produkta daudzumu, piesatingjuma ar asinim pakapes un audu
veidotas pamatnes.

Papildus lokalam hemostatiskajam ipasibam SURGICEL™
hemostats ir baktericids in vitro pret plaSu grampozitivu un
gramnegativu organismu klastu, ieskaitot aerobus un anaerobus.
SURGICEL™ hemostats in vitro ir baktericids pret sugu
celmiem, tostarp:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococeus pyogenes A grupa Corynebacterium xerosis
Streptococeus B grupa Mycobacterium phlei
Streptococeus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
pienskabes baktérija (Lactobacillus) sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

noturigs pret meticilinu Staphylococcus aureus (MRSA)

noturigs pret penicilinu Streptococcus pneumoniae (PRSP)
noturigs pret vankomicinu Enterococcus (VRE)

noturigs pret meticilinu Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Tomeér SURGICEL™ hemostats nav alternativa sistémiski lietotiem
terapeitiskiem vai profilaktiskiem pretmikrobu lidzekliem.
STERILITATE

SURGICEL™ hemostats ir sterilizéts, izmantojot starojumu.
Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
UZGLABASANA

SURGICEL™ hemostats jauzglaba 30 °C un zemaka temperatira.
Nelietot p&c deriguma termina beigam.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

SURGICEL™ hemostats ir pieejams vienreizlietojamos, sterilos
folijas maisinos dazados izméros.

IZSEKOJAMIBA

Katra iepakojuma ir ieklauta izsekojamibas etikete, kura ir noradits
ierices veids, izmérs, deriguma termin$ un partijas kods. Si uzlime
jaielimé pacienta pastavigaja slimibas vésturé vai japievieno

tai elektroniski, lai neparprotami varétu identificét implantéto

ierici. lerices iepakojuma etiketé ir atrodama $ada specifiska
informacija: kataloga numurs, partijas kods, deriguma terming un
izgatavoSanas datums, razotaja nosaukums, adrese un timekla
vietne, ka ari ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas
tirdzniecibas vienibas numuru.

PACIENTIEM PAREDZETA INFORMACIJA

lerices apraksts

SURGICEL™ ierice ir sterila un vienreiz lietojama. lerice ir
izgatavota no augu celulozes. To var izgatavot daudzos formatos.
Formati ietver trikotazas audumus, irdenas Skiedras vai pulveri.

SURGICEL™ ierice tiek izmantota, lai palidzétu kontrolét asinoSanu
no dazada veida asinsvadiem.

lerices materiali

SURGICEL™ ierice ir izgatavota pilniba no augu celulozes. lerice
ir izgatavota 3, lai to drogi varétu lietot kirurgija. Ta ir razota tada
veida, ka spgj uzsUkties organisma. Faktiskais absorbcijas laiks ir
atkarigs no ta, kur un cik daudz ierice tiek izmantota.

Inform&cija drosai lietoSanai

Veicot jebkada veida operacijas, vienmér pastav nevélamu
blakusparadibu risks. Dazas reakcijas var bt saistitas ar jusu
visparéjo veselibas stavokli. Dazas reakcijas var bit saistitas
vienigi ar operacijas veik$anu. Dazas reakcijas var bt saistitas

ar organisma ievietotajiem materialiem. Dazu nevélamo
blakusparadibu iemeslu ir grati noskaidrot. Sazinieties ar savu
arstu, lai uzzinatu par jebkadam infekcijas pazimém vai nevélamam
blakusparadibam. P&c operacijas noteikti turpiniet apmeklét arstu.

lerice neradis problémas MRA izmeklgjuma laika. MRA nozimé
magnétiskas rezonanses attélveidosanu.

Paredzamais ierices kalpoSanas laiks un apsekoSana

SURGICEL™ ierice ar laiku uzsiicas organisma. Ta gandriz nerada
audu reakciju. Absorbijas laiks ir no daudz ka atkarigs, ari no 1,
kur un kada veida ierice tiek lietota.

Pacientu informacijas portals

ic.jnjmedicaldevices.com

JUs varat atrast visus ar ierici saistitos atjauningjumus $aja vietné.
Implanta karté ir ietverta informacija par jusu konkréto ierici. To var
atrast ari jlsu slimibas vésturé.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par
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izdrukasanas datumu, lidzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroinatu, ka izmantojat
lieto8anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodro$inat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.

83 no 134



PPE Specification
Labeling Specification
100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus)

1. attéls

2.B attéls

3. attéls

100933438 | Rev:1

Released: 03 May 2022

CO0: 100959976

Release Level: 4. Production

MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

Kataloga numurs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Uzmanibu
Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Vienkartiga sterila barjersistéma ar iek$gju
aizsargiepakojumu

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Partijas kods

RaZo3anas datums

|zlietot lidz

lerices unikalais identifikators
Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

v EELE R ® FE

lepakojuma vieniba

Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko liet

Mediciniska ierice / implanta kartei: lerices nosaukums

o$anas

'www.e-ifu.com
3] &ieian instrukciju. ES: Lai 7 dienu laikd bez maksas sanemtu
drukatus eksemplarus, zvaniet palidzibas dienestam.

Dro$s MR vidé

5

Temperaturas augstaka robeza

&
X
3

Absorb&jams hemostats

Informativa timek|a vietne pacientiem / implanta
Informativa timek|a vietne pacientiem

uzvards vai pacienta ID

Datums / implanta kartei: Implante$anas datums

Be @ (B

kur veikta implanté$ana, nosaukums un adrese

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par

2022-02-16 17:24:15 izdruka$anas datumu, ludzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodrodinatu, ka izmantojat
lieto8anas instrukcijas jaunako versiju (pieejama vietné www.e-ifu.com). Lietotajam
ir pienakums nodro$inat, ka tiek izmantota pédéja lietoSanas instrukcijas versija.

kartei:

Pacienta identifikacija / implanta kartei: Pacienta vards,

Veselibas apriipes centrs vai arsts / implanta kartei:
Veselibas apriipes iestades / pakalpojumu sniedzgja,
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Gebruiksaanwijzing

SURGICEL™ ORIGINAL en
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorbeerbare haemostatica (geoxideerde geregenereerde cellulose)

BESCHRIJVING

SURGICEL™ resorbeerbaar haemostaticum is een steriel
resorbeerbaar gebreid materiaal dat geprepareerd is door middel
van gecontroleerde oxidatie van geregenereerde cellulose.
SURGICEL™ resorbeerbaar haemostaticum bestaat voor 100%
uit geoxideerde geregenereerde cellulose. Het materiaal is wit
met een enigszins bleek-gele tint en heeft een zwak karamel-
achtig aroma. Het materiaal is sterk en kan worden vastgehecht
of ingeknipt zonder dat het gaat rafelen. In de loop der tijd kan er
een lichte verkleuring optreden, maar dit heeft geen invioed op de
werking.

SURGICEL™ resorbeerbaar haemostaticum is uitsluitend
bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid in
chirurgische procedures en technieken waarbij het gebruik van
een resorbeerbaar haemostaticum nodig is.

Het verwachte klinisch voordeel bestaat uit de beheersing van
capillaire, veneuze en kleine arteriéle bloedingen wanneer ligatie
of andere conventionele methoden voor beheersing onpraktisch
of ondoeltreffend zijn.

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
is te vinden op de volgende link (na activatie):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK

SURGICEL™ haemostaticum wordt als ondersteuning gebruikt
bij chirurgische procedures om te helpen bij de beheersing van
capillaire, veneuze en kleine arteriéle bloedingen wanneer ligatie

of andere conventionele methoden voor beheersing onpraktisch of

ondoeltreffend zijn.

SURGICEL™ haemostaticum kan op maat worden geknipt voor
gebruik bij endoscopische procedures (zie afbeeldingen 1, 2A,
2B en 3).

Afbeelding 1. SURGICEL™ haemostaticum moet op
de juiste maat worden geknipt voor
endoscopische plaatsing. Tot aan

de plaatsing van het resorbeerbaar
haemostaticum moeten standaard
endoscopische procedures worden
gebruikt. Pak het SURGICEL™

haemostaticum bij één hoek vast.

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

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

CONTRA-INDICATIES

* Hoewel pakkingen of watten medisch gezien soms noodzakelijk
zijn, dient SURGICEL™ haemostaticum niet op deze wijze
te worden gebruikt, tenzij het moet worden verwijderd nadat
hemostase is bereikt.

+ SURGICEL™ haemostaticum dient niet te worden gebruikt
voor implantatie bij botdefecten, zoals breuken, omdat er kans
bestaat op verstoring van callusvorming en een theoretische
kans op cystevorming.

Afbeelding 3.

Dit document is alleen geldig op de gedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

2022-02-16 17:24:15

afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker
is ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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+ Wanneer SURGICEL™ haemostaticum wordt gebruikt als

hulpmiddel voor het verkrijgen van hemostase in, rondom of in
de nabijheid van foramina in bot, door bot begrensde gebieden,
het ruggenmerg of de oogzenuw en het chiasma opticum, moet
het na het bereiken van hemostase altijd worden verwijderd,
want het zwelt op en kan ongewenste druk gaan uitoefenen.

SURGICEL™ haemostaticum dient niet te worden gebruikt om
bloedingen uit grote slagaders onder controle te krijgen.

SURGICEL™ haemostaticum dient niet te worden gebruikt op
niet-hemorragische sereuze nattende opperviakken, omdat
andere lichaamsvloeistoffen dan volbloed, zoals serum, niet
zodanig reageren met SURGICEL™ haemostaticum dat een
bevredigend hemostatisch effect wordt bereikt.

SURGICEL™ haemostaticum dient niet te worden gebruikt als
anti-adhesiemiddel.

WAARSCHUWINGEN

SURGICEL™ haemostaticum wordt steriel geleverd en
aangezien het materiaal niet compatibel is met autoclaveren
of sterilisatie met ethyleenoxide, mag SURGICEL™
haemostaticum niet opnieuw worden gesteriliseerd.

SURGICEL™ haemostaticum is niet bedoeld als vervanging
voor zorgvuldige operatie en correcte toepassing van
hechtmateriaal en ligaturen.

Het sluiten van een gecontamineerde wond waarin SURGICEL™
haemostaticum is aangebracht, kan leiden tot complicaties en
moet worden vermeden.

Het hemostatische effect van SURGICEL™ haemostaticum is
groter wanneer het droog wordt aangebracht; daarom mag het
niet vochtig worden gemaakt met water of zoutoplossing.

SURGICEL™ haemostaticum mag niet worden geimpregneerd
met anti-infectueuze middelen of met andere materialen zoals
bufferende of hemostatische stoffen. Het hemostatische effect
ervan wordt niet vergroot door toevoeging van trombine,
aangezien de activiteit daarvan verloren gaat door de lage

pH van het product.

Hoewel SURGICEL™ haemostaticum indien nodig in situ
kan worden gelaten, wordt aangeraden het te verwijderen
zodra hemostase is bereikt. Het product moet altijd van de
toedieningsplaats worden verwijderd bij gebruik in, rond of in
de buurt van foramina in bot, botstructuren, het ruggenmerg
en/of de oogzenuw en het chiasma en in de buurt van
buisvormige structuren die vernauwd kunnen raken door
zwelling, ongeacht het type chirurgische procedure, omdat
SURGICEL™ haemostaticum, door zwelling, hierop druk kan
uitoefenen met verlamming en/of zenuwbeschadiging tot

optreden als gevolg van het opnieuw inbrengen van pakkingen,
verdere intraoperatieve manipulatie, spoeling, overdreven
ademhaling, enz. Er is melding gemaakt dat bij ingrepen

zoals lobectomie, laminectomie en reparatie van een frontale
schedelfractuur en gescheurde schedelkwab, als SURGICEL™
haemostaticum na het sluiten van de wond werd achtergelaten
in de patiént, het product van de aanbrengplaats naar foramina
in bot rondom het ruggenmerg migreerde, wat resulteerde in
verlamming en, in een ander geval, dat het product migreerde
naar de linker oogholte, waardoor blindheid ontstond. Hoewel
deze meldingen niet kunnen worden bevestigd, dienen artsen,
ongeacht het type chirurgische procedure, bijzondere
aandacht te besteden aan de wenselijkheid van verwijdering van
SURGICEL™ haemostaticum na het bereiken van hemostase.

Hoewel SURGICEL™ haemostaticum bacteriedodend werkt
tegen een groot aantal pathogene micro-organismen, is het
niet bedoeld ter vervanging van systemisch toegediende
therapeutische of profylactische antimicrobiéle middelen of
om postoperatieve infecties te voorkomen.

Gooi onbedoeld geopende, gedeeltelijk gebruikte en gebruikte
hulpmiddelen en verpakkingen weg.

Indien het product voorafgaand aan gebruik niet goed werkt,
doordat het product bijvoorbeeld beschadigd is, moet het
worden weggegooid en moet een nieuw product worden
gebruikt om de procedure te voltooien. Indien het product
tijdens het gebruik niet goed werkt, moet het gebruik naar
goeddunken van de zorgverlener worden voortgezet of
gestaakt. Indien het product moet worden afgevoerd, dient dit
te gebeuren volgens het beleid en de standaardwerkwijzen van
de instelling van de gebruiker met betrekking tot biologisch
gevaarlijk materiaal en afval.

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Opnieuw gebruiken van dit
medisch hulpmiddel (of een onderdeel hiervan) kan een

risico van productaforaak veroorzaken dat kan resulteren in
storing van het product en/of kruisbesmetting, hetgeen kan
leiden tot infectie of overdracht van via bloed overdraagbare
pathogenen aan patiénten en iedereen die met het hulpmiddel
in aanraking komt.

VOORZORGSMAATREGELEN
+ Gebruik slechts zoveel SURGICEL™ haemostaticum als nodig

is voor hemostase en houd het stevig op zijn plaats tot het
bloeden stopt. Verwijder overtollig materiaal voor chirurgische
sluiting. Dit bevordert de resorptie en verkleint de kans op een
reactie op een lichaamsvreemd voorwerp, zoals inkapseling
van het product. Dit laatste kan artefacten op radiografische
afbeeldingen simuleren en derhalve leiden tot diagnostische
fouten en de mogelijke noodzaak voor een heroperatie.

gevolg. Losraking van SURGICEL™ haemostaticum zou kunnen

Dit document is alleen geldig op de gedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker
is ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Bij urologische ingrepen dienen minimale hoeveelheden
SURGICEL™ haemostaticum te worden gebruikt en dient
zorgvuldigheid te worden betracht om verstopping van de
urethra, de ureter of een katheter door losgeraakte gedeelten
van het product te voorkomen.

Aangezien resorptie van SURGICEL™ haemostaticum in
chemisch gecauteriseerde gebieden mogelijk niet optreedt,
mag het gebruik ervan niet worden voorafgegaan door het
aanbrengen van zilvernitraat of andere escharotische stoffen.

Als SURGICEL™ haemostaticum tijdelijk wordt gebruikt om de
holte van grote open wonden te vullen, moet het zo worden
geplaatst dat het de huidranden niet overlapt. Het moet ook
uit open wonden worden verwijderd met een pincet of door te

spoelen met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing

nadat het bloeden is gestopt.

Bij otorhinolaryngologische chirurgische ingrepen dienen
voorzorgsmaatregelen te worden getroffen om ervoor te
zorgen dat er geen materiaal wordt opgezogen door de patiént.
(Voorbeelden: behandeling van bloeding na tonsillectomie en
behandeling van epistaxis).

Let erop dat SURGICEL™ haemostaticum niet te strak wordt
aangebracht wanneer het wordt gebruikt als wrap tijdens
vaatchirurgie.

DENTAAL: SURGICEL™ haemostaticum moet losjes tegen het
bloedende oppervlak worden aangebracht.

Watten of pakkingen moeten worden vermeden, vooral in
starre holten, waar zwelling de normale functie kan verstoren
of mogelijk necrose kan veroorzaken.

BIJWERKINGEN/ONGEWENSTE VOORVALLEN

‘Inkapseling’ van vloeistof en vreemdlichaamsreacties
zijn gemeld.

Er zijn meldingen geweest van een stenotisch effect wanneer
SURGICEL™ haemostaticum werd aangebracht als wrap
tijdens vaatchirurgie. Hoewel niet is vastgesteld dat de stenose
rechtstreeks verband hield met het gebruik van SURGICEL™
haemostaticum, is het belangrijk voorzichtig te werk te gaan en
het materiaal niet strak als wrap aan te brengen.

Verlamming en zenuwschade zijn gemeld bij gebruik van
SURGICEL™ haemostaticum in, rond of in de nabijheid van
foramina in bot, door bot begrensde gebieden, het ruggenmerg

en/of de oogzenuw en het chiasma opticum. Hoewel de meeste
van deze meldingen gerelateerd waren aan laminectomie, zijn er

ook meldingen gedaan van verlamming gerelateerd aan andere
procedures. Blindheid is gemeld, gerelateerd aan chirurgische
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reparatie van een gescheurde linker frontale kwab wanneer
SURGICEL™ haemostaticum in de voorste schedelgroeve
aangebracht werd.

+ Mogelijk langdurigere drainage bij cholecystectomieén en
moeite met plassen door de urethra na prostatectomie zijn
gemeld. Er is één melding gedaan van een blokkering van de
ureter na nierresectie, waarvoor postoperatieve katheterisatie
vereist was.

+ Aangenomen wordt dat incidentele meldingen van een
‘brandend’ en ‘stekend’ gevoel en niezen bij gebruik van
SURGICEL™ haemostaticum als pakking bij epistaxis,
te wijten zijn aan de lage pH van het product.

+ Een brandend gevoel is gemeld wanneer SURGICEL™
haemostaticum werd aangebracht na verwijdering van
neuspoliepen en na hemorroidectomie. Er zijn meldingen
gedaan van hoofdpijn, een brandend gevoel, een stekend
gevoel en niezen bij epistaxis en andere rhinologische
procedures. Ook zijn meldingen gedaan van een stekend gevoel
wanneer SURGICEL™ haemostaticum werd aangebracht
op oppervlakkige wonden (variceuze ulcera, dermabrasies
en donorplaatsen).

« Zorgverleners moeten de patiént informeren over de
bijwerkingen, ongewenste voorvallen en risico’s die zijn
verbonden aan het product en de procedure, en adviseren
om contact op te nemen met een zorgverlener in geval van
een afwijking van het normale postoperatieve verloop.

* Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van het betreffende land.

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE
RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)/
KANKERWEKKENDHEID, MUTAGENICITEIT EN
GIFTIGHEID VOOR DE VOORTPLANTING (CMR)/
ENDOCRIENE VERSTORING (ED)

SURGICEL™ haemostaticum is MR-veilig. Er is geen sprake van
aanwezigheid van categorie 1a/1b CMR of endocrien verstorende
stoffen bij > 0,1%. Categorie 1a/1b wordt gedefinieerd als een
stof die, op basis van menselijk bewijs en dierstudies, bekend of
verondersteld kankerverwekkend voor de mens (H340), mutageen
(H350) of voor de voortplanting giftig (H360) is.

DOSERING EN TOEDIENING

De steriele techniek moet in acht worden genomen bij
het verwijderen van SURGICEL™ haemostaticum uit de
steriele verpakking.

Dit document is alleen geldig op de gedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

2022-02-16 17:24:15 afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker 87 van 134
is ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Minimale hoeveelheden SURGICEL™ haemostaticum van de juiste
afmetingen worden op de bloedingsplaats gelegd of stevig tegen
de weefsels aan gehouden totdat hemostase is verkregen.

De benodigde hoeveelheid is afhankelijk van de aard en intensiteit
van de bloeding die gestopt moet worden. SURGICEL™
haemostaticum heeft met name een duidelijk hemostatisch effect
wanneer het droog wordt gebruikt. Bevochtiging van het materiaal
met water of een fysiologische zoutoplossing wordt afgeraden.

Afvoer

Gooi onbedoeld geopende/gedeeltelijk gebruikte/gebruikte
hulpmiddelen en verpakkingsmateriaal weg volgens de in uw
instelling geldende beleidslijnen en procedures met betrekking
tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval.

Patiénteninformatie

De zorgverlener of de instelling moet de “Informatie die aan de
patiént moet worden gegeven” aan de patiént verstrekken en
desgewenst het document (of de documenten) afdrukken.

Werking

Nadat SURGICEL™ haemostaticum verzadigd is met bloed, zwelt
het op tot een bruinachtige of zwarte gelatine-achtige massa

die helpt bij de vorming van een stolsel, en het dient daarmee

als hemostatisch hulpmiddel bij de behandeling van een lokale
bloeding. Wanneer SURGICEL™ haemostaticum op correcte
wijze in minimale hoeveelheden wordt gebruikt, wordt het door de
implantatieplaatsen vrijwel zonder weefselreactie geresorbeerd.
De resorptie hangt af van verschillende factoren, waaronder de
gebruikte hoeveelheid, de mate van verzadiging met bloed en

het weefselbed.

Naast de lokale hemostatische eigenschappen werkt SURGICEL™
haemostaticum in vitro bacteriedodend tegen een groot aantal
gram-positieve en gram-negatieve organismen, waaronder aérobe
en anaérobe organismen. SURGICEL™ haemostaticum heeft

in vitro een bacteriedodende werking tegen soorten stammen,
waaronder de volgende:

Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis
meticillineresistente Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillineresistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycineresistente Enterococcus (VRE)
meticillineresistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL™ haemostaticum is echter geen alternatief voor
systemisch toegepaste therapeutische of profylactische
antimicrobiéle middelen.

STERILITEIT

SURGICEL™ haemostaticum is gesteriliseerd met straling. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is.

OPSLAG

SURGICEL™ haemostaticum moet worden bewaard bij een
temperatuur van 30 °C of lager. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum.

LEVERING

SURGICEL™ haemostaticum is verkrijgbaar in steriele foliezakjes
voor eenmalig gebruik en in verschillende maten.

TRACEERBAARHEID

Elke verpakking bevat een traceerbaarheidsetiket dat het type,

de maat, de vervaldatum en de batchcode van het hulpmiddel
identificeert. Dit etiket moet worden aangebracht op of elektronisch
toegevoegd aan het permanente medische dossier van de patiént
om het geimplanteerde hulpmiddel duidelijk te identificeren. De
volgende specifieke informatie is te vinden op het verpakkingsetiket
van het hulpmiddel: catalogusnummer, batchcode, vervaldatum en
productiedatum, naam, adres en website van de fabrikant, en een
unieke streepjescode voor hulpmiddelidentificatie met het Global
Trade Item Number (wereldwijd artikelnummer voor de handel).

Staphylococcus aureus Serratia marcescens INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT MOET

Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis WORDEN GEGEVEN

Micrococcus luteus Proteus vulgaris Beschrijving van het hulpmiddel

Streptococcus pyogenes Groep A Corynebacterium xerosis Het SURGICEL™-hulpmiddel is steriel en bedoeld voor eenmalig

Streptococcus Groep B Mycobacterium phlei gebruik. Het product is gemaakt van plantaardige cellulose. Het

Streptococcus salivarius Clostridium tetani kan in vele verschijningsvormen worden gemaakt. Voorbeelden

Branhamella catarrhalis Clostridlum perfringens van verschijningsvormen zijn gebreid materiaal, losse vezels of
L . " een poeder.

Escherichia coli Bacteroides fragilis o . , , .

Klebsiella preumoniae Enterobacter cloacae Het SQRGICEL -hulpmiddel wordt gebruikt om bloeq|ngen uit

, , verschillende soorten bloedvaten onder controle te krijgen.
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa

2022-02-16 17:24:15
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Materialen in het hulpmiddel - >

Het SURGICEL™-hulpmiddel is volledig van plantaardige cellulose
gemaakt. Het is gemaakt om veilig gebruikt te worden bij chirurgie.
Het wordt verwerkt op een manier waardoor het geresorbeerd kan
worden in het lichaam. De werkelijke resorptietijd hangt af van waar
en hoeveel er wordt gebruikt.

Informatie voor veilig gebruik

Eris altijd een risico op bijwerkingen bij elk type operatie. Afbeelding 1
Sommige reacties kunnen te maken hebben met uw algehele -
gezondheidstoestand. Sommige reacties kunnen te maken hebben
met het feit dat u geopereerd wordt. Sommige reacties kunnen
verband houden met de materialen die in het lichaam worden
geplaatst. Van sommige bijwerkingen is het moeilijk de oorzaak te
achterhalen. Neem contact op met uw arts als u tekenen hebt van
infectie of bijwerkingen. Zorg ervoor dat u uw doktersbezoeken na
de operatie goed bijhoudt.

Het hulpmiddel zal geen problemen veroorzaken bij een medisch
onderzoek genaamd MRI. MRI staat voor magnetic resonance
imaging (magnetische resonantiebeeldvorming).

Verwachte levensduur van het hulpmiddel en follow-up

Het SURGICEL™-hulpmiddel wordt na verloop van tijd door
het lichaam geresorbeerd. Er is bijna geen weefselreactie.

De resorptietijd hangt af van verschillende dingen, zoals waar
en hoeveel er wordt gebruikt.

Portaal voor patiénteninformatie Afbeelding 2B

ic.jnjmedicaldevices.com

Eventuele nieuwe informatie over het hulpmiddel kunt u op deze
website vinden. Op uw implantaatkaart staat informatie over uw
specifieke hulpmiddel. Deze informatie is ook te vinden in uw
medisch dossier.

Afbeelding 3

Dit document is alleen geldig op de gedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker 89 van 134
is ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel/voor implantaatkaart: Naam van
het hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend
verpakkingsmateriaal aan de binnenkant

Gesteriliseerd met straling

Batchcode

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
Verpakkingseenheid

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing. EU: Bel de Paper on

Demand-helpdesk om binnen 7 dagen gratis gedrukte
exemplaren te ontvangen.

MRI-veilig
Bovengrens temperatuur

Resorbeerbaar haemostaticum

Website met informatie voor patiént/voor implantaatkaart:
Website met informatie voor patiénten

|dentificatie patiént/voor implantaatkaart: Naam patiént
of patiént-ID

Datum/voor implantaatkaart: Datum van implantatie

Zorginstelling of arts/voor implantaatkaart: Naam en adres
van de gezondheidszorginstelling waar het implantaat
geplaatst wordt of de zorgverlener die het implantaat plaatst

Dit document is alleen geldig op de gedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

2022-02-16 17:24:15 afdrukdatum, druk dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste revisie

van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker

is ervoor verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Bruksanvisning

SURGICEL™ ORIGINAL og
SURGICEL™ NU-KNIT

Absorberbare hemostater (oksidert regenerert cellulose)

BESKRIVELSE

SURGICEL™ absorberbar hemostat er et sterilt absorberbart
strikket stoff fremstilt ved kontrollert oksidasjon av regenerert
cellulose. SURGICEL™ absorberbar hemostat bestar 100 %

av oksidert regenerert cellulose. Stoffet er hvitt med et lyseqult
skjeer og har en svak, karamellignende lukt. Det er sterkt og kan
sutureres eller kuttes uten & slites. Svak misfarging kan forekomme
etter som produktet blir eldre, men dette pavirker ikke ytelsen.

SURGICEL™ absorberbar hemostat er kun beregnet for bruk av
helsepersonell som er oppleert i kirurgiske prosedyrer og teknikker
som krever bruk av en absorberbar hemostat.

Den Kliniske nytten er forventet & vaere kontroll av kapilleere,
vengse og sma arterielle bladninger nar ligering eller andre
konvensjonelle metoder for kontroll er upraktiske eller ineffektive.

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse pa falgende
lenke (ved aktivering): https://ec.europa.eultools/eudamed.

INDIKASJONER / TILTENKT BRUK

SURGICEL™ hemostat brukes supplerende ved kirurgiske
prosedyrer for & bidra til kontroll av kapilleere, vengse og sma
arterielle bledninger nér ligering eller andre konvensjonelle
metoder for kontroll er upraktiske eller ineffektive.

SURGICEL™ hemostat kan kuttes til ansket starrelse for bruk
i endoskopiske prosedyrer (se figur 1, 2A, 2B og 3).

Figur 1. SURGICEL™ hemostat skal kuttes til ansket
starrelse for endoskopisk plassering. Standard
endoskopiske prosedyrer skal brukes inntil
plasseringspunktet for absorberbar hemostat.
Grip tak i SURGICEL™ hemostat i et hjorne.

Figur 2A og 2B.  Skyv griperinstrumentet og materialet inn
I hulrommet.

Bruk griperinstrumenter pé et andre og/eller
tredje auksilizert sted for plassering og eventuell
nadvendig reposisjonering av materialet.

KONTRAINDIKASJONER

+ Selv om pakking eller vatt noen ganger er medisinsk ngdvendig,
bor ikke SURGICEL™ hemostat brukes pa denne maten, med
mindre den skal fiernes etter at hemostase er oppnadd.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes til implantasjon
i beindefekter, som f.eks. frakturer, da det kan interferere med
kallusdannelse og medfare en teoretisk fare for dannelse
av cyster.

+ Nar SURGICEL™ hemostat brukes til & oppna hemostase i,
rundt eller i neerheten av foramina i bein, omrader med
omkringliggende bein, ryggmargen eller synsnerven og
chiasma, ma den alltid fiernes etter at hemostase er oppnadd,
da den vil svelle og dermed kunne utgve ugnsket trykk.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes til & kontrollere
bladninger fra store arterier.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes pa ikke-bledende,
sergse, vaeskende overflater, fordi andre kroppsvaesker enn
fullblod, f.eks. serum, ikke reagerer med SURGICEL™ hemostat
og derfor ikke vil ha en tilfredsstillende hemostatisk virkning.

+ SURGICEL™ hemostat skal ikke brukes som et
adhesjonsforebyggende produkt.

Figur 3.

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa

2022-02-16 17:24:15

utskriftsdatoen, mé du skrive ut p& nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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ADVARSLER

SURGICEL™ hemostat leveres steril, og siden materialet ikke er
kompatibelt med autoklavering eller etylenoksidsterilisering, bar
SURGICEL™ hemostat ikke resteriliseres.

SURGICEL™ hemostat er ikke ment som en erstatning for naye
kirurgi og riktig bruk av suturer og ligaturer.

Dersom SURGICEL™ hemostat lukkes i et kontaminert sar,
kan det fore til komplikasjoner, og ber derfor unngés.

Den hemostatiske effekten av SURGICEL™ hemostat er starre
ndr den péferes i tarr form. Den skal derfor ikke fuktes med
vann eller saltvann.

SURGICEL™ hemostat skal ikke impregneres med anti-
infeksigse midler eller med andre materialer som buffere eller
hemostatiske stoffer. Den hemostatiske effekten forbedres
ikke ved a tilsette trombin, da produktets lave pH-verdi
gdelegger den.

Selv om SURGICEL™ hemostat kan veere igjen in situ ved
behov, anbefales det & fierne den med en gang hemostase er
oppnadd. Den skal alltid fiernes fra paferingsstedet nar den
brukes i, rundt eller i ngerheten av foramina i bein, omrader
med omkringliggende bein, ryggraden og/eller synsnerven og
chiasma, og i neerheten av tubuleere strukturer som vil kunne bli
innsnevret av hevelse, uavhengig av kirurgiske prosedyrer, for
nar SURGICEL™ hemostat utvider seg, kan utevet trykk fore
til lammelse og/eller nerveskade. Forskyvning av SURGICEL™
hemostat kan muligens forekomme ved ompakking, ytterligere
intraoperativ manipulasjon, skylling, overdreven respirasjon
osv. Det har blitt rapportert at i prosedyrer som lobektomi,
laminektomi og reparasjon av kraniebrudd og rift i lapper

nar SURGICEL™ hemostat har blitt etterlatt i pasienten etter
lukking, har den migrert fra paferingsstedet til foramina i bein
rundt ryggraden, noe som har medfert lammelse, og i et

annet tilfelle venstre ayehule, og forarsaket blindhet. Selv om
disse rapportene ikke kan bekreftes, ma leger utvise spesiell
forsiktighet, uavhengig av type kirurgisk prosedyre, for &
vurdere om det er tilradelig & fierne SURGICEL™ hemostat etter
at hemostase er oppnadd.

Selv om SURGICEL™ hemostat er bakteriedrepende mot et
bredt spekter av patogene mikroorganismer, er det ikke ment
som en erstatning for systemisk administrerte terapeutiske
eller profylaktiske antimikrobielle midler for & kontrollere eller
forebygge postoperative infeksjoner.

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet 8pnet, delvis brukt
eller brukt.

Dersom det oppstar funksjonsfeil p& produktet fer bruk, for
eksempel produktskade, skal produktet kastes og et nytt hentes
for & fullfare prosedyren. Dersom det oppstar funksjonsfeil pa
produktet under bruk, fortsettes eller avsluttes bruken etter
helsepersonellets skjgnn. Dersom produktet skal kastes, skal
enheten og emballasjen kastes i henhold til retningslinjene pa
brukerens institusjon og standard driftsprosedyrer for biologisk
farlige materialer og avfall.

SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk av denne
enheten (eller deler av denne enheten) kan skape en risiko
for produktforringelse, som kan fore til enhetsfeil og/eller
krysskontaminering, som kan fare il infeksjon eller overfaring
av blodbarne patogener til pasienter og alle som kommer

i kontakt med enheten.

FORHOLDSREGLER

Bruk bare s& mye SURGICEL™ hemostat som er ngdvendig
for hemostase, og hold pa plass til bladningen stopper.

Fjern alt det overfladige for kirurgisk lukking for & forenkle
absorpsjon og minimere faren for fremmedlegemereaksjoner,
slik som innkapsling av produktet, som kan veere til forveksling
lik artefakter pa rantgenbilder og forarsake diagnosefeil og
mulig reoperasjon.

| urologiske prosedyrer skal minimale mengder SURGICEL™
hemostat brukes, og det ma utvises forsiktighet for & forhindre
tilstopping av uretra, ureter eller et kateter med forskjevede
deler av produktet.

Siden absorpsjon av SURGICEL™ hemostat kan forhindres
i kiemisk kauteriserte omrader, skal den ikke pafares far
selvnitrat eller andre skorpedannende kjemikalier.

Hvis SURGICEL™ hemostat brukes midlertidig for & dekke
hulrommet til store pne sar, bar den plasseres slik at den ikke
overlapper hudkantene. Den bar ogsa fiernes fra dpne sar med
tang eller skylles med sterilt vann eller saltopplgsning etter at
bladningen har stoppet.

Forholdsregler m tas ved otorinolaryngologisk kirurgi for
a sikre at ingen del av materialet aspireres av pasienten.
(Eksempler: Kontrollerende bladninger etter tonsillektomi
og kontrollerende neseblgdning).

Veer forsiktig sa du ikke paferer SURGICEL™ hemostat for tett
ndr den brukes som innpakning under karkirurgi.

DENTALT: SURGICEL™ hemostat ber paferes last mot den
bladende overflaten.

Vattering eller pakking ber unngds, spesielt i stive hulrom,
hvor hevelse kan forstyrre normal funksjon eller muligens
forérsake nekrose.

Dette dokumentet er bare gyldig pé utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa
utskriftsdatoen, mé du skrive ut p& nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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BIVIRKNINGER

* "Innkapsling” av vaeske og fremmedlegemereaksjoner
er rapportert.

* Det har veert rapporter om stenotisk effekt nar SURGICEL™
hemostat har blitt pafert som en innpakning under karkirurgi.
Selv om det ikke er fastslatt at stenosen var direkte relatert til
bruken av SURGICEL™ hemostat, er det viktig & veere forsiktig
0g unnga & pafere materialet tett som en innpakning.

+ Lammelse og nerveskader er rapportert ved bruk av
SURGICEL™ hemostat rundt, i eller i naerheten av foramina i
bein, omrader med omkringliggende bein, ryggmargen og/eller
synsnerven og chiasma. Selv om de fleste av disse rapportene
var i forbindelse med laminektomi, har det 0gs blitt mottatt
rapporter om lammelse i forbindelse med andre prosedyrer.
Blindhet har blitt rapportert i forbindelse med kirurgisk
reparasjon av en rift i venstre frontallapp ved plassering av
SURGICEL™ hemostat i fremre skallegrop.

+Mulig forlengelse av drenering ved kolecystektomier og
problemer med & tisse per urinrer etter prostatektomi er
rapportert. Det har veert én melding om blokkert urinleder etter
nyrereseksjon, der postoperativ kateterisering var ngdvendig.

+ Sporadiske rapporter om "brennende” og "stikkende”
opplevelser og nysing nar SURGICEL™ hemostat har blitt
brukt som pakking ved nesebladning, antas & skyldes den lave
pH-verdien til produktet.

+ Det har veert rapportert om en brennende falelse etter pafering
av SURGICEL™ hemostat etter fierning av nesepolypper og
etter hemoroidektomi. Hodepine, brennende falelse, stikkende
folelse og nysing ved neseblgdning og andre rhinologiske
prosedyrer er rapportert. Det er ogsa rapportert om stikkende
folelse nar SURGICEL™ hemostat ble pafert pa overflatesér
(&reknuter, dermabrasjoner og donorsteder).

* Helsepersonell skal formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten og rade pasienten
til & kontakte helsepersonell ved eventuelle avvik fra et normalt
postoperativt forlap.

+ Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og tilsynsmyndigheten
i landet.

SIKKERHETSINFORMASJON VEDRGRENDE
MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR) /
KARSINOGENITET, MUTAGENISITET,
TOKSISITET FOR REPRODUKSJON (CMR) /
HORMONFORSTYRRENDE STOFFER (ED)

SURGICEL™ hemostat er sikker ved MR. Ingen kjente stoffer

i CMR-kategori 1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %.
Kategori 1a/1b er definert som et kjent eller antatt humant
karsinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk
stoff (H360) basert pa humane bevis og dyreforsgk.

DOSERING OG ADMINISTRERING

Steril teknikk ber falges ved fierning av SURGICEL™ hemostat fra
den sterile beholderen.

Minimale mengder SURGICEL™ hemostat i passende sterrelse
legges pa bledningsstedet eller holdes fast mot vevet inntil
hemostase oppnas.

Mengden som kreves, avhenger av arten og intensiteten til
bladningen som skal stoppes. Den hemostatiske effekten av
SURGICEL™ hemostat er spesielt uttalt nar den brukes torr. A fukte
materialet med vann eller fysiologisk saltlasning anbefales ikke.

Avfallshandtering

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet 8pnet / delvis brukt /
brukt i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
handtering av biologisk farlige stoffer og avfall.

Pasientinformasjon

Helsepersonellet eller institusjonen skal gi «Informasjon som skal
formidles til pasienten» til pasienten, og skrive ut dokumentet/
dokumentene ved behov.

Ytelse / virkemate

Etter at SURGICEL™ hemostat er mettet med blod, sveller

den til en brunaktig eller svart gelatings masse som bidrar til
dannelsen av koagel. Dermed fungerer den som et hemostatisk
supplement til kontroll av lokale bladninger. Nar SURGICEL™
hemostat brukes riktig i minimale mengder, absorberes den fra
implantasjonsstedene praktisk talt uten vevsreaksjon. Absorpsjon
avhenger av flere faktorer, inkludert mengden som brukes, graden
av metning med blod og vevsomradet.

| tillegg til de lokale hemostatiske egenskapene er SURGICEL™
hemostat bakteriedrepende in vitro mot et bredt spekter av
grampositive og gramnegative organismer, inkludert aerober og
anaerober. SURGICEL™ hemostat er bakteriedrepende in vitro
mot stammer av arter som inkluderer:
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Serratia marcescens
Bacillus subtilis

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa

2022-02-16 17:24:15

utskriftsdatoen, mé du skrive ut p& nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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Micrococeus luteus Proteus vulgaris INFORMASJON SOM SKAL FORMIDLES
Streptococcus pyogenes gruppe A Corynebacterium xerosis TIL PASIENTEN

Streptococcus gruppe B Mycobacterium phlei Beskrivelse av enheten

Streptococcus salivarius Clostridlum tefani SURGICEL™-enheten er steril og til engangsbruk. Enheten
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens er laget av plantecellulose. Den kan lages i mange formater.
Escherichia coli Bacteroides fragilis Formater inkluderer et strikket stoff, lase fibre eller et pulver.
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae SURGICEL™-gnheten brukes til & kontrollere bladninger fra
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa forskjellige typer blodarer.

Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri Materialer i enheten

Shigella dysenteriae Proteus mirabilis SURGICEL™-gnheten er laget av plantecellulose. Den er laget for

meticillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillinresistente Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomycinresistente Enterococcus (VRE)
meticillinresistente Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL™ hemostat er imidlertid ikke en erstatning for
systemisk anvendte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
midler.

STERILITET

SURGICEL™ hemostat steriliseres ved bruk av bestraling. Skal
ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller
skadet.

OPPBEVARING

SURGICEL™ hemostat bar oppbevares ved eller under 30 °C.
Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

LEVERINGSMATE

SURGICEL™ hemostat er tilgjengelig i sterile engangsfolieposer
i en rekke storrelser.

SPORBARHET

En sporbarhetsetikett som identifiserer enhetens type, starrelse,
utlopsdato og batchkode falger med hver pakke. Denne etiketten
skal festes pa eller legges elektronisk til i pasientens permanente
pasientjournal for tydelig & identifisere enheten som ble
implantert. Folgende spesifikke informasjon finnes pa enhetens
pakningsetikett: Katalognummer, batchkode, utlapsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted samt
en strekkode med unik enhetsidentifikator, som inneholder GTIN-
informasjon (Global Trade ltem Number).

a trygt kunne brukes under kirurgi. Den er fremstilt p& en méate som
gjer den absorberbar i kroppen. Faktisk absorpsjonstid avhenger
av hvor pa kroppen den befinner seg, og hvor mye som brukes.

Informasjon for sikker bruk

Det er alltid en risiko for bivirkninger ved enhver type kirurgi.
Noen bivirkninger kan skyldes din generelle helsetilstand. Noen
bivirkninger kan ha sammenheng med bare & ha operasjonen.
Noen bivirkninger kan veere relatert til materialene som blir
plassert i kroppen. Det er vanskelig & vite kilden til enkelte
bivirkninger. Kontakt legen din ved eventuelle tegn pa infeksjon
eller bivirkninger. Serg for at du gar til de planlagte legetimene
etter operasjonen.

Enheten vil ikke forarsake problemer under MR-undersgkelser,
som er en medisinsk test. MR betyr magnetresonanstomografi.

Forventet levetid for enheten og oppfelging

SURGICEL™-gnheten absorberes av kroppen over tid. Det er
nesten ingen vevsreaksjon. Absorpsjonstiden avhenger av flere
ting, inkludert hvor p& kroppen den befinner seg, og hvor mye
som brukes.

Pasientinformasjonsportal

ic.jnjmedicaldevices.com

Du kan finne eventuelle oppdateringer om enheten pé
dette nettstedet. Implantatkortet ditt inneholder informasjon
om den spesifikke enheten din. Dette kan du 0gsé finne i
pasientjournalen din.

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa
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utskriftsdatoen, mé du skrive ut p& nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar &
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN
Katalognummer
Medisinsk utstyr / for implantatkort: Enhetsnavn

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Forsiktig
Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende pakning
pa innsiden

sTERILE| R | Sterilisert ved bruk av bestraling

OR®>®ER

Batchkode

M Produksjonsdato
g Utlepsdato

Unik enhetsidentifikator
M Produsent

Autorisert representant i EU
B Pakningsenhet

e O Druksanvisningen eller se den elektroniske
3] &ieian bruksanvisningen. EU: Ring kontoret for papirforespersler
for & f& gratis papirkopier i lopet av 7 dager.

MR-sikker

5

@vre temperaturgrense

&
X
3

Absorberbar hemostat

Nettsted for pasientinformasjon / for implantatkort:
Nettsted med informasjon for pasienter

Pasientidentifikasjon / for implantatkort: Pasientnavn
eller pasient-ID

Dato / for implantatkort: Implantasjonsdato

Helsesenter eller lege / for implantatkort: Navn og
adresse p& implanterende helseinstitusjon / leverander

Be @ (B

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa

2022-02-16 17:24:15 utskriftsdatoen, ma du skrive ut pa nytt for & sikre at du bruker den siste revisjonen
av bruksanvisningen (tilgjengelig p& www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar & 95 av 134
sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Instrukcja uzytkowania

SURGICEL™ ORIGINAL 1
SURGICEL™ NU-KNIT

Wchtanialne materialy hemostatyczne
(utleniona regenerowana celuloza)

OPIS

Wchifanialny materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest sterylnym
wchtanialnym materiatem wioknistym przygotowanym przez
kontrolowane utlenianie regenerowanej celulozy. Wchianialny
materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest w 100% wykonany

z utlenionej regenerowanej celulozy. Materiat ma barwe biafg

0 blado-z6ttym odcieniu i posiada staba woh przypominajaca
karmel. Jest mocny i mozna go zszy¢ lub przeciat bez strzepienia.
Z czasem moga, pojawic sie lekkie przebarwienia, ale nie ma to
wptywu na dziafanie.

Wechtanialny materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest
przeznaczony do uzytku wytacznie przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie procedur i technik chirurgicznych
wymagajacych stosowania wchtanialnego materiatu
hemostatycznego.

Do oczekiwanych korzysci klinicznych nalezy wspomaganie
kontroli krwawienia wio$niczkowego, zylnego i krwawienia z matych
tetnic, gdy podwiazanie i inne konwencjonalne metody kontroli sg
niepraktyczne lub nieskuteczne.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych
mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem (po aktywacji):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WSKAZANIA / PRZEZNACZENIE

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest stosowany pomocniczo
w zabiegach chirurgicznych w celu wspomagania kontroli
krwawienia wioSniczkowego, zylnego i krwawienia z matych

tetnic, gdy podwiazanie i inne konwencjonalne metody kontroli sg
niepraktyczne lub nieskuteczne.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ mozna przycina¢ do
odpowiedniego rozmiaru do uzycia w zabiegach endoskopowych
(zob. rysunki 1, 2A, 2B i 3).

Rysunek 1. Materiat SURGICEL™ nalezy przyciat

do odpowiedniego rozmiaru do zabiegow
endoskopowych. Do momentu umieszczenia
wehianialnego materiafu hemostatycznego
nalezy stosowac standardowe procedury
endoskopowe. Chwyci¢ fragment materiafu

SURGICEL™ za jeden rdg.

Powoli wepchnaé grasper razem z chwyconym
materiatem do utworzonej jamy.

Rysunki 2A i 2B.

Rysunek 3. Materiat moze by¢ umieszczony na swoim
miejscu lub, w razie potrzeby, mozna zmienic
Jego potozenie przy uzyciu graspera w drugim

i/lub trzecim migjscu uchwytu.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Chociaz pakowanie lub zwijanie jest czasami konieczne
z medycznego punktu widzenia, materiat hemostatyczny
SURGICEL™ nie powinien by¢ uzywany w ten sposéb, chyba
ze zostanie usuniety po uzyskaniu hemostazy.

+ Materiat hemostatyczny SURGICEL™ nie powinien by¢
stosowany do implantacji w uszkodzeniach kostnych, takich jak
zlamania, poniewaz istnieje mozliwo$¢ zaktocenia tworzenia sig
kostniny i teoretyczna mozliwo$¢ powstania torbieli.

+ Gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest uzywany do
uzyskania hemostazy w obrebie, wokot lub w poblizu otwordéw
w ko&ci, obszarbw granic kostnych, rdzenia kregowego lub

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci
co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢
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korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie
www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia, ze wykorzystywana jest najnowsza
Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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nerwu wzrokowego i skrzyzowania wzrokowego, nalezy go
zawsze usunag po osiagnieciu hemostazy, poniewaz wyrob
specznieje i moze wywieraC niepozadany ucisk.

* Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ nie nalezy stosowat
do kontrolowania krwawienia z duzych tetnic.

* Materiat hemostatyczny SURGICEL™ nie powinien by¢ stosowany
na saczacych sie niekrwotocznych powierzchniach surowiczych,
poniewaz ptyny ustrojowe inne niz krew peina, takie jak surowica,
nie reaguja z materiatem hemostatycznym SURGICEL™ i nie
zapewniajg zadowalajacego efektu hemostatycznego.

* Materiat hemostatyczny SURGICEL™ nie powinien by¢
stosowany jako $rodek zapobiegajacy zrostom.

OSTRZEZENIA

* Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest dostarczany w stanie
jatowym, a poniewaz materiat nie nadaje sie do sterylizacji
w autoklawie lub sterylizacji tlenkiem etylenu, materiatu
SURGICEL™ nie nalezy ponownie poddawat sterylizacji.

+ Materiat hemostatyczny SURGICEL™ nie jest przeznaczony
jako substytut ostroznego zabiegu chirurgicznego i
prawidtowego stosowania nici chirurgicznych i podwigzek.

+ Nalezy unika¢ zamkniecia materiatu hemostatycznego
SURGICEL™ w zanieczyszczonej ranie, poniewaz moze
to prowadzi¢ do powiktan.

+ Efekt hemostatyczny materiatu hemostatycznego SURGICEL™
jest silniejszy, gdy jest stosowany na sucho; dlatego nie nalezy
go zwilza¢ woda ani solg fizjologiczng przed aplikacja,

* Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ nie nalezy
impregnowac¢ $rodkami przeciwinfekcyjnymi ani innymi
materiatami, takimi jak substancje buforujace lub
hemostatyczne. Jego dziatanie hemostatyczne nie jest
wzmacniane dodatkiem trombiny, ktérej dziatanie jest
niszczone przez niskie pH produktu.

+ Chociaz materiat hemostatyczny SURGICEL™ moze by¢
W razie potrzeby pozostawiony in situ, zaleca sig jego
usuniecie po osiagnieciu hemostazy. Musi on by¢ zawsze
usunigty z miejsca zastosowania, jezeli byt uzywany w obrebie,
wokot lub w poblizu otwordw i kanatow kostnych, rdzenia
kregowego i/lub nerwu wzrokowego albo skrzyzowania nerwow
wzrokowych oraz w poblizu struktur cewkowych, ktore moga
zostaé zacisniete w wyniku obrzeku, niezaleznie od rodzaju
zabiegu, poniewaz materiat SURGICEL™, zwigkszajac swoja
objetos¢, moze wywrze¢ niepozadany ucisk powodujacy
porazenie i/lub uszkodzenie nerwu. Przemieszczenie
materiatu hemostatycznego SURGICEL™ moze nastapic
w wyniku ponownego upakowywania, dalszych manipulacii

itp. Pojawity sie doniesienia, ze w procedurach takich jak
lobektomia, laminektomia i naprawa zfamania czotowego
czaszki i uszkodzonego ptata, gdy materiat hemostatyczny
SURGICEL™ pozostawiono w ciele pacjenta po zamknigciu
powtok, migrowat on z miejsca podania do otworow w kosci
wokot rdzenia kregowego, powodujac paraliz, a w innym
przypadku do lewego oczodotu, powodujac $lepote. Chociaz
nie mozna potwierdzi¢ tych doniesien, lekarze muszg zachowa¢
szczegblng ostrozno$¢, niezaleznie od rodzaju zabiegu
chirurgicznego, w celu rozwazenia celowo$ci usunigcia
materiatu SURGICEL™ po uzyskaniu hemostazy.

Chociaz materiat hemostatyczny SURGICEL™ ma dziafanie
bakteriobojcze przeciwko szerokiej gamie drobnoustrojow
chorobotworczych, nie jest przeznaczony do stosowania jako
substytut podawanych ogélnoustrojowo terapeutycznych lub
profilaktycznych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celu
kontrolowania i zapobiegania zakazeniom pooperacyjnym.

Wyrzucic przypadkowo otwarte wyroby, czeSciowo zuzyte
wyroby, czeSciowo zuzyte opakowania, zuzyte wyroby
i opakowania.

W przypadku wadliwego dziatania produktu przed uzyciem,
np. spowodowanego uszkodzeniem, nalezy go wyrzucic i uzy¢
nowego produktu w celu zakonczenia zabiegu. W przypadku
nieprawidtowego dziatania produktu podczas uzytkowania
nalezy kontynuowa¢ uzywanie produktu lub zaprzesta¢ jego
uzywania, wediug uznania lekarza. W przypadku koniecznosci
utylizacji produktu utylizacja wyrobu i opakowania powinna
odbywac sie zgodnie z polityka placowki uzytkownika

i standardowymi procedurami operacyjnymi dotyczacymi
materiatow i odpadow niebezpiecznych biologicznie.

NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie tego wyrobu
(lub jego czesci) moze stwarzaé ryzyko pogorszenia jakosci
produktu skutkujace uszkodzeniem urzadzenia i/lub
zanieczyszczeniem krzyzowym, co moze prowadzi¢ do
zakazenia lub przeniesienia patogendw przenoszonych droga
krwi na pacjentéw i inne osoby majace kontakt z wyrobem.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Stosowac tylko tyle materiatu hemostatycznego SURGICEL™,

ile jest konieczne do uzyskania hemostazy, przytrzymujac go
mocno w miejscu, az krwawienie ustanie. Przed zamknigciem
rany usuna¢ nadmiar materiatu, aby utatwi¢ wchfanianie

i zminimalizowa¢ ryzyko reakcji na obce ciato, takiej jak
otorbienie produktu, ktore moze imitowa¢ artefakty na
obrazach radiograficznych, co z kolei moze skutkowa¢ btedami
diagnostycznymi i potencjalnym ponownym zabiegiem.

$rddoperacyjnych, ptukania, nadmiernych ruchéw oddechowych

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci

co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢
2022-02-16 17:24:15 korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie

www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia, ze wykorzystywana jest najnowsza
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W procedurach urologicznych nalezy stosowa¢ minimaine
ilosci materiatu hemostatycznego SURGICEL™ i nalezy
zachowact ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do zablokowania cewki
moczowej, moczowodu lub cewnika przez przemieszczajace sie
fragmenty wyrobu.

+ Poniewaz wchfanianie materiatu hemostatycznego SURGICEL™
moze byC¢ niemozliwe w obszarach kauteryzowanych
chemicznie, jego stosowanie nie powinno by¢ poprzedzone
zastosowaniem azotanu srebra ani innych kaustycznych
substancji chemicznych.

+Jesli materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest tymczasowo
stosowany do wyScietania jamy duzych otwartych ran, nalezy go
umiedcic tak, aby nie zachodzit na krawedzie skory. Powinien
by¢ rowniez usuwany z otwartych ran kleszczykami lub przez
ptukanie sterylng woda lub roztworem soli fizjologicznej po
ustaniu krwawienia.

* W chirurgii otorynolaryngologicznej nalezy przedsigewzia¢ Srodki
ostroznosci, aby zapewni¢, ze zaden materiat nie zostanie
zaaspirowany przez pacjenta. (Przykfady: kontrola krwawienia
po wycieciu migdatkow i kontrola krwawienia z nosa).

+ Nalezy uwazac, aby nie naktada¢ zbyt ciasno materiatu
hemostatycznego SURGICEL™, gdy jest on uzywany jako
owijka podczas chirurgii naczyniowe.

+ STOMATOLOGIA: materiat hemostatyczny SURGICEL™ nalezy
naktada¢ luzno na krwawigca powierzchnie.

Nalezy unika¢ zwijania lub pakowania, zwlaszcza w sztywnych
jamach, gdzie obrzek moze zaktécaé normalne funkcjonowanie
lub powodowa¢ martwice.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE
+ Zgtaszano ,enkapsulacje” ptynow oraz reakcje na ciato obce.

* Istnieja doniesienia o wystepowaniu zwezenia, gdy materiat
hemostatyczny SURGICEL™ byt stosowany jako okfad podczas
operacji naczyniowej. Chociaz nie ustalono, czy zwezenie
byto bezpo$rednio zwigzane ze stosowaniem materiatu
SURGICEL™, nalezy zachowat ostrozno$¢ i unikac ciasnego
naktadania materiatu jako owijki.

+ Opisywano przypadki paralizu i uszkodzenia nerwow, gdy
materiat hemostatyczny SURGICEL™ byt uzywany wokot,
w lub w poblizu otworow kostnych, obszarow granic kostnych,
rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego i skrzyzowania
wzrokowego. Chociaz wigkszo$¢ tych doniesien dotyczyta
laminektomii, przypadki paralizu zgtaszano rowniez w zwigzku
z innymi procedurami. Przypadek Slepoty zostat zgtoszony
W zwigzku z chirurgiczng naprawa uszkodzonego lewego ptata
czotowego, gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ zostat
umieszczony w przednim dole czaszki.

* Zgtaszano mozliwe przedtuzenie drenazu podczas
cholecystektomii i trudnoéci w oddawaniu moczu przez cewke
moczowa, po prostatektomii. Odnotowano jeden przypadek
zablokowania moczowodu po resekciji nerki, w ktorym konieczne
byto pooperacyjne cewnikowanie.

+ Uwaza sie, ze sporadyczne doniesienia o odczuciach
Lpieczenia” i ,kiucia” oraz kichaniu, gdy materiat hemostatyczny
SURGICEL™ byt stosowany jako tamponowanie w krwawieniu
Z nosa, sg prawdopodobnie spowodowane niskim pH produktu.

* Zgfaszano uczucie pieczenia, gdy materiat hemostatyczny
SURGICEL™ byt stosowany po usunigciu polipdw z nosa i
po hemoroidektomii. Zgtaszano bol glowy, uczucie pieczenia
i ktucia oraz kichanie podczas zabiegow zwigzanych z
krwawieniem z nosa i innych zabiegdw laryngologicznych.
Pojawity sie rowniez doniesienia o uczuciu kiucia po
zastosowaniu materiatu hemostatycznego SURGICEL™ na
rany powierzchniowe (owrzodzenia zylakowe, dermabrazje
i miejsca pobrania).

* Pracownicy stuzby zdrowia powinni przekazac¢ pacjentowi
informacje o dziataniach niepozadanych, skutkach ubocznych
i ryzyku powigzanym z tym produktem i zabiegiem oraz
poleci¢ mu skontaktowanie sie z pracownikiem stuzby zdrowia
w przypadku jakiegokolwiek odstepstwa od normalnego
stanu pooperacyjnego.

+ Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwigzku z tym

wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz organowi
wiasciwemu w danym kraju.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

W ZAKRESIE OBRAZOWANIA METODA
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI) /
SUBSTANCJI RAKOTWORCZYCH, MUTAGENNYCH,
DZIALAJACYCH SZKODLIWIE NA ROZRODCZ0SC
(CMR) / ZWIAZKOW ENDOKRYNNIE CZYNNYCH (ED)

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest bezpieczny w
$rodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Zadne substancje
znane jako substancje CMR kategorii 1a/1b lub jako substancje
ED nie sg obecne w iloci > 0,1%. Substancie z kategorii

1al1b definiuje sie jako znany lub przypuszczalny karcynogen
(H340), mutagen (H350) lub substancie dziatajaca szkodliwie
na rozrodczo¢ (H360) u ludzi w oparciu o dowody z badan
prowadzonych u ludzi oraz na podstawie badan na zwierzetach.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci
co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢
korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie
www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia, ze wykorzystywana jest najnowsza
Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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DAWKOWANIE | PODAWANIE Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Podczas wyjmowania materiatu hemostatycznego SURGICEL™ Salmonella enteriticli Pseudomonas stutzeri
ze sterylnego pojemnika nalezy przestrzegac techniki sterylnej. Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Minimalne iloSci materiatu hemostatycznego SURGICEL™
w odpowiednim rozmiarze sg umieszczane w migjscu krwawienia
lub mocno przytrzymywane do tkanek az do uzyskania hemostazy.

Wymagana ilo$¢ zalezy od charakteru i intensywno$ci tamowanego
krwawienia. Dziafanie hemostatyczne materiatu SURGICEL™ jest
szczegolnie wyrazne, gdy jest on stosowany na sucho. Nie zaleca
sie zwilzania materiatu woda ani roztworem soli fizjologicznej.

Usuwanie

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony
sposob lub zuzyte w catoscei lub czeSciowo, postepujac zgodnie

z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi materiatow
oraz odpadéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Informacije dla pacjentow

Pracownik lub instytucja opieki zdrowotnej powinien dostarczy¢
pacjentowi ,Informacje, ktore nalezy przekaza¢ pacjentowi”
i w razie potrzeby je wydrukowac.

Skutecznos¢ / dziatanie

Po nasyceniu krwig materiat hemostatyczny SURGICEL™
pecznieje, tworzac brazowawg lub czarng galaretowatg mase, ktora
wspomaga powstawanie skrzepu, stuzac tym samym pomocniczo
w uzyskaniu hemostazy i kontrolowaniu miejscowego krwawienia.
Przy prawidtowym stosowaniu w minimalnych ilosciach materiat
hemostatyczny SURGICEL™ jest wchtaniany z miejsc implantacii,
praktycznie nie wywotujac reakcji tkankowej. Wchtanianie zalezy od
kilku czynnikow, w tym od zastosowanej iloci, stopnia nasycenia
krwig i tozyska tkankowego.

Oprécz lokalnych wiasciwosci hemostatycznych materiat
hemostatyczny SURGICEL™ ma dziatanie bakteriobdjcze

in vitro przeciwko szerokiej gamie organizméw Gram-dodatnich

i Gram-ujemnych, w tym tlenowych i beztlenowych. Materiat
hemostatyczny SURGICEL™ ma dziatanie bakteriobbjcze in vitro
wobec szczepdw takich gatunkow jak:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes grupy A Corynebacterium xerosis
Streptococcus grupy B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae

Staphylococcus aureus oporny na metycyling (MRSA)
Streptococcus pneumoniae oporny na penicyling (PRSP)
Enterococcus oporny na wankomycyne (VRE)
Staphylococcus epidermidis oporny na metycyling (MRSE)

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ nie jest jednak alternatywa,
dla stosowanych ogélnoustrojowo terapeutycznych lub
profilaktycznych Srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

JALOWOSC

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest sterylizowany za
pomoca promieniowania. Nie wyjatawiat ponownie. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ nalezy przechowywat
w temperaturze 30°C lub nizszej. Nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ jest dostepny
w jednorazowych, sterylnych foliowych saszetkach w roznych
rozmiarach.

IDENTYFIKOWALNOSC

W kazdym opakowaniu znajduje sie etykieta zapewniajaca
identyfikowalno$¢ - okreslajaca typ, rozmiar, termin waznosci

oraz kod partii wyrobu. Ta etykieta powinna zosta¢ przymocowana
lub dodana elektronicznie do trwatej dokumentacji medycznej
pacjenta w celu jednoznacznego zidentyfikowania wszczepionego
wyrobu. Na etykiecie opakowania wyrobu znajdujg sie nastepujace
szczegotowe informacje: numer katalogowy, kod partii, termin
wazno$ci i data produkcji, nazwa producenta, jego adres i strona
internetowa oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem
wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowe;.

INFORMACJE, KTORE NALEZY
PRZEKAZAG PACJENTOWI

Opis wyrobu

Wyr6b SURGICEL™ jest sterylny i przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Wyrob jest wykonany z celulozy roslinne;.
Moze by¢ wykonany w wielu formatach. Formaty to dzianina, luzne
widkna lub proszek.

Wyr6b SURGICEL™ stuzy do wspomagania kontroli krwawienia
z rdznych typdw naczyn krwiono$nych.

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci
co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢
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korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie
www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia, ze wykorzystywana jest najnowsza
Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.
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Materiaty wyrobu

Wyréb SURGICEL™ jest wykonany w cato$ci z celulozy roslinne;.
Jest przeznaczony do bezpiecznego stosowania w chirurgii. Jest
przetwarzany w sposob, ktory sprawia, ze jest wchtanialny przez
organizm. Rzeczywisty czas wchtaniania zalezy od miejsca i iloSci

uzycia wyrobu.

Informacije dotyczace bezpiecznego uzytkowania

Przy kazdym rodzaju zabiegu zawsze istnieje ryzyko wystapienia Rysunek 1
dziatan niepozadanych. Niektore reakcje moga wynika¢ z ogoinego —
stanu zdrowia. Niektore reakcje moga by¢ zwigzane z samg,

operacja, Niektore reakcje moga by¢ zwiazane z materiatami
umieszczanymi w ciele. Trudno jest okre$li¢ Zrodto niektorych
dziatah niepozadanych. W sprawie jakichkolwiek oznak zakazenia
lub dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Po zabiegu nalezy pamieta¢ o wizytach u lekarza.

Wyr6b nie spowoduje zadnych problemdw z badaniem medycznym

zwanym MRI. MRI oznacza obrazowanie metoda rezonansu

magnetycznego.

Oczekiwana zywotno$¢ wyrobu i dalsze dziatania

Wyrob SURGICEL™ jest z czasem wchtaniany przez organizm.
Nie wystepuje prawie zadna reakcja tkankowa. Czas wchianiania
zalezy od kilku czynnikow, w tym miejsca i ilosci uzytego wyrobu.

Portal informacii dla pacjentow
ic.jnjmedicaldevices.com

Rysunek 2B

Na tej stronie mozna znalez¢ wszelkie aktualizacje dotyczace

wyrobu. Karta implantu zawiera informacje o konkretnym wyrobie.
Mozna je réwniez znalez¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

2022-02-16 17:24:15

Rysunek 3

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci
co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢
korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie
www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia, ze wykorzystywana jest najnowsza
Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.

100933438 | Rev:1
Released: 03 May 2022

CO: 100959976

Release Level: 4. Production
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SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE
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Numer katalogowy
Wyrob medyczny / do karty implantu: Nazwa wyrobu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i sprawdzi¢
w instrukeji uzytkowania

Przestroga
Nie uzywac ponownie

Nie wyjatawia¢ ponownie

Uktad z pojedyncza barierg jatowa - opakowanie
ochronne wewnatrz

Wyjatowione przez napromieniowanie

Kod partii
Data produkcji

Termin waznosci
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej/Unii Europejskie]

Opakowanie

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania lub elektroniczng
instrukcja uzytkowania. UE: Aby bezptatnie otrzymac
egzemplarze drukowane w ciagu 7 dni, nalezy

skontaktowac sie telefonicznie z dziatem obstugi klienta
ds. wydrukow.

Bezpieczny w $rodowisku MR
Gorna granica temperatury

Wehtanialny materiat hemostatyczny
Strona internetowa z informacjami dla pacjentow / do karty
implantu: Strona internetowa z informacjami dla pacjentow

|dentyfikacja Pacjenta / do karty implantu: Imig i nazwisko
pacjenta lub identyfikator pacjenta

Data / do karty implantu: Data implantacji

Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz / do karty implantu:
Nazwa i adres placowki / Swiadczeniodawcy
przeprowadzajacego implantacje

Ten dokument jest wazny wytacznie w dniu jego wydruku. W razie niepewnosci
co do daty wydruku nalezy ponownie wydrukowa¢ dokument, aby mie¢ pewno$¢

2022-02-16 17:24:15 korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie

www.e-ifu.com). Obowiazek zapewnienia, ze wykorzystywana jest najnowsza
Instrukcja uzytkowania, spoczywa na uzytkowniku.

100933438 | Rev:1
Released: 03 May 2022
CO: 100959976
Release Level: 4. Production
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Instrucoes de utilizacao

SURGICEL™ ORIGINAL e
SURGICEL™ NU-KNIT

Hemostaticos absorviveis (celulose regenerada oxidada)
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Release Level: 4. Production

DESCRICAO

O Hemostatico absorvivel SURGICEL™ é uma malha de tecido
absorvivel estéril preparado através da oxidagao controlada de
celulose regenerada. O Hemostatico absorvivel SURGICEL™
€ 100% composto por celulose regenerada oxidada. O tecido

é branco com uma tonalidade amarela pélida e tem um aroma
ténue semelhante a caramelo. O tecido é resistente e pode
ser suturado ou cortado sem se desgastar. Pode ocorrer uma
ligeira descoloragéo com o passar do tempo, mas tal ndo afeta
0 desempenho.

O Hemostatico absorvivel SURGICEL™ destina-se a ser

utilizado apenas por profissionais de salide com formacéo em
procedimentos e técnicas cirlrgicas que requerem a utilizagao de
um hemostético absorvivel.

O beneficio clinico previsto o controlo da hemorragia capilar,
venosa e arterial pequena quando a laqueagéo ou outros métodos
convencionais de controlo sdo impraticaveis ou ineficazes.

Poder4 consultar um resumo da seguranca e do desempenho
clinico do dispositivo na seguinte ligagéo (ap6s a ativagéo):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDICAGOES/UTILIZACAO PRETENDIDA

O Hemostatico absorvivel SURGICEL™ é utilizado como
adjuvante em procedimentos cirdrgicos para ajudar ao controlo da
hemorragia capilar, venosa e arterial pequena quando a laqueagao
ou outros métodos convencionais de controlo s&o impraticaveis
ou ineficazes.

O Hemostatico SURGICEL™ pode ser cortado na dimenséo
adequada para procedimentos endoscopicos (consultar as
Figuras 1, 2A, 2B e 3).

O Hemostatico SURGICEL™ deve ser cortado
na dimenséo adequada para colocagéo
endoscépica. Devem usar-se procedimentos
endoscépicos padréo até ao ponto de
colocagéo do hemostatico absorvivel. Agarrar
no Hemostatico SURGICEL™ num dos cantos.

Empurrar lentamente o instrumento de
preensé&o e o material para dentro da cavidade.

Com a utilizagdo de instrumentos de
preens&o num segundo e/ou terceiro
locais auxiliares, pode proceder-se a
colocagao e reposicionamento do material
conforme necessario.

CONTRAINDICACOES

+ Embora o tamponamento ou enchimento seja por vezes seja
medicamente necessario, 0 Hemostatico SURGICEL™ néo
deve ser utilizado desta forma, a menos que seja removido
ap6s a hemostase.

* O Hemostatico SURGICEL™ n&o deve ser utilizado para
implantacdo em defeitos 6sseos, tais como fraturas, uma vez
que existe uma possibilidade de interferéncia com a formacao
de calosidades e uma hipétese tedrica de formagéo de quistos.

+ Quando o Hemostatico SURGICEL™ é utilizado para ajudar
a alcangar a hemostase em, em redor de ou na proximidade
de forames no 0sso, em areas de confinamento 6sseo, na

Figura 1.

Figuras 2A e 2B.

Figura 3.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data
de impress&o, imprima novamente para garantir que est4 a utilizar a revisao
mais recente das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da
responsabilidade do utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugdes de
utilizagdo mais atualizadas.
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medula espinal ou no nervo e quiasma 6ticos, deve ser sempre
removido ap6s a hemostase ser alcangada, uma vez que ira
aumentar de volume e podera exercer pressao indesejada.

* O Hemostatico SURGICEL™ nao deve ser utilizado para
controlar a hemorragia de grandes artérias.

* O Hemostatico SURGICEL™ n&o deve ser utilizado em
superficies exsudantes serosas ndo hemorragicas, visto que
os fluidos corporais que n&o o sangue total, como 0 soro, ndo
reagem com 0 Hemostatico SURGICEL™ para produzir um
efeito hemostatico satisfatorio.

+ O Hemostatico SURGICEL™ no deve ser utilizado como
produto de prevengdo anti-aderéncias.

ADVERTENCIAS

¢ O Hemostatico SURGICEL™ é fornecido estéril € como o
material ndo é compativel com esterilizacao por autoclave ou
com 6xido de etileno, o Hemostatico SURGICEL™ néo deve
ser reesterilizado.

+ O Hemostatico SURGICEL™ néo se destina a substituir uma
cirurgia cuidadosa e 0 uso adequado de suturas e instrumentos
de laqueagdo.

+ O encerramento do Hemostatico SURGICEL™ numa ferida
contaminada pode dar origem a complicagdes e deve
ser evitado.

+ O efeito hemostético do Hemostatico SURGICEL™ é maior
quando & aplicado seco; portanto, ndo deve ser humedecido
com &gua ou soro fisiologico.

* O Hemostatico SURGICEL™ nao deve ser impregnado com
agentes anti-infeciosos nem com outros materiais, tais como
substancias tampao ou hemostaticas. O seu efeito hemostatico
nao é potenciado pela adi¢do de trombina, cuja atividade é
destruida pelo pH baixo do produto.

+ Embora 0 Hemostatico SURGICEL™ possa ser deixado
in situ quando necessario, é aconselhavel proceder a sua
remogao ap6s obtencdo da heméstase. Deve ser sempre
removido do local da aplicacdo quando for utilizado em,
em torno ou na proximidade de foramens 0sseos, areas
de confinamento 6sseo, medula espinal e/ou nervo e
quiasma Gticos, e na proximidade de estruturas tubulares
que poderiam ficar comprimidas devido ao seu aumento de
volume, independentemente do procedimento, dado que
0 Hemostatico SURGICEL™, devido ao seu aumento de
volume, podera exercer pressao provocando paralisia e/ou
lesdo nervosa. A deslocagdo do Hemostatico SURGICEL™
poderia eventualmente ocorrer por retamponamento, nova
manipulagdo intraoperatéria, lavagem, respira¢ao exagerada,
etc. Houve relatos de que, em procedimentos como lobectomia,

laminectomia e reparacéo de uma fratura frontal do crénio e
de um Iébulo lacerado, 0 Hemostatico SURGICEL™, quando
deixado no paciente apds o0 encerramento, migrou do local de
aplicagéo para os forames no 0sso a volta da medula espinal,
0 que resultou em paralisia e ainda, noutro caso, para a érbita
esquerda do olho, causando cegueira. Embora estes relatos
ndo possam ser confirmados, devem ser tomados cuidados
especiais por parte dos médicos, independentemente do tipo
de procedimento cirtrgico, para considerar a conveniéncia
de remover 0 Hemostatico SURGICEL™ apés se obter

a hemostase.

Embora o Hemostatico SURGICEL™ seja bactericida contra
uma vasta gama de microrganismos patogénicos, néo se
destina a substituir agentes antimicrobianos terapéuticos

ou profilaticos administrados sistemicamente para controlar
ou prevenir infe¢des pos-operatorias.

Elimine quaisquer dispositivos abertos acidentalmente,
dispositivos parcialmente utilizados, embalagens parcialmente
utilizadas e dispositivos e embalagens utilizadas.

Em caso de falha do produto antes da utilizag&o
(nomeadamente, danos no produto), este deve ser eliminado

e substituido por um novo para concluir o procedimento. Em
caso de falha do produto durante a utilizagao, continue ou
descontinue a utilizagéo de acordo com o critério do profissional
de satde. Em caso de eliminagéo do produto, o dispositivo e a
embalagem devem ser eliminados de acordo com as politicas e
0s procedimentos operacionais padréo em vigor na instituicdo do
utilizador relativamente a materiais e residuos de risco biolégico.

NAO REUTILIZAR. A reutilizagdo deste dispositivo (ou de
partes do mesmo) pode criar um risco de degradagdo do
produto e consequente falha do dispositivo e/ou contaminagéo
cruzada, o que pode resultar em infe¢ao ou transmisséo de
agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea aos
pacientes e a todos que entrem em contacto com o dispositivo.

PRECAUCOES
« Utilize apenas a quantidade de Hemostatico SURGICEL™

necessaria para a heméstase, mantendo-o firmemente no
lugar até que a hemorragia pare. Retire 0 excesso antes de
efetuar o encerramento cirrgico para facilitar a absorcéo e
minimizar a possibilidade de reagao ao corpo estranho, como
encapsulamento do produto, que possa simular artefactos em
imagens radiograficas, resultando em erros de diagnostico

e possivel nova operagéo.

Nos procedimentos urolégicos, devem ser utilizadas
quantidades minimas de Hemostatico SURGICEL™ e exercidos
0s devidos cuidados para evitar a obstrugdo da uretra, do ureter
ou de um cateter por partes desalojadas do produto.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data
de impress&o, imprima novamente para garantir que est4 a utilizar a revisao
mais recente das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da
responsabilidade do utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugdes de
utilizagdo mais atualizadas.
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+ Uma vez que a absorgdo do Hemostatico SURGICEL™ pode
ser evitada em areas cauterizadas quimicamente, a sua
utilizagdo n&o deve ser precedida pela aplicagéo de nitrato de
prata ou quaisquer outros produtos quimicos escaréticos.

+ Se 0 Hemostatico SURGICEL™ for utilizado temporariamente
para alinhar a cavidade de grandes feridas abertas, deve ser
colocado de forma a ndo sobrepor as extremidades da pele.
Deve também ser removido de feridas abertas com uma pinca
ou por irrigac@o com agua estéril ou solugdo salina depois de
a hemorragia ter parado.

« Devem ser tomadas precaugdes na cirurgia
otorrinolaringolégica para assegurar que nenhum material
é aspirado pelo paciente. (Exemplos: Controlar a hemorragia
ap6s a amigdalectomia e controlar a epistaxe).

+ Deve-se ter o cuidado de ndo aplicar o Hemostatico
SURGICEL™ demasiado apertado quando é utilizado
como envoltério durante a cirurgia vascular.

+ APLICACAO DENTARIA: O Hemostatico SURGICEL™ deve
ser aplicado de forma solta contra a superficie hemorragica.

O tamponamento ou enchimento deve ser evitado,
especialmente dentro de cavidades rigidas, onde 0 aumento
de volume pode interferir com o funcionamento normal ou
possivelmente causar necrose.

REAC()ES} ADVERSAS/EFEITOS SECUNDARIOS
INDESEJAVEIS

+ Foirelatada a “encapsulagdo” de fluido e reagbes a
corpos estranhos.

* Houve relatos de efeito estenético quando o Hemostatico

SURGICEL™ foi aplicado como um envoltorio durante a cirurgia

vascular. Embora ndo tenha sido estabelecido que a estenose

estava diretamente relacionada com a utilizagdo do Hemostatico

SURGICEL™, & importante ser cauteloso e evitar aplicar 0
material de forma apertada como um envoltério.

+ Foram relatadas paralisias e lesdes nos nervos quando foi

utilizado o Hemostatico SURGICEL™ em redor de, dentro da ou
na proximidade de forames no 0sso, em areas de confinamento

0sseo, na medula espinal e/ou no nervo e quiasma 6ticos.
Embora a maioria destes relatos esteja relacionada com a
laminectomia, também foram recebidos relatos de paralisia

relacionados com outros procedimentos. A cegueira foi relatada
em relacdo a reparagdo cirlrgica de um lobulo frontal esquerdo

lacerado quando o Hemostético SURGICEL™ foi colocado na
fossa craniana anterior.

Release Level: 4. Production
+ Foirelatado um possivel prolongamento da drenagem em
colecistectomias e dificuldade em urinar pela uretra apos
a prostatectomia. Houve um relato de bloqueio do ureter
bloqueado apds resseccao renal, em que foi necessaria uma
cateterizacdo pbs-operatéria.

+ Cré-se que os relatos ocasionais de sensagbes de “ardor” e
“picadas” e espirros quando o Hemostatico SURGICEL™ foi
utilizado como tamponamento na epistaxe devem-se ao baixo
pH do produto.

* Foi relatado ardor quando o Hemostético SURGICEL™
foi aplicado ap6s a remogéo de polipos nasais e apos
a hemorroidectomia. Foram relatadas dores de cabega,
ardor, sensacao de picadas e espirros em epistaxe e outros
procedimentos rinolégicos. Foi também relatada a sensacao
de picadas quando o Hemostatico SURGICEL™ foi aplicado
em feridas superficiais (ulceracdes varicosas, dermoabrasdes
e locais de doagéo).

+ Os profissionais de salide devem informar o paciente sobre as
reaces adversas, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
associados ao produto e ao procedimento, aconselhando-0 a
entrar em contato com um profissional de saide em caso de
qualquer desvio do curso pos-operatério normal.

* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
nacional competente.

INFORMAGOES DE SEGURANCA EM TERMOS DE
RESSONANCIA MAGNETICA (RM)/'SUBSTANCIAS
CARCINOGENICAS, MUTAGENICAS OU TOXICAS
PARA A REPRODUGAO (CMR)/DESREGULADORAS
ENDOCRINAS (ED)

O Hemostatico SURGICEL™ é seguro para utilizagdo num
ambiente de ressonancia magnética (RM). N&o existem
substancias CMR da categoria 1a/1b e ED conhecidas presentes
a uma concentracdo >0,1%. As substancias da Categoria 1a/1b
sao definidas como substancias que se sabe ou se supbe que
sejam carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350) ou toxicas para
a reproducao (H360) em seres humanos com base em evidéncias
obtidas com seres humanos e estudos em animais.

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO

Deve ser utilizada uma técnica estéril ao remover o Hemostatico
SURGICEL™ do respetivo recipiente esterilizado.

S40 colocadas quantidades minimas de Hemostatico
SURGICEL™, com uma dimenséo adequada, no local de
hemorragia ou mantidas firmemente contra os tecidos até
a obtencéo de heméstase.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data
de impress&o, imprima novamente para garantir que est4 a utilizar a revisao
2022-02-16 17:24:15 mais recente das Instrucdes de utilizacao (disponivel em www.e-ifu.com). E da
responsabilidade do utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugdes de 104 de 134
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A quantidade necesséaria depende da natureza e intensidade da
hemorragia a ser parada. O efeito hemostético do Hemostatico
SURGICEL™ é particularmente acentuado quando utilizado
seco. N&o é recomendado humedecer o material com &gua ou
soro fisiologico.

Eliminacéo
Elimine quaisquer dispositivos e embalagens abertos
acidentalmente/parcialmente utilizados/utilizados de acordo

com a politica e os procedimentos em vigor na sua institui¢éo
relativamente a materiais e residuos de risco biologico.

Informacoes do paciente

O profissional de salde ou a instituicdo deve fornecer
as “Informagbes a transmitir ao paciente” ao paciente e,
se necessario, imprimir o(s) documento(s).

Desempenho/Atuacéo

Depois de 0 Hemostatico SURGICEL™ ter sido saturado com
sangue, aumenta de volume e torna-se numa massa gelatinosa
acastanhada ou preta que ajuda a formagéo de um coagulo,
servindo assim como coadjuvante hemostatico no controlo da
hemorragia local. Quando utilizado corretamente em quantidades
minimas, o Hemostatico SURGICEL™ é absorvido nos locais

de implantacéo praticamente sem reacdo tecidular. A absor¢ao
depende de varios fatores, incluindo a quantidade utilizada, o grau
de saturagdo com sangue e o leito do tecido.

Para além das suas propriedades hemostaticas locais, 0
Hemostatico SURGICEL™ é bactericida in vitro contra uma vasta
gama de organismos Gram positivos € Gram negativos, incluindo
aer6bios e anaerobios. O Hemostético SURGICEL™ é bactericida
in vitro contra estirpes de espécies, incluindo as de:
Staphylococcus aureus Serratia marcescens

Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis

Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes Grupo A Corynebacterium xerosis
Streptococcus Grupo B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)

Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina (PRSP)
Enterococcus resistente a vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis resistente a meticilina (MRSE)

Contudo, 0 Hemostético SURGICEL™ n&o é uma alternativa aos
agentes antimicrobianos terapéuticos ou profilaticos aplicados
sistemicamente.

ESTERILIZACAQ

O Hemostatico SURGICEL™ é esterilizado por radiagéo.
N&o reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

ARMAZENAMENTO

O Hemostatico SURGICEL™ deve ser armazenado a uma
temperatura igual ou inferior a 30 °C. N&o utilizar aps o prazo
de validade.

APRESENTAGAO

O Hemostatico SURGICEL™ esta disponivel em bolsas de
aluminio esterilizadas de utilizagdo Gnica em varios tamanhos.

RASTREABILIDADE

Cada embalagem contém um rétulo de rastreabilidade que
identifica o tipo, tamanho, prazo de validade e cbdigo do lote

do dispositivo. Este rotulo devera ser afixado ou adicionado
eletronicamente ao registo médico permanente do paciente para
identificar claramente o dispositivo que foi implantado. O rétulo

da embalagem do dispositivo contém as seguintes informagdes
especificas: Nimero de catalogo, codigo do lote, prazo de validade
e data de fabrico, nome, morada e website do fabricante e um
cbdigo de barras da Identificagdo Gnica do dispositivo com as
informagdes do Nimero global de artigo comerecial.

INFORMAGOES A TRANSMITIR AO PACIENTE

Descricdo do dispositivo

O dispositivo SURGICEL™ & estéril e de utilizagao Unica.

O dispositivo é fabricado a partir de celulose vegetal. Pode ser
transformado em vérios formatos. Os formatos incluem uma malha
de tecido, fibras soltas ou em poé.

O dispositivo SURGICEL™ & utilizado para ajudar a controlar
a hemorragia de diferentes tipos de vasos sanguineos.

Materiais do dispositivo

O dispositivo SURGICEL™ & totalmente fabricado a partir de
celulose vegetal. Foi concebido para ser utilizado com seguranga
em cirurgia. E processado de uma forma que o torna absorvivel
pelo corpo. O tempo de absorcéo real depende do local e da
quantidade utilizada.

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data
de impresséo, imprima novamente para garantir que esté a utilizar a reviséo
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utilizagdo mais atualizadas.

mais recente das Instrugdes de utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da
responsabilidade do utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugdes de
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Informacbes para utilizacdo segura

Existe sempre o risco de reagGes adversas em qualquer tipo de
cirurgia. Algumas reacdes podem dever-se ao seu estado de
salde geral. Algumas reagOes podem estar relacionadas com
a mera realizagdo da cirurgia. Algumas reagdes podem estar
relacionadas com os materiais que s&o colocados no corpo.

E dificil saber a origem de algumas reagdes adversas. Contacte —
0 seu médico relativamente a quaisquer sinais de infe¢ao ou
reacdes adversas. Certifique-se de que no falta as consultas

médicas ap0s a cirurgia.

O dispositivo ndo causara problemas com um exame médico
designado por IRM. IRM significa imagiologia por ressonancia

magnética.

Vida Util esperada do dispositivo e sequimento

Figura 1

O dispositivo SURGICEL™ & absorvido pelo corpo ao longo do

tempo. N&o se regista praticamente nenhuma reagéo nos tecidos. ‘
O tempo de absorcéo depende de vérios fatores, incluindo o local Figura 2A

e a quantidade utilizada.

Portal de informacdes do paciente

ic.jnjmedicaldevices.com

Podera consultar atualizagbes sobre o dispositivo neste website.
O seu cartdo de implante contém informagdes sobre 0 seu
dispositivo especifico. Estas informagées também poderéo ser

consultadas no seu registo médico.

2022-02-16 17:24:15

Figura 2B

Figura 3

Este documento é valido apenas na data impressa. Se nao tiver certeza da data
de impress&o, imprima novamente para garantir que est4 a utilizar a revisao
mais recente das Instrugdes de utilizagao (disponivel em www.e-ifu.com). E da
responsabilidade do utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugdes de
utilizagdo mais atualizadas.
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NGmero de catélogo

Dispositivo médico/para o cartdo de implante:
Nome do dispositivo

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
Consultar as instrugdes de utilizagdo

Atencéo
NAo reutilizar

Nao reesterilizar

Sistema de barreira esterilizado Gnico com embalagem
de prote¢éo interior

Esterilizado por irradiagéo
Codigo do lote

Data de fabrico

Data de validade

|dentificag&o Unica do dispositivo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeial
Unido Europeia

Embalagem

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrucdes
de utilizacao eletronicas. UE: Contacte o servigo de
assisténcia para obter copias impressas gratuitamente
em 7 dias.

Seguro em RM
Limite superior da temperatura

Hemostético absorvivel
Website de informacGes para o paciente/para o cartdo de
implante: Website de informagdes para 0s pacientes

Identificagdo do paciente/para o Cartéo de implante:
Nome do paciente ou ID do paciente

100933438 | Rev:1
Released: 03 May 2022

CO: 100959976

Release Level: 4. Production

Data/para o cartdo de implante: Data de implantacao

Centro de cuidados de saude ou médico/para o
cartéo de implante: Nome e morada da instituicao de
salde/prestador de cuidados de saude responsével
pela implantacao

Este documento é valido apenas na data impressa. Se néo tiver certeza da data
de impresséo, imprima novamente para garantir que esté a utilizar a reviséo

utilizagdo mais atualizadas.

mais recente das Instrugdes de utilizagdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da
responsabilidade do utilizador assegurar que séo utilizadas as Instrugdes de
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Instructiuni de utilizare

SURGICEL™ ORIGINAL si
SURGICEL™ NU-KNIT

Hemostatice resorbabile (celuloza oxidata, regenerata)

DESCRIERE

Hemostaticul resorbabil SURGICEL™ este un material fibros
resorbabil steril preparat prin oxidarea controlata a celulozei
regenerate. Hemostaticul resorbabil SURGICEL™ este 100 %
compus din celuloza oxidata regeneraté. Materialul este de
culoare alba, cu un aspect galben deschis si are 0 aroma usoara,
asemanatoare caramelului. Este puternic si poate fi suturat sau
téiat fara a se rupe. In timp, poate apérea o usoaré decolorare,
dar acest lucru nu afecteaza performanta.

Hemostaticul resorbabil SURGICEL™ este destinat utilizarii numai
de catre profesionistii din domeniul sanatatii care sunt instruiti in
procedurile si tehnicile chirurgicale care necesita utilizarea unui
hemostatic resorbabil.

Beneficiul clinic asteptat este controlul hemoragiilor capilare,
venoase i arteriale atunci cand ligaturarea sau alte metode
conventionale de controlare a hemoragiei se dovedesc a fi
nepractice sau ineficiente.

Puteti gasi un rezumat privind siguranta si performanta
clinica accesand urmatorul link (dupa activare):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDICATIIUTILIZAREA RECOMANDATA

Hemostaticul SURGICEL™ este utilizat ca adjuvant in cadrul
procedurilor chirurgicale pentru a ajuta la controlul hemoragiilor
capilare, venoase si arteriale atunci cand ligaturarea sau alte
metode conventionale de controlare a hemoragiei se dovedesc
a fi nepractice sau ineficiente.

Hemostaticul SURGICEL™ poate fi tdiat la dimensiunea dorita
pentru a fi utilizat in procedurile endoscopice (a se vedea figurile 1,
2A, 2B si 3).

Figura 1. Hemostaticul SURGICEL™ trebuie taiat la
dimensiunea adecvata pentru a fi plasat prin
endoscopie. Trebuie utilizate procedurile
endoscopice standard pana in punctul
amplasarii hemostaticului resorbabil. Apucati

Hemostaticul SURGICEL™ de un colf.

Figurile 2A si 2B.  Impingeti incet instrumentul de prindere si
materialul in cavitate.

Figura 3. Folosind instrumentele de prindere in a doua
si/sau a treia locatie suplimentar, se poate
efectua amplasarea si asezarea materialului
in pozitie.

CONTRAINDICATII

+ Desiimpachetarea sau vata sunt uneori necesare din punct de
vedere medical, Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizat in
acest mod, cu exceptia cazului in care urmeaza s fie indepartat
dupa realizarea hemostazei.

* Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizat pentru implantarea
in defecte osoase, precum fracturi, deoarece exista posibilitatea
ca acesta sa interfereze cu formarea calusului 0sos, teoretic
existand posibilitatea aparitiei chisturilor.

+ Cénd Hemostaticul SURGICEL™ este utilizat pentru obtinerea
hemostazei in, in jurul sau in proximitatea unor foramene
0soase, a unor zone inchise de elemente osoase, a maduvei

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
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de utilizare.

a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria
utilizatorului sé se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor
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spinarii sau a nervului optic si chiasmei optice, acesta trebuie
indepartat intotdeauna dupd obtinerea hemostazei, deoarece se
va umfla si poate exercita o presiune nedorita.

Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizat pentru a controla
hemoragiile provenite de la arterele sau venele mari.

Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizat pe suprafete
non-hemoragice cu secretie seroasa, deoarece celelalte fluide
corporale in afard de sangele integral, cum ar fi serul, nu
reactioneaza cu Hemostaticul SURGICEL™ pentru a produce
un efect hemostatic satisfacator.

Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizat ca produs de
protectie adeziva.

AVERTISMENTE

Hemostaticul SURGICEL™ este furnizat in stare sterila si,
deoarece materialul nu este compatibil cu sterilizarea in
autoclava sau cu oxid de etilena, Hemostaticul SURGICEL™
nu trebuie resterilizat.

Hemostaticul SURGICEL™ nu este conceput sa inlocuiasca
efectuarea cu atentie a interventiei chirurgicale si utilizarea
adecvata a firelor de suturd si a ligaturilor.

inchiderea Hemostaticului SURGICEL™ intr-o plaga
contaminata poate produce complicatii si trebuie sa fie evitata.

Efectul hemostatic al Hemostaticului SURGICEL™ este mai mare
atunci cand este aplicat uscat; prin urmare, acesta nu trebuie sa
fie umezit cu apa sau solutie salina inainte de aplicare.

Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie sa fie impregnat cu agenti
antiinfectiosi sau cu alte materiale precum solutii tampon sau
substante cu efect hemostatic. Efectul sau hemostatic nu este
imbunatatit prin adaugarea de trombin, a cérei activitate este
eliminata de pH-ul scazut al produsului.

Desi Hemostaticul SURGICEL™ poate fi lasat in situ atunci cnd
este necesar, se recomanda indepartarea sa dupa obtinerea
hemostazei. Indiferent de tipul de procedura chirurgicala,
acesta trebuie intotdeauna indepartat de la locul de aplicare
atunci cand este folosit in, in jurul sau in proximitatea unor
foramene 0soase, a unor zone inchise de elemente osoase,

a maduvei spindrii si/sau a nervului optic si chiasmei optice,
sau in proximitatea unor structuri tubulare, intrucét, prin
umflare, Hemostaticul SURGICEL™ poate exercita presiune,
determindnd paralizie si/sau deteriorarea nervilor. Dislocarea
Hemostaticului SURGICEL™ ar putea aparea prin mijloace
precum reambalarea, alte manipulari intraoperatorii, lavaj,
miscari respiratorii exagerate etc. Au fost raportate cazuri in
care, in cadrul unor proceduri precum lobectomia, laminectomia
si repararea unei fracturi frontale de craniu cu lacerare de lob,
atunci cand Hemostaticul SURGICEL™ a fost Iasat in corpul

pacientului dupa inchiderea plagii, acesta a migrat de la locul
de aplicare in foramenele osoase din jurul maduvei spinarii,
producénd paralizie si, intr-un alt caz, orbita ochiului stang,
producand orbire. Desi aceste rapoarte nu pot fi confirmate,
medicii trebuie s aiba o atentie deosebita, indiferent de
tipul de proceduré chirurgicala, pentru a lua in considerare
oportunitatea indepartarii Hemostaticului SURGICEL™ dupa
realizarea hemostazei.

Desi Hemostaticul SURGICEL™ are actiune bactericida
impotriva unei game largi de microorganisme patogene,
acesta nu este destinat pentru a fi folosit ca substitut al
agentilor antimicrobieni administrati sistematic, in scop
terapeutic sau profilactic, pentru a controla sau a preveni
infectiile postoperatorii.

Eliminati dispozitivele deschise neintentionat, dispozitivele
utilizate partial, ambalajele utilizate partial, dispozitivele i
ambalajele utilizate.

in cazul aparitiei unei defectiuni a produsului inainte de utilizare,
acesta trebuie eliminat si trebuie folosit unul nou pentru a
finaliza procedura. In cazul aparitiei unei defectiuni a produsului
in timpul utilizarii, cadrul medical apreciaza daca se impune
continuarea sau intreruperea utilizarii. In cazul in care produsul
urmeaza a fi eliminat, eliminarea dispozitivului si a ambalajului
trebuie sa se realizeze in conformitate cu politicile institutiei

si cu procedurile standard de operare privind materialele si
deseurile cu risc biologic.

ANU SE REUTILIZA. Reutilizarea acestui dispozitiv (sau a unei
componente a acestuia) poate genera un risc de degradare a
produsului, care poate provoca functionarea defectuoasa si/'sau
contaminarea incrucisata a dispozitivului, ceea ce poate duce

la infectie sau la transmiterea de agenti patogeni transmisibili
pe cale sanguind la pacienti si la orice persoane care intra in
contact cu dispozitivul.

PRECAUTII

+ Utilizati numai c&t de mult Hemostatic SURGICEL™ este

necesar pentru hemostaza, tindndu-I ferm pe loc pana cand
sangerarea se opreste. inléturatj orice cantitate in exces inainte
de inchiderea plagii chirurgicale, pentru a facilita absorbtia

sia reduce la minimum posibilitatea aparitiei unei reactii de
corp strain, cum ar fi incapsularea produsului, care poate

imita artefacte pe radiografii, rezultnd erori de diagnostic si

0 posibila noud interventie chirurgicala.

+ In procedurile urologice, trebuie folosite cantitati minime de

Hemostatic SURGICEL™ si trebuie luate masuri de precautie
pentru a preveni obstructia uretrei, ureterului sau a cateterului
de catre portiunile dislocate din produs.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
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+ Deoarece resorbtia Hemostaticului SURGICEL™ poate fi
impiedicata in zonele cauterizate chimic, utilizarea acestuia nu
trebuie precedata de aplicarea de nitrat de argint sau orice alte
substante chimice pro-cicatrizante.

+ Dacd Hemostaticul SURGICEL™ este utilizat temporar pentru
a captusi cavitatea ranilor mari deschise, acesta trebuie plasat
astfel incét sa nu se suprapuna marginile pielii. De asemenea,
trebuie indepartat din ranile deschise cu forceps sau prin irigare
cu apa sterila sau solutie salind dupa ce sangerarea s-a oprit.

+ Trebuie luate masuri de precautie in cazul interventiilor
chirurgicale otorinolaringologice (de exemplu, in controlarea
hemoragiei dupa amigdalectomie si controlarea epistaxisului)
pentru a preveni aspirarea de catre pacient a fragmentelor de
material.

+ Trebuie avut grija s& nu aplicati Hemostaticul SURGICEL™ prea
stréns atunci c&nd este utilizat ca invelis in timpul interventiilor
chirurgicale vasculare.

+ DENTAR: Hemostaticul SURGICEL™ trebuie aplicat lejer pe
suprafata sangeranda.

Trebuie evitata vata sau impachetarea, in special in cavitatile
rigide, unde umflarea poate interfera cu functionarea normala
sau poate provoca necroza.

REACTII ADVERSE/EFECTE SECUNDARE NEDORITE

+ S-araportat ,incapsularea“ fluidelor si a reactiilor cu
corpuri strdine.

* Au existat raportari de efect stenotic atunci cdnd Hemostaticul
SURGICEL™ a fost aplicat ca inveli in timpul unei interventii
chirurgicale vasculare. Desi nu s-a stabilit ca stenoza a
fost direct legata de utilizarea Hemostaticul SURGICEL™,
este important sa fiti precauti si sa evitati aplicarea strénsa
a materialului ca invelis.

+ La utilizarea Hemostaticului SURGICEL™ in jurul, in sau in
proximitatea unor foramene 0soase, a unor zone inchise de
elemente osoase, a maduvei spinarii si/sau a nervului optic
si chiasmei optice, au fost raportate paralizie si afectare a
nervilor. Desi majoritatea acestor rapoarte au fost asociate
unor proceduri de laminectomie, au fost raportate si cazuri de
paralizie asociate cu alte proceduri. Au fost raportate cazuri de
orbire asociata cu procedurile de reparatie chirurgicala a unui
lob frontal stang lacerat atunci cAnd Hemostaticul SURGICEL™
a fost plasat in fosa craniand anterioara.

+ Au fost raportate o posibila prelungire a drenajului
in colecistectomii si dificultati de urinare pe uretra
dupa prostatectomie. A existat un raport de blocare a
ureterului dupa rezectia rinichilor, in care a fost necesara
cateterizarea postoperatorie.

+ Se considera ca raportdrile ocazionale de senzatii de ,arsura”
Si ,intepatura” si stranut atunci cand Hemostaticul SURGICEL™
a fost utilizat ca impachetare in epistaxis se datoreaza pH-ului

scazut al produsului.

* Au fost raportate senzatii de arsura la aplicarea Hemostaticului
SURGICEL™ dupa rezectia polipilor nazali si dupa
hemoroidectomie. Au fost raportate dureri de cap, arsuri,
intepaturi si stranut in epistaxis si alte proceduri rinologice.

De asemenea, s-au raportat intepaturi atunci cdnd Hemostaticul
SURGICEL™ a fost aplicat pe rani de suprafatd (ulceratii
varicoase, dermabraziuni si locuri donatoare).

+ Cadrele medicale trebuie s& comunice pacientului reactiile
adverse, efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu
produsul si procedura si sa sfatuiasca pacientul sa contacteze
un cadru medical in caz de abatere de la cursul post-
operator normal.

+ Orice incident grav care s-a produs in legdtura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din
tara respectiva.

INFORMATII DE S!GURANTA PRIVIND IMAGISTICA
PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)/SUBSTANTE
CANCERIGENE, MUTAGENE, TOXICE PENTRU
REPRODUCERE (CMR)/PROPRIETATI CARE
PERTURBA SISTEMUL ENDOCRIN (ED)

Hemostaticul SURGICEL™ este sigur pentru rezonanta magnetica
(RM). Nu sunt prezente substante cunoscute ca apartindnd
categoriei CMR 1a/1b si nici substante ED la concentratii > 0,1 %.
Substantele din categoria 1a/1b sunt definite drept cunoscute

sau presupuse a fi cancerigene umane (H340), cu efect mutagen
(H350) sau toxic pentru reproducere (H360) pe baza probelor
umane si a studiilor pe animale.

DOZELE SI ADMINISTRAREA

Trebuie respectatd tehnica sterila la indepartarea Hemostaticului
SURGICEL™ din recipientul sau steril.

Cantitati minime de Hemostatic SURGICEL™ de dimensiuni
adecvate sunt asezate pe locul séngerarii sau tinute ferm de
tesuturi pana la obtinerea hemostazei.

Cantitatea necesara depinde de natura si intensitatea hemoragiei
care trebuie oprita. Efectul hemostatic al Hemostaticului
SURGICEL™ este deosebit de pronuntat atunci cand este utilizat
uscat. Nu se recomanda umezirea materialului cu apa sau cu
solutie salind fiziologica.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
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Eliminarea

Eliminati dispozitivele si ambalajele deschise/partial utilizate/
utilizate, conform politicilor si procedurilor unitatii dvs. referitoare
la materialele si deseurile cu risc biologic.

Informatii pentru pacienti

Cadrul medical sau institutia medicala ar trebui sa furnizeze
pacientului ,Informatiile care trebuie transmise pacientului” si,
daca este necesar, sa tipareasca documentul (documentele).

Performanta/actiuni

Dupa saturarea cu sange a Hemostaticului SURGICEL™, acesta
se umfla intr-o masa gelatinoasa maronie sau neagra care ajuta
la formarea unui cheag, functionand astfel ca adjuvant hemostatic
la controlarea hemoragiei locale. Atunci cand este utilizat in mod
corespunzator in cantitati minime, Hemostaticul SURGICEL™
este resorbit de la locul de implantare fard a provoca practic nicio
reactie tisulara. Resorbtia depinde de mai multi factori, inclusiv
de cantitatea utilizata, de gradul de saturare cu s&nge si de

patul tisular.

Pe langa proprietatile sale hemostatice locale, Hemostaticul
SURGICEL™ are actiune bactericida, in conditii in vitro impotriva
unei game largi de organisme gram-pozitive i gram-negative,
inclusiv aerobe si anaerobe. Hemostaticul SURGICEL™ are
actiune bactericida, in conditii in vitro impotriva tulpinilor apartinnd
mai multor specii, inclusiv:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes Grupa A Corynebacterium xerosis
Streptococcus Grupa B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA)
Streptococcus pneumoniae rezistent la penicilina (PRSP)
Enterococcus rezistent la vancomicina (VRE)
Staphylococcus epidermidis rezistent la meticilina (MRSE)
Hemostaticul SURGICEL™ nu este, totusi, o alternativa la
agentii antimicrobieni administrati sistemic, in scop terapeutic
sau profilactic.

STERILITATEA

Hemostaticul SURGICEL™ este sterilizat folosind radiatii. Nu
resterilizati. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

DEPOZITARE

Hemostaticul SURGICEL™ trebuie pastrat la sau sub 30 °C. A nu
se utiliza dupa data expirarii.

MOD DE PREZENTARE

Hemostaticul SURGICEL™ este disponibil in pungi de folie sterile
de unica folosintd, intr-o varietate de dimensiuni.

TRASABILITATEA

O etichetd de trasabilitate care identifica tipul, marimea, data
expirarii si codul lotului dispozitivului este inclusa in fiecare
ambalaj. Aceasta eticheta trebuie aplicata sau adaugata electronic
pe fisa medicala permanenta a pacientului, pentru a identifica

fn mod clar dispozitivul implantat. Pe eticheta ambalajului
dispozitivului se pot gasi urmatoarele informatii specifice: numar de
catalog, codul lotului, data expirarii si a fabricatiei, numele, adresa
si website-ul producétorului si un cod de bare cu Identificatorul
unic al dispozitivului ce contine informatiile despre Numarul global
al articolului comercial (GTIN).

INFORMATII CARE TREBUIE
TRANSMISE PACIENTULUI

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul SURGICEL™ este steril si de unica folosinta. Aparatul
este fabricat din celuloza vegetala. Poate fi realizat in mai multe
formate. Formatele includ o tesatura tricotata, fibre libere sau

0 pudra.

Dispozitivul SURGICEL™ este utilizat pentru a ajuta la controlul
sangerarii de la diferite tipuri de vase de s&nge.

Materialele dispozitivului

Dispozitivul SURGICEL™ este fabricat din celuloza vegetala. Este
conceput pentru a fi utilizat in siguranta in chirurgie. Este procesat
intr-un mod care il face resorbabil in organism. Timpul real de
absorbtie depinde de unde si c&t de mult este utilizat.

Informatii pentru utilizarea sigurd

Exista intotdeauna un risc de aparitie a reactiilor adverse la

orice tip de interventie chirurgicald. Unele reactii se pot datora
starii generale de sanatate. Unele reactii ar putea fi legate doar

de interventia chirurgicald. Unele reactii ar putea fi legate de
materialele implantate in organism. Este dificil s& se cunoasca
sursa aparitiei unor reactii adverse. In cazul aparitiei oricaror
semne de infectie sau reactii adverse, adresati-va medicului dvs.
Asigurati-va ca, dupa operatie, va consultati in continuare medicul.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria
utilizatorului sé se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor
de utilizare.
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Dispozitivul nu va cauza probleme cu testele medicale denumite —
IRM. IRM inseamna imagistica prin rezonanta magnetica.

Durata de viata preconizata a dispozitivului si ingrijirea ulterioara

Dispozitivul SURGICEL™ este absorbit de organism in timp. Nu
exista aproape nicio reactie tisulara. Timpul de absorbtie depinde
de mai multe aspecte, inclusiv de unde si cat de mult este utilizat.

Portalul de informatii pentru pacienti

ic.jnjmedicaldevices.com

Puteti gasi orice actualizri despre dispozitiv pe acest site web.
Cardul dvs. de implant va contine informatii despre dispozitivul dvs.
specific. Acest lucru poate fi gasit si in fisa dvs. medicala.

Figura 1

Figura 2B

Figura 3

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la

data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
2022-02-16 17:24:15 a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria

utilizatorului sé se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor

de utilizare. 112din 134
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Numér de catalog

Dispozitiv medical/pentru cardul de implant: denumirea
dispozitivului

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Atentie
A nu se reutiliza

Nu resterilizati

Sistem cu o singura barierd sterila si ambalaj
protector interior

Sterilizat prin iradiere

Codul lotului

Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de
|dentificator unic al dispozitivului

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeand

Unitate de ambala;

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare. UE: solicitati
serviciul de asistenta dedicat pentru a obtine gratuit
instructiunile in format fizic, in decurs de 7 zile.

Compatibilitate cu RM
Limita superioara a temperaturii

Hemostatic resorbabil
Website cu informatii pentru pacient/pentru cardul de
implant: website cu informatii pentru pacient

Date de identificare a pacientului/pentru cardul de
implant: numele pacientului sau ID-ul pacientului

Data/pentru cardul de implant: data implantarii

Unitate medicala sau medic/pentru cardul de implant:
numele si adresa institutiei de servicii medicale care a
efectuat implantarea/furnizorului

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur cu privire la
data tiparirii, re-imprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni
a Instructiunilor de utilizare (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria
utilizatorului sé se asigure ca utilizeaza cea mai actualizata versiune a Instructiunilor

de utilizare.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Navod na pouzitie

SURGICEL™ ORIGINAL a
SURGICEL™ NU-KNIT

Absorpcné hemostaty (oxidovand regenerovana celuloza)

POPIS

Absorpény hemostat SURGICEL™ je sterilng absorpéné

pletend textilia vyrobena riadenou oxidaciou regenerovanej
celulézy. Absorpény hemostat SURGICEL™ je zo 100 % zlozeny
z oxidovanej regenerovanej celulozy. Tkanina je biela s bledoZltym
nadychom a ma nevyraznd véiu podobnl karamelu. Je pevna

a da sa zoSivat alebo strihat bez strapkania. Po ¢ase moze dojst

k miernej strate sfarbenia, ktora v8ak nema vplyv na G¢innost.

Absorpény hemostat SURGICEL™ je urCeny len pre
zdravotnickych pracovnikov, ktori st vySkoleni v chirurgickych
postupoch a technikach vyzaduijlcich pouzitie absorpéného
hemostatu.

Ocakavanym klinickym prinosom je kontrola kapilarneho,
vendzneho a malého arterialneho krvacania, ked su ligatlry alebo
iné konvencné metddy kontroly nepraktické alebo nedcinné.

Zhrnutie vysledkov bezpecnosti a klinického vykonu
mozete najst na nasledujacom odkaze (po aktivacii):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INDIKACIE/ZAMYSLANE POUZITIE

Hemostat SURGICEL™ sa pouziva pridavne pri chirurgickych
zakrokoch ako pomdcka na kontrolu kapilarneho, vendzneho
a malého arterialneho krvécania, ked st ligatdry alebo iné
konvenéné metddy kontroly nepraktické alebo neG¢inné.

Hemostat SURGICEL™ mozno nastrihat na rozmer potrebny pri
endoskopickych postupoch (pozrite obrazky 1, 2A, 2B a 3).

Obrézok 1. Hemostat SURGICEL™ sa ma nastrihat na
rozmer vhodny na priloZenie pri endoskopickom
postupe. Az do priloZenia absorpcného

hemostatu sa majd dodrZiavat Standardné
endoskopické postupy. Uchopte hemostat
SURGICEL™ za jeden roh.

Obréazky 2A a 2B. Uchopovaci nastroj a material pomaly zatlacte
do dutiny.

Material mdZete priloZit pomocou uchopovacich
nastrojov na druhé a/alebo tretie pomocné
miesto a podla potreby ho premiestnit.

KONTRAINDIKACIE

* Hoci balenie alebo vata st niekedy z medicinskeho hladiska
nevyhnutné, hemostat SURGICEL™ sa nema pouzivat
tymto spdsobom, pokial ho neplanujete po dosiahnuti
hemostézy odstrénit.

* Hemostat SURGICEL™ sa nema pouZzivat na implantaciu do
kostnych defektov, ako st zlomeniny, pretoze existuje moznost
ovplyvnenia tvorby kalusu a teoreticka moznost tvorby cyst.

* Ak sa hemostat SURGICEL™ pouziva na podporu dosiahnutia
hemostézy v kostnych foramenoch, v ich okoli alebo blizkosti,
v oblastiach ohraniCenia kosti, miechy alebo zrakového
nervu a jeho krizenia, musi sa po dosiahnuti hemostézy vzdy
odstranit, pretoze napuci a mohol by vyvijat neziaduci tlak.

Obréazok 3.

* Hemostat SURGICEL™ sa nem4 pouzivat na zastavovanie
krvacania z velkych tepien.

* Hemostat SURGICEL™ sa nesmie pouzivat na nekrvacavé
plochy, z ktorych presakuje sérum, pretoze iné telesné tekutiny
ako plna krv, ako je napriklad sérum, nereaguji s hemostatom
SURGICEL™ a nevytvaraju uspokojivy hemostaticky Ucinok.

+ Hemostat SURGICEL™ sa nesmie pouzivat ako produkt na
prevenciu adhézie.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,

2022-02-16 17:24:15

zodpoveda pouzivatel.

dokument si vytlate znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu navodu na pouzitie
(k dispozicii na stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie
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VAROVANIA

* Hemostat SURGICEL™ sa dodéva sterilny, a kedze material nie
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pokradujte v pouzivani alebo ho preruste podfa uvazenia lekara.

V pripade, Ze sa ma produkt zlikvidovat, pomécku a obalovy

je kompatibilny so steriliz&ciou v autoklave ani etylénoxidom,
hemostat SURGICEL™ sa nema sterilizovat opakovane.

Hemostat SURGICEL™ nie je urCeny ako nahrada za starostlivy
chirurgicky zakrok a nélezité pouZitie stehov a ligatir.

Hemostat SURGICEL™ uzavrety v kontaminovanej rane moze
sposobit komplikacie. Tejto moznosti sa treba vystrihat.

Hemostaticky G¢inok hemostatu SURGICEL™ je vy$3i, ak sa
aplikuje nasucho. Preto sa pred aplikaciou nema zvihéovat
vodou ani fyziologickym roztokom.

Hemostat SURGICEL™ sa nesmie impregnovat protiinfekénymi
pripravkami ani inymi materialmi, ako su pufrovacie Ci
hemostatické latky. Jeho hemostaticky (¢inok sa nezvysi

pridanim trombinu, ktorého aktivita sa zni¢i nizkym pH produktu.

Aj ked hemostat SURGICEL™ mozno v pripade potreby
ponechat in situ, odporica sa odstranit ho ihned' po dosiahnuti
hemostazy. Z miesta aplikicie sa musi odstranit vzdy, ak

sa pouziva vo foramene, okolo foramenu alebo v blizkosti
foramenu kosti, v oblasti hranice kosti, miechy a/alebo
zrakového nervu alebo skriZzenia zrakovych nervov a v blizkosti
tubularych Struktar, ktoré by sa mohli pri napucani zizit,

bez ohladu na druh chirurgického zakroku, pretoze hemostat
SURGICEL™ mdze po napuéani spdsobovat tlak veduci

k paralyze a/alebo poskodeniu nervu. K uvolneniu hemostatu
SURGICEL™ mbze pripadne dbjst prevdzovanim, daldou
manipulaciou po¢as operacie, vyplachom, silnym dychanim atd.
Pri zakrokoch, ako je lobektomia, laminektémia a rekonstrukcia
frontalnej fraktdry lebky a lacerovaného laloku, bolo hlasené,
ze ked bol hemostat SURGICEL™ ponechany v tele pacienta
po uzatvoreni, migroval z miesta aplikacie do foramenov

v kosti okolo chrbtice, Co viedlo k paralyze, a v jednom pripade
migroval do lavej orbity, ¢im spdsobil slepotu. Hoci tieto
hlasenia nie je mozné potvrdit, lekari, bez ohladu na typ
chirurgického zakroku, musia venovat osobitnd pozornost
zvazeniu vhodnosti odstranenia hemostatu SURGICEL™ po
dosiahnuti hemostazy.

Hoci je hemostat SURGICEL™ baktericidny pre Sirokl $kalu
patogénnych mikroorganizmov, nie je urteny ako nahrada za
systémovo podavané lieky Ci profylaktické antimikrobiélne latky
na kontrolu alebo prevenciu pooperacnych infekcif.
Neumyselne otvorené pomacky, CiastoCne pouZité pomdcky,
CiastoCne pouzité obaly, pouzité pomdcky a obaly zlikviduite.

V pripade zlyhania produktu pred pouZitim, ako je napriklad
poskodenie produktu, ho zlikvidujte a na dokonCenie zakroku
pouzite novy. V pripade zlyhania produktu poCas pouzivania

material zlikvidujte v sGlade so zasadami a postupmi vasej
indtitcie tykajucimi sa biologicky nebezpetnych materialov

a odpadu.

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované pouzitie tejto
pomocky (alebo jej Casti) mdze spdsobit riziko degradacie
produktu s moznym naslednym zlyhanim a/alebo krizovou
kontaminaciou pomadcky, ¢o mdze viest k infekcii alebo prenosu
krvou prenaSanych patogénov na pacientov a osoby, ktoré pridu
do kontaktu s touto poméckou.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pouzivajte len tolko hemostatu SURGICEL™, kolko je potrebné
na hemostazu, drzte ho pevne na mieste, kym krvacanie
neprestane. Pred uzavretim rany odstrarite nadbytocné klsky
s cielom zabezpegit vstrebavanie a minimaliziciu reakcie tela
na cudzorody materiél, ako je zapuzdrenie pomdcky, pri ktorom
moéze dojst k imitécii artefaktov pri radiografickom vySetreni

a naslednej chybnej diagnostike a moznej opétovnej operacii.
Pri urologickych zakrokoch sa mé pouzit len minimélne
mnozstvo hemostatu SURGICEL™ a je potrebné davat pozor,
aby sa neupchala mo¢ova rira, moCovod ¢i katéter uvolnenymi
CiastoCkami produktu.

Kedze v chemicky kauterizovanych oblastiach méze dojst

k zabranovaniu absorpcie hemostatu SURGICEL™, pred
jeho pouzitim sa nemé aplikovat dusi¢nan strieborny ani iné
escharotické chemikalie.

Ak sa hemostat SURGICEL™ pouziva do¢asne na vystlanie
dutiny velkych otvorenych ran, ma sa umiestnit tak, aby
neprekryval okraje koze. Po zastaveni krvacania sa ma tiez
odstranit z otvorenych réan klieStami alebo vyplachom sterilnou
vodou alebo fyziologickym roztokom.

Pri otorinolaryngologickych chirurgickych zakrokoch je potrebné
vykonat preventivne opatrenia s cielom zaistit, aby pacient
nevdychol ziaden materidl. (Priklady: kontrola krv&cania po
tonzilektomii a kontrola epistaxy).

Je potrebné dbat na to, aby sa hemostat SURGICEL™
nepouZzival prili§ tesne, ked sa pouziva ako zabal potas
cievneho chirurgického zakroku.

ZUBNE LEKARSTVO: Hemostat SURGICEL™ sa mé volne
aplikovat na krvacajlci povrch.

Treba sa vyhn(t vate alebo baleniu, najma v pevnych dutinach,
kde opuch moZe narsat normalnu funkciu alebo pripadne
spdsobit nekrozu.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,

2022-02-16 17:24:15

zodpoveda pouzivatel.

dokument si vytlatte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu navodu na pouZitie
(k dispozicii na stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie
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NEZIADUCE REAKCIE/NEZIADUCE
VEDLAJSIE UCINKY

+ Bolo hlasené ,zapuzdrenie® tekutiny a reakcie na cudzie teleso.

+ Boli hlasené pripady stenotického GCinku pri aplik&cii hemostatu
SURGICEL™ ako zabalu pocas cievneho chirurgického zakroku.
Aj ked sa nepotvrdilo, Ze stendza priamo svisi s pouzitim
hemostatu SURGICEL™, je dolezité byt opatrni a vyhnat sa
aplikovaniu materialu pevne ako zabalu.

* Pri pouZiti hemostatu SURGICEL™ v okoli alebo v blizkosti
kostnych foramenov, oblasti ohraniCenia kosti, miechy a/
alebo zrakového nervu a jeho krizenia boli hlasené paralyza
a poskodenie nervov. Aj ked vécSina z tychto hlasenych
pripadov savisela s laminektémiou, pripady paralyzy
boli hlasené aj v stvislosti s inymi zakrokmi. V stvislosti
s chirurgickou rekonstrukciou lacerovaného lavého ¢elového
laloku, ked' bol do prednej lebecnej jamy vlozeny hemostat
SURGICEL™, bola hlasené slepota.

+ Bolo hlasené mozné predizenie drenaze pri cholecystektomiach
a tazkosti s mocenim do moCovej trubice po prostatektomii. Bola
hlasen4 jedna sprava o zablokovanom mocovode po resekcii
oblicky, pri ktorej bola potrebna pooperatna katetrizacia.

* Prilezitostné hlasenia ,palenia®, ,Stipania“ a kychania, ked
sa hemostat SURGICEL™ pouzil ako zabal pri epistaxe,
sa povazujl za spbsobené nizkym pH vyrobku.

+ Po aplikacii hemostatu SURGICEL™ po odstraneni nosového
polypu a po hemoroidektomii bolo hlasené palenie. Pri epistaxe
a inych rinologickych postupoch boli hlasené bolesti hlavy,
pélenie, pichanie a kychanie. Boli tiez hlasené pripady pichania
pri aplikacii hemostatu SURGICEL™ na povrchoveé rany
(varikdzne ulceracie, dermabrazie a donorské miesta).

« Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neziaduce
reakcie, neZiaduce vedlajSie UCinky a rizika spojené s tymto
produktom a z&krokom a musia pacientom poradit, aby sa
v pripade akejkolvek odchylky od bezného priebehu lie¢by po
operécii obratili na zdravotnickeho pracovnika.

+ Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v sGvislosti s touto
pomackou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a kompetentnému
Statnemu organu.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE TYKAJUCE SA
ZOBRAZOVANIA POMOCOU MAGNETICKEJ
REZONANCIE (MR)/KARCINOGENNYCH,
MUTAGENNYCH, TOXICKYCH UCINKOV PRE
REPRODUKCIU (CMR)/NARUSENIA ENDOKRINNEHO
SYSTEMU (ED)

Hemostat SURGICEL™ je bezpeény pre magnetickd rezonanciu
(MR). Z kategérie CMR 1a/1b a ED neboli zistené Ziadne latky

s podielom > 0,1 %. Kategoria 1a/1b je definovana ako znamy
alebo predpokladany ludsky karcinogén (H340), mutagén (H350)
alebo reprodukény toxikant (H360) na zaklade dokazov u fudf

a Studii na zvieratach.

DAVKOVANIE A APLIKACIA

Pri vyberani hemostatu SURGICEL™ zo sterilného obalu sa mé&
dodrziavat sterilna technika.

Miniméalne mnoZzstva hemostatu SURGICEL™ v prisludnej velkosti
sa kladu na miesto krvacania alebo drZia pevne na tkanivach,
az kym sa nedosiahne hemostaza.

Pozadované mnozstvo zavisi od charakteru a intenzity krvacania,
ktoré sa ma zastavit. Hemostaticky (¢inok hemostatu SURGICEL™
je obzvlast vyrazny, ked sa pouziva suchy. Vih¢enie materialu
vodou alebo fyziologickym roztokom sa neodporica.

Likvidacia

Nelmyselne otvorené/Giastoéne pouzité/pouzité pomdcky a obaly
zlikvidujte v sulade so zasadami a postupmi vasho zariadenia,
ktoré sa tykaju biologicky nebezpecnych materialov a odpadu.

Informacie pre pacienta

Zdravotnicky pracovnik alebo instit(cia musia pacientovi poskytn(t
LInformécie, ktoré sa maju odovzdat pacientovi a v pripade
potreby dokument(y) vytlacit.

Pdsobenie/ucinky

Po saturovani krvou hemostat SURGICEL™ narastie do hnedastej
alebo Ciernej Zelatinovej hmoty, ktor4 pomaha vytvarat zrazeninu,
Cim sluzi ako doplnok hemostézy pri kontrole lokalneho krvacania.
Ked sa hemostat SURGICEL™ pouziva spravne v minimalnych
mnozstvach, je absorbovany z miest implantacie prakticky bez
akejkolvek reakcie tkaniva. Absorpcia zavisi od niekolkych
faktorov vratane pouzitého mnozstva, stupia saturacie krvou

a tkanivového lozka.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,

2022-02-16 17:24:15

zodpoveda pouzivatel.

dokument si vytlatte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu navodu na pouZitie
(k dispozicii na stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie
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Okrem svojich lokélnych hemostatickych vlastnosti je

hemostat SURGICEL™ baktericidny in vitro voCi Sirokej Skéle
grampozitivnych a gramnegativnych organizmov vratane
aerébnych aj anaerébnych organizmov. Hemostat SURGICEL™ je
baktericidny in vitro vo¢i kmefiom druhov vratane nasledujcich:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes skupina A Corynebacterium xerosis

Streptococcus skupina B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

meticilin-rezistentny Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilin-rezistentny Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomycin-rezistentny Enterococcus (VRE)
meticilin-rezistentny Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Hemostat SURGICEL™ v&ak nie je alternativou k systémovo

podavanym terapeutickym alebo profylaktickym
antimikrobialnym latkam.

STERILITA

Hemostat SURGICEL™ sa sterilizuje pomocou Ziarenia.
Nesterilizujte opakovane. NepouZivaite, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

SKLADOVANIE

Hemostat SURGICEL™ sa m& uchovavat pri teplote do 30 °C.
NepouZivajte po datume exspiracie.

SPOSOB DODAVKY

Hemostat SURGICEL™ je dostupny v sterilnych foliovych vreckach
na jednorazové pouzitie v roznych velkostiach.

SLEDOVATELNOST

Sucastou kazdého balenia je Stitok sledovatelnosti, ktory
identifikuje typ, velkost, datum exspirécie a kod Sarze pomécky.
Tento $titok treba pripevnit alebo elektronicky pridat do trvalého
lek&rskeho zaznamu pacienta, aby sa jasne identifikovala
implantovana pomacka. Na etikete obalu pomdcky najdete tieto
konkrétne Udaje: katalogové Eislo, kod Sarze, datum exspirécie

a vyroby, nazov, adresa a webova lokalita vyrobcu a Ciarovy
kod jedineénej identifikacie pomécky s Udajmi o Cisle globaine
obchodnej polozky.

INFORMACIE, KTORE SA MAJU
ODOVZDAT PACIENTOVI

Opis pomdcky

Pomdcka SURGICEL™ je sterilna a na jednorazové pouZitie.
Pomécka je vyrobena z rastlinnej celuldzy. Da sa vyrobit

v mnohych forméatoch. Formaty zahffiaju pleteninu, volné viakna
alebo pradok.

Pomédcka SURGICEL™ sa pouziva na kontrolu krvacania z réznych
typov krvnych ciev.

Materidly pomécky

Pomdcka SURGICEL™ je kompletne vyrobené z rastlinnej celulozy.
Je ur€ena na bezpetné pouzivanie pri chirurgickych zakrokoch.

Je spracovana spdsobom, ktory ju robi absorbovatelnou v tele.
SkutoCny Cas absorpcie zavisi od toho, kde a kolko sa pouZije.

Inform4cie na bezpecné pouzitie

Pri akomkolvek chirurgickom zakroku vzdy existuie riziko
neziaducich reakcii. Niektoré reakcie mdzu byt spdsobené vasim
celkovym zdravotnym stavom. Niektoré reakcie mozu savisiet

iba s chirurgickym zakrokom. Niektoré reakcie mozu savisiet

s materialmi, ktoré sa vkladaju do tela. Je tazké poznat zdroj
niektorych neZiaducich reakcii. V pripade akychkolvek priznakov
infekcie alebo neziaducich reakeii kontaktuijte svojho lekéra. Po
chirurgickom zakroku nezabudnite pokracovat v navstevach lekara.

Pomécka nebude spdsobovat ziadne problémy pri lekarskych
testoch MR. MR znamen4 zobrazovanie magnetickou rezonanciou.

Ocakavani zivotnost pomdcky a nasledné kroky

Pomadcka SURGICEL™ sa Casom absorbuije v tele. Nehrozi takmer
Ziadna reakcia tkaniva. Cas absorpcie zavisi od niekolkych veci,
vratane toho, kde a kolko sa pouzije.

Portal s informaciami pre pacienta

ic.jnjmedicaldevices.com

Vetky aktualizacie o pomdcke najdete na tejto webovej lokalite.
Vasa karta implantatu bude obsahovat informéacie o konkrétnej
pomocke. Toto sa tiez nachadza vo vaSom zdravotnom z&zname.

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,

2022-02-16 17:24:15

zodpoveda pouzivatel.

dokument si vytlatte znova, aby ste pouZili najnovsiu reviziu navodu na pouZitie
(k dispozicii na stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie
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SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

Katalogoveé ¢islo

Zdravotnicka pomdcka/pre kartu implantatu:
Nazov pomdcky

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a pozrite si navod
na pouzitie

Upozornenie
Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym
balenim vo vntri

ﬂ Sterilizované oziarenim

OR®>® B

-
o
|

Kod Sarze

Datum vyroby

Datum spotreby

Jedinecny identifikator pomécky

Vyrobca

Oprévneny zastupca na Gzemi Eurépskeho spologenstval
Eurbpskej nie

o B [k

Jednotka balenia

e 0Z1itE s NAV0d na pouZitie alebo elektronicky navod
[li] §atiian g pouzitie. EU: Ohladom papierovej kopie kontaktuite
asistentn sluzbu a dostanete ju zadarmo do 7 dni.

Bezpecné v prostredi MR

H

Najvyssia pripustna teplota

@
X
g

Absorpény hemostat

Webova stranka s informéciami pre pacientov/pre kartu
implantatu: Webova lokalita s informéciami pre pacientov

)=

|i|9 |dentifikicia pacienta/pre kartu implantatu: Meno pacienta
’ alebo ID pacienta

Datum/pre kartu implantatu: Datum implantacie

ot Zdravotné stredisko alebo lekar/pre kartu implantatu:
ﬁ'ﬂ Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela
vykonavajiceho implantaciu

Tento dokument plati len v datum tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,
2022-02-16 17:24:15 dokument si vytlaéte znova, aby ste pouZili najnovSiu reviziu nvodu na pouzitie

(k dispozicii na stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktualneho navodu na pouzitie
zodpoveda pouzivatel.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Navodila za uporabo

SURGICEL™ ORIGINAL 1n
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorbilni hemostati

(oksidirana regenerirana celuloza)

OPIS Slika 1: Hemostat SURGICEL™ razreZite tako, da
Resorbilni hemostat SURGICEL™ je sterilna resorbilna pletena bodo kosip rimerno v'e//k/ 28 namestievpri
tkanina, pripravljena z nadzorovano oksidacijo regenerirane endoskop skih posegih. Do dejanske 'namestltve
celuloze. Resorbilni hemostat SURGICEL™ je 100-% izdelan iz resor p//nega f glyqstata endoskopsii p osegTM
oksidirane regenerirane celuloze. Tkanina je bele barve z bledo ’Z V.a/‘?jte kot obicajno. Hemostat SURGICEL
rumenim odtenkom in Sibkim vonjem, podobnim karamelu. Je primite na enem vogalu.

motna in jo je mogode &ivati ali rezati brez cefranja. S staranjem Sliki 2A in 2B:  Prijemalni instrument in material poCasi porinite
materiala lahko pride do rahlega razbarvanja, kar pa ne vpliva v votlino.

na delovanie. Slika 3: Sredstvo namestite na Zeleni predel in ga
Resorbilni hemostat SURGICEL™ je predviden samo za po potrebi razporedite po njem tako, da ga
zdravstvene delavce, ki so usposobljeni za kirurdke postopke z ustreznimi instrumenti primete Se na enem in/ali
in tehnike, ki zahtevajo uporabo resorbilnega hemostata. dveh dodatnih mestih.

Priakovane Klinicne koristi so nadzor kapilarne in venozne KONTRAINDIKACIJE

krvavitve ter krvavitve iz manjSih arterij, kadar je ligacija ali so druge
obi¢ajne metode za nadzor krvavitve nepraktiéne ali neucinkovite.

Povzetek varnosti in klinicne uinkovitosti lahko najdete na naslednji
povezavi (ob aktivaciji): https://ec.europa.eultools/eudamed.

INDIKACIJE/PREDVIDENA UPORABA

Hemostat SURGICEL™ se uporablja kot dodatek pri kirurkih
posegih kot pomoc pri spremljanju kapilarne in venozne krvavitve
ter krvavitve iz manjSih arterij, kadar je ligacija ali so druge obitajne
metode za nadzor krvavitve neprakticne ali neucinkovite.

Hemostat SURGICEL™ je mogoce razrezati na ustrezno velikost
za uporabo pri endoskopskih posegih (glejte slike 1, 2A, 2B in 3).

+ Ceprav je embalaza ali polnilo véasih potrebno z medicinskega
vidika, hemostata SURGICEL™ ne smete uporabljati na ta
naCin, razen Ce ga je treba odstraniti po hemostazi.

* Hemostata SURGICEL™ ne smete uporabiti za vsaditev
v kostne defekte, kot so zlomi, saj obstaja moznost vpliva na
tvorbo kalusa, teoreti¢no pa lahko pride tudi do nastanka ciste.

+ Ce hemostat SURGICEL™ uporabljate za doseganje hemostaze
v kostnih foramnih, medkostnih prostorih, hrbtenjai ali
opticnem zivcu in hiazmi oziroma v njihovi blizini ali okoli njih,
ga je treba po vzpostavitvi hemostaze vedno odstraniti, saj bo
nabreknil, zaradi Cesar lahko pride do neZelenega pritiska.

* Hemostata SURGICEL™ se ne sme uporabljati za nadzor
krvavitev iz velikih arterij.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovej$o razlicico
revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). V odgovornosti
uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejSih navodil za uporabo (IFU).

2022-02-16 17:24:15
119 0d 134
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* Hemostata SURGICEL™ se ne sme uporabljati na nekrvave¢ih * Zavrzite nenamerno odprte pripomocke, delno rabljene pripomocke,

seroznih curljajoCih povrinah, saj telesne tekoCine, ki niso
polna kri, kot je serum, ne reagirajo s hemostatom SURGICEL™
tako, da bi nastopil zadovoljiv hemostatski ucinek.

* Hemostata SURGICEL™ se ne sme uporabljati kot izdelek za
prepreCevanje adhezije.

OPOZORILA

* Hemostat SURGICEL™ je dobavljen sterilen in ker material
ni zdruZljiv z avtoklaviranjem ali sterilizacijo z etilenoksidom,
hemostata SURGICEL™ ne smete ponovno sterilizirati.

* Hemostat SURGICEL™ ni predviden za uporabo kot
nadomestek za skrbno opravljen kirurski poseg in pravilino
uporabo Sivov in ligatur.

+ Ce hemostat SURGICEL™ namestite v kontaminirano rano,
lahko pride do zapletov, zato ga ne uporabljajte na ta nacin.

* Hemostatski uCinek hemostata SURGICEL™ je vecji, kadar se
ga nanese suhega, zato ga pred uporabo ne viazite z vodo ali
fizioloSko raztopino.

* Hemostata SURGICEL™ ne smete impregnirati z antiinfektivnimi
sredstvi ali drugimi materiali, kot so pufri ali hemostatske snovi.
Njegov hemostatski uinek se z dodatkom trombina ne poveca,
saj nizka vrednost pH izdelka iznici delovanje trombina.

+ Ceprav lahko hemostat SURGICEL™, ko je to potrebno, pustite
in situ, proizvajalec priporo¢a, da ga po dosegu hemostaze
odstranite. Sredstvo morate vedno odstraniti, ko ga uporabljate
okoli ali v blizini odprtin v kosteh, medkostnih prostorov,
hrbtenjace in/ali optitnega ZivEevja in hiazma ter v blizini
cevastih struktur, ki bi se lahko zaradi otekline omejile, in sicer
ne glede na vrsto kirurSkega posega, saj hemostat SURGICEL™
nabrekne in lahko povzroCi nezazelen pritisk na tkiva, kar lahko
povzroi paralizo in/ali poSkodbo ZivCevja. Zaradi ponovnega
nanosa, nadaljnje manipulacije med posegom, lavaze, pretirane
aspiracije itd. lahko pride do premika hemostata SURGICEL™.
Za hemostat SURGICEL™ so porocali, da je pri posegih, kot
50 lobektomija, laminektomija in popravilo frontalnega zloma
lobanje ter laceracije frontalnega reznja, izdelek, ki je po zaprtju
rane ostal v bolnikovem telesu, migriral z mesta uporabe
v odprtine kosti okoli hrbtenjace, kar je privedlo do paralize,

v drugem primeru pa je migriral v levo ocesno zrklo in povzrocil
slepoto. Ceprav teh porodil ni mogoce potrditi, morajo zdravniki
Se posebej paziti, ne glede na vrsto kirurskega posega, da

dosezeni odstranijo hemostat SURGICEL™, kot je priporoceno.

+ Ceprav hemostat SURGICEL™ baktericidno uginkuje na
Sirok razpon patogenih mikroorganizmov, ni predviden kot
nadomestek za sistemsko uporabo terapevtskih ali profilakticnih
protimikrobnih u¢inkovin za nadzor ali prepreCevanije
pooperativnih okuzb.

delno rabliene pakete, rabljene pripomocke in embalazo.

Ce pride do okvare izdelka pred uporabo, na primer do
poskodbe izdelka, je treba izdelek zavregi in za dokonCanje
postopka pridobiti novega. V primeru okvare izdelka med
uporabo je treba z uporabo nadaljevati ali uporabo prekiniti

po presoji zdravstvenega delavca. Ceje potrebno izdelek
zavreci, je treba pripomocek in embalazo odstraniti v skladu

s pravilnikom ustanove uporabnika in standardnimi operativnimi
postopki v zvezi z biolosko nevarnimi materiali in odpadki.

PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA. Ponovna uporaba
tega pripomocka (ali dela tega pripomocka) lahko predstavlja
tveganje za poslab3anje lastnosti izdelka, kar lahko povzrogi
okvaro pripomocka in/ali navzkrizno kontaminacijo, ki lahko
privede do okuZbe ali prenosa patogenov, ki se prenasajo

s krvjo, na bolnike in kogar koli, ki pride v stik s pripomockom.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabljajte samo toliko hemostata SURGICEL™, kot je
potrebno za hemostazo, in ga trdno drzite na mestu, dokler
krvavitev ne preneha. Morebitne ostanke sredstva morate

pred zasitiem rane odstraniti, saj se tako poveta zmoznost
vpijanja sredstva in zmanjSa moznost reakcije tkiva na tujek,

na primer inkapsulacijo izdelka, kar lahko posnema artefakte

na radiografskih slikah in ima za posledico diagnostiéne napake
ter morebiten ponovni kirurski poseg.

Pri uroloSkih posegih je treba uporabljati minimalne koliine
hemostata SURGICEL™ in paziti, da odpadli deli izdelka ne
zamasijo secnice, seCevodov ali katetra.

Ker je mogoce prepreciti absorpcijo hemostata SURGICEL™ na
kemicno kavteriziranih obmocjih, pred uporabo izdelka ne smete
nanasati srebrovega nitrata ali drugih jedkih kemikalij.

Ce se hemostat SURGICEL™ zagasno uporablja za premostitev
odprtine velikih odprtih ran, ga je treba namestiti tako, da ne
prekriva robov koze. Poleg tega ga je treba po zaustavitvi
krvavitve s kle§¢ami ali izpiranjem s sterilno vodo ali fiziolosko
raztopino odstraniti z odprtih ran.

Pri otorinolaringolodkih posegih je potrebna previdnost, da
bolnik ne vdihne nobenega materiala. (Primeri: nadzor krvavitve
po tonzilektomiji in nadzor epistakse).

Pri uporabi hemostata SURGICEL™ kot ovoja med Zilnim
kirurSkim posegom je treba paziti, da ga ne namestite pretesno.

UPORABA NA ZOBOZDRAVSTVENEM PODROCJU: Hemostat
SURGICEL™ je treba ohlapno namestiti na povrsino, ki krvavi.
|lzogibajte se polnilu ali embalazi, zlasti v togih votlinah,

kjer oteklina lahko vpliva na normalno delovanje ali lahko
povzroi nekrozo.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma

2022-02-16 17:24:15 tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli¢ico
revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). V odgovornosti 120 od 134
uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo (IFU).



PPE Specification 100933438 | Rev:1

Labeling Specification Released: 03 May 2022
100741452E01 Surgicel NuKnit Original e-IFU(Optimus) CO: 100959976
Release Level: 4. Production
NEZELENI UCINKI/NEZELENI DOGODKI VARNOSTNE INFORMACIJE GLEDE SLIKANJA
+ Porogali so 0 »inkapsulaciji« tekogine in reakcijah na tujek. Z MAGNETNO RESONANCO (MRI/RAKOTVORNOSTI,
+ Porogali 50 0 stenotiénem ucinku, e je bil hemostat MUTAGENOSTl IN STRUPENOSTI ZA
SURGICEL™ uporabljen kot ovoj med Zilnim kirurskim RAZMNOZEVANJE (CMR)/ENDOKRINO MOTNJO (EM)
posegom. Geprav ni bilo ugotovijeno, da je bila stenoza Hemostat SURGICEL™ je varen za uporabo z magnetno
neposredno povezana z uporabo hemostata SURGIGEL™, resonanco (MR). Ni znanih snovi kategorije CMR 1a/1b in
je pomembno, da ste previdni in se izogibate tesnemu snovi ED, ki bi bile prisotne v kolicini > 0,1 %. Snovi kategorije
namescanju materiala kot ovoja. 1a/1b so na podlagi dokazov, pridobljenih pri ljudeh in v §tudijah na
« Porotali so o paralizi in pogkodbah Zivcev, kadar je bil hemostat ~ Zivalih, opredeljene kot znani ali domnevni kancerogeni za Cloveka
SURGICEL™ uporabljen v kostnih odprtinah, medkostnih (H340), mutagene (H350) ali strupene za razmnozevanje (H360).
prostorih, hrbtenjadi in/ali optiénem Zivcu in hiazmi oziroma
v njihovi blizini ali okoli njih. Medtem ko je bila vecina teh poroil OPMERJIANJ'E INUPORABA . _ .
povezana z laminektomijo, so porocali tudi o paralizi v povezavi  Pri odstranjevanju hemostata SURGICEL™ iz sterilnega vsebnika
z drugimi postopki. O slepoti so porogali v povezavi s kirurskim ~ je treba upostevati sterilno tehniko.
popravilom laceriranega levega frontainega reznja, ko je bil Najmanjse kolicine primernih velikosti hemostata SURGICEL™ so

hemostat SURGICEL™ namesten v sprednjo lobanjsko kotanjo.  nameggene na mesto krvavitve ali trdno pritriene na tkiva, dokler ni
Porotali 50 0 moznem podalj$anju drenaze pri holecistektomijah ~ dosezena hemostaza.

in otezenem odvajanju urina preko secnice po prostatektomiji Potrebna koli¢ina je odvisna od narave in intenzivnosti krvavitve,
Venem porocilu je bilo navedeno, da je prislo do blokiranega ki o je treba ustaviti. Hemostati¢ni uéinek hemostata SURGICEL™
secevoda po resekciji ledvic, pri kateri je bila potrebna je $e posebej izrazit pri uporabi v suhem stanju. Viazenje materiala
pooperativna kateterizacija. z vodo ali fiziologko raztopino ni priporoéljivo.

Obcasna porocila o »pekoCih« in »zbadajoCih« obcutkih Odstranjevanje

in kihanju, kadar se hemostat SURGICEL™ uporablja za
name$Canie pri epistaksi, so domnevno posledica nizke
vrednosti pH izdelka.

O pekogem obCutku so porocali pri uporabi hemostata
SURGICEL™ po odstranitvi nosnih polipov in po

Nenamerno odprte/delno uporabljene/uporabljene pripomocke in
embalazo zavrzite skladno s pravilniki in postopki svoje ustanove,
povezanimi z nevarnimi bioloskimi materiali in odpadki.

Informacije za bolnike

hemoroidektomiji. Porogali 5o o glavobolu, pekogem obéutku, Zdravstveni delavec ali ustanova mora bolniku predioziti

obéutku zbadanja in kihanju pri epistaksi in drugih rinologkih »Informacije, ki jih je treba posredovati bolniku« in po potrebi
posegih. Poroéali so tudi o zbadanju, ko so hemostat natisniti dokument(-e).

SURGICEL™ aplicirali na povrSinske rane (razjede ven, Delovanje/uéinki

dermabrazie In doniorska mesta). Ko je hemostat SURGICEL™ zasicen s krvjo, nabrekne v rjavkasto
Zdravstveni delavei morajo bolniku razloziti nezelene ucinke in ali érno Zelatinasto gmoto, ki pomaga pri tvorbi strdka in tako
tveganja, povezana z izdelkom in postopkom, ter mu svetovati, deluje kot hemostatski pripomo&ek za nadzor lokalne krvavitve.
da se v primeru kakrsnega koli odstopanja od normalnega Ce ga uporabimo pravilno in v minimalnih koli¢inah, se hemostat
pooperativnega poteka obrne na zdravstvenega delavca. SURGICEL™ na mestu vsaditve resorbira praktiéno brez tkivne
O vsakem resnem dogodku, ki se zgodi v povezavi reakcije. Resorpcija je odvisna od ve¢ dejavnikov, med drugim

s pripomockom, je treba porocati izdelovalcu in pristojnemu od koli¢ine uporabljenega sredstva, stopnje zasicenosti s krvjo in
organu v drzavi. tkivne podlage.

Poleg lokalnih hemostatskih lastnosti ima hemostat SURGICEL™
in vitro tudi baktericiden ucinek na mnoge po Gramu pozitivne

in negativne organizme, vkljutno z aerobi in anaerobi. Hemostat
SURGICEL™ deluje baktericidno in vitro na seve vrst, ki
vkljuCujejo tudi:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma

2022-02-16 17:24:15 tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli¢ico
revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). V odgovornosti 121 od 134
uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo (IFU).
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Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes, skupina A Corynebacterium xerosis
Streptococcus, skupina B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

proti meticilinu odporen Staphylococcus aureus (MRSA)
proti penicilinu odporen Streptococcus pneumoniae (PRSP)
proti vankomicinu odporen Enterococcus (VRE)

proti meticilinu odporen Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Hemostat SURGICEL™ ni alternativa za sistemsko uporabljena
terapevtska ali profilakticna protimikrobna sredstva.

STERILNOST

Hemostat SURGICEL™ se sterilizira z obsevanjem. Ponovna
sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali
poSkodovana.

SHRANJEVANJE

Hemostat SURGICEL™ shranjujte pri 30 °C ali nizji temperaturi.
Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

KAKO JE IZDELEK DOBAVLJEN

Hemostat SURGICEL™ je na voljo v sterilnih folijskih vre¢kah za
enkratno uporabo v razli¢nih velikostih.

SLEDLJIVOST

Nalepka za zagotavljanje sledljivosti, na kateri so navedeni

tip, velikost, rok uporabnosti in 0znaka serije pripomocka, je
vkljuena v vsak paket. To nalepko je treba prilepiti ali elektronsko
dodati v trajno zdravstveno kartoteko bolnika, da je mogoce

jasno identificirati vsajeni pripomocek. Na nalepki na pakiranju
pripomocka najdete naslednje specificne informacije: katalosko
Stevilko, oznako serije, datum izteka roka uporabnosti in datum
izdelave, ime, naslov in spletno mesto izdelovalca ter ¢rtno kodo
edinstvenega identifikatorja pripomocka s podatki o globalni
trgovinski Stevilki izdelka.

INFORMACIJE, KI JIH JE TREBA
POSREDOVATI BOLNIKU

Opis pripomocka

Pripomogek SURGICEL™ je sterilen in predviden za enkratno
uporabo. PripomocCek je izdelan iz rastlinske celuloze. Lahko je
izdelan v ve¢ oblikah. Oblike vkljuCujejo pleteno tkanino, ohlapna
vlakna ali prah.

Pripomocek SURGICEL™ se uporablja za nadzor krvavitev
iz razliénih vrst krvnih zil.

Materiali pripomocka

Pripomocek SURGICEL™ je v celoti izdelan iz rastlinske celuloze.
Narejen je za varno uporabo v kirurskih postopkih. Obdelan je na
nain, da je resorbilen za telo. Dejanski ¢as absorpcije je odvisen
od tega, ke se pripomocek uporablja in v koliksni koli¢ini.

Informacije za varno uporabo

Pri kateri koli vrsti kirurSkega posega vedno obstaja tveganje

za nezelene uCinke. Nekateri ucinki so lahko posledica vasega
sploSnega zdravstvenega stanja. Nekateri ucinki so lahko povezani
s samim kirurSkim posegom. Nekateri u€inki so lahko povezani

z materiali, ki se jih vstavi v telo. Izvor nekaterih nezelenih ucinkov
je tezko ugotoviti. O morebitnih znakih okuzbe ali neZelenih uginkih
se posvetujte s svojim zdravnikom. Po kirurSkem posegu ne
pozabite na redne obiske pri svojem zdravniku.

Pripomocek ne bo povzroCil nobenih tezav pri zdravstvenem
pregledu MRI. MRI pomeni slikanje z magnetno resonanco.

Pricakovana Zivlienjska doba pripomoéka in nadaljnje spremljanije

Pripomocek SURGICEL™ telo sCasoma absorbira. Prakticno ne
pride do tkivne reakcije. Cas absorpcije je odvisen od tega, kie se
pripomocek uporablja in v koliksni kolicini.

Portal z informacijami za bolnike

ic.jnjmedicaldevices.com

Na tej spletni strani lahko najdete vse posodobitve v zvezi
s pripomockom. Vasa kartica vsadka bo vsebovala podatke
0 vaSem specificnem pripomocku. Ti podatki so tudi v vasi
zdravstveni kartoteki.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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tiskanja, dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovej$o razli¢ico
revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). V odgovornosti
uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo (IFU).
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KataloSka Stevilka

Medicinski pripomocek/za kartico vsadka:
ime pripomocka

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana, in glejte
navodila za uporabo

Slika 1

Pozor
Ponovna uporaba ni dovoljena

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo
zasCitno embalazo

Sterilizirano z obsevanjem

Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocka

lzdelovalec

Pooblad¢eni predstavnik v Evropski skupnosti/

Slika 2B Evropski uniji

o | EERE Qoo @ FE

&t. enot v embalazi

wmeman  Cl€Jte Navodila za uporabo ali elektronska navodila
(1] &sstsizm 73 uporabo. EU: Ce potrebujete izvod v papimi oblik,
pokliite sluzbo za pomo¢ uporabnikom in izvod boste
prejeli brezplaéno v 7 dneh.

Varno za slikanje z MR

5

Slika 3 Zgornja temperaturna meja

S
X
3

Resorbilni hemostat

Spletno mesto z informacijami za bolnike/za kartico
vsadka: spletno mesto z informacijami za bolnike

|dentifikacija bolnika/za kartico vsadka: ime ali ID bolnika

Datum/za kartico vsadka: datum vsaditve

Zdravstveni center ali zdravnik/za kartico vsadka: ime in
naslov zdravstvene ustanove/ponudnika zdravstvenih
storitev, kjer je bila vsaditev izvedena

Be @2 |8

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Bruksanvisning

SURGICEL™ ORIGINAL och
SURGICEL™ NU-KNIT

Resorberbara hemostater (oxiderad regenererad cellulosa)

BESKRIVNING Figur 1. S"URG.ICELTM hemostat ska Kiippas till
SURGICEL™ resorberbara hemostat ar et sterilt, resorberbart och g’%’s%t% f/; t’:{; dzzzofg)zglszffrf\fﬂgés
non-woven-material som framstélls genom kontrollerad oxidation fram til dpe  ounkt o 5«9 o resorberbara

av regenererad cellulosa. SURGICEL™ resorberbara hemostat hemostaten Z nvénds. Gri tag i

bestar till 100 % av oxiderad regenererad cellulosa. Materialet &r SURGICEL™ hemos;‘a . 'g i h%rn

vitt med en ljusgul skiftning, och det har en svag, karamelliknande '

doft. Det &r starkt och kan sys eller klippas utan att nétas. En Figurerna 2A och 2B.  Skjut langsamt in greppinstrumentet och
|att missfargning kan férekomma med aldern, men det paverkar materialet i halan.

inte prestandan. Figur 3. Med hjélp av greppinstrument kan
SURGICEL™ resorberbara hemostat dr endast avsedd for att placering pa en andra och/eller tredje extra
anvédndas av sjukvardspersonal som &r utbildad i de kirurgiska plats utfdras och materialet flyttas om
procedurer och tekniker som kravs vid anvandning av en efter behov.

resorberbar hemostat. KONTRAINDIKATIONER

Den kliniska fordel som kan forvantas ar kontroll av kapilldr, vends
eller liten arteriell blodning nér ligering eller andra konventionella
kontrollmetoder ar opraktiska eller ineffektiva.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda kan hittas pa
féljande ank (vid aktivering): https://ec.europa.eultools/eudamed.

INDIKATIONER/AVSEDD ANVANDNING

SURGICEL™ hemostat anvands som komplement i kirurgiska
ingrepp for att underlatta kontrollen av kapilldr, vends eller
liten arteriell blddning nér ligering eller andra konventionella
kontrollmetoder &r opraktiska eller ineffektiva.

SURGICEL™ hemostat kan Klippas till rétt storlek fér anvéndning
i endoskopiska ingrepp (se figur 1, 2A, 2B och 3).

+Aven om packning eller stoppning med férband ibland &r
medicinskt nddvandig, ska SURGICEL™ hemostat inte
anvandas pa detta satt sdvida den inte tas bort efter att
hemostas har uppnatts.

+ SURGICEL™ hemostat ska inte anvéndas for implantation
i defekta skelettben sasom vid frakturer, eftersom det finns
en risk for storning av kallusbildning och en teoretisk risk
for cystbildning.

+ N&r SURGICEL™ hemostat anvénds for att hjélpa till att uppna
hemostas i, runt eller i narheten av foramen i ben, omraden
med benig inneslutning, ryggmargen eller synnerven och
synnervskorsningen, méste den alltid tas bort efter att hemostas
har uppnatts eftersom den svéller och kan utdva odnskat tryck.

+ SURGICEL™ hemostat ska inte anvandas for att kontrollera
blédningar fran stora artérer.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa

utskriftsdatumet, véanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvéndaren att sékerstélla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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SURGICEL™ hemostat ska inte anvdndas pa icke-blédande ytor
med sipprande ser0s vatska, eftersom andra kroppsvétskor an
helblod sasom serum inte reagerar med SURGICEL™ hemostat
for att ge tillfredsstéllande hemostatisk effekt.

SURGICEL™ hemostat ska inte anvdndas som en produkt
for adhesionsprevention.

VARNINGAR

SURGICEL™ hemostat levereras steril och eftersom materialet
inte & kompatibelt med autoklavering eller etylenoxidsterilisering
ska SURGICEL™ hemostat inte omsteriliseras.

SURGICEL™ hemostat &r inte avsedd att ersétta omsorgsfull
kirurgi och korrekt anvéndning av suturer och ligaturer.

Forslutning av SURGICEL™ hemostat i ett kontaminerat sar kan
leda till komplikationer och ska undvikas.

Den hemostatiska effekten av SURGICEL™ hemostat &r storre
nér den appliceras torrt. Darfér ska den inte fuktas med vatten
eller saltlosning fore applicering.

SURGICEL™ hemostat ska inte impregneras med anti-
infektionsmedel eller med andra material sdsom buffertpreparat
eller hemostatiska &mnen. Den hemostatiska effekten forbattras
inte genom tillsats av trombin, vars aktivitet forstors av
produktens laga pH.

Aven om SURGICEL™ hemostat kan l&mnas in situ nar

sa behdvs, rekommenderas att den tas bort nér hemostas
uppnétts. Den maste alltid tas bort fran anvandningsomréadet
nér den anvénts i, runt eller i nirheten av foramen i ben, beniga
omraden, ryggraden och/eller synnerven och chiasmen, och

i ndrheten av tubuldra strukturer som skulle kunna dras ihop
pé grund av svullnad, oavsett typen av kirurgiskt ingrepp,
eftersom SURGICEL™ hemostat genom att svélla kan utéva
tryck som leder till férlamning och/eller nervskada. Forskjutning
av SURGICEL™ hemostat kan eventuellt intréffa genom
intraoperativ manipulation, skéljning, Gverdriven inmatning av
pulver etc. Vid anvandning av SURGICEL™ hemostat har det
rapporterats att vid procedurer sasom lobektomi, laminektomi
och reparation av en frontal skallfraktur och séndersliten

lob migrerade produkten nar den ldmnades i patienten efter
stangning, fran applikationsstéllet till foramen i ben runt
ryggmargen vilket resulterar i férlamning, och i ett annat fall
migrerade produkten in i vanstra dgonhalan och orsakade
blindhet. Aven om dessa rapporter inte kan bekréftas maste
sérskild forsiktighet iakttas av lakare, oavsett vilken typ av
kirurgiskt ingrepp, for att Gvervaga lampligheten av att ta bort
SURGICEL™ hemostat efter att hemostas har uppnatts.

Aven om SURGICEL™ hemostat r bakteriedédande mot

ett brett spektrum av patogena mikroorganismer, &r den inte
avsedd att ersétta systemiskt administrerade terapeutiska
eller profylaktiska antimikrobiella medel for att kontrollera eller
forhindra postoperativa infektioner.

Kassera oavsiktligt Gppnade enheter, delvis anvanda enheter,
delvis anvénda paket och anvénda enheter och forpackningar.

Om det &r fel pa en produkt fére anvéndning - t.ex. om
produkten &r skadad - sa ska produkten kasseras och en

ny hamtas for att slutfora ingreppet. Vid produktfel under
anvandning ska anvandandet fortséttas eller avbrytas enligt
lakarens beddmning. Om produkten ska kasseras maste
bortskaffandet av enheten och forpackningen ske i enlighet
med anvéandarens inrattnings riktlinjer och standardrutiner for
biofarliga material och avfall.

FAR EJ ATERANVANDAS. Ateranvindning av denna

produkt (eller en del av denna produkt) kan skapa en risk

for produktforsamring som kan leda till funktionsfel och/eller
korskontamination, vilket kan leda till infektion eller dverforing av
blodburna patogener till patienter och alla som kommer i kontakt
med enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd bara s& mycket SURGICEL™ hemostat som &r
nodvandigt for hemostas och héll den stadigt pa plats till
blédningen upphdr. Ta bort eventuellt dverskott fore kirurgisk
forslutning, for att underlatta resorption och minimera risken for
frammandekroppsreaktion, t.ex. inkapsling av produkten som
kan likna artefakter pa rontgenbilder, vilket leder till diagnostiska
fel och eventuell omoperation.

Vid urologiska procedurer ska minimala mangder SURGICEL™
hemostat anvéndas och férsiktighet maste iakttas for att
forhindra att urinrdret, urinledaren eller en kateter sétts igen
genom forskjutning av produkten.

Eftersom resorption av SURGICEL™ hemostat skulle kunna
forhindras i kemiskt kauteriserade omréaden, ska anvéndningen
inte féregés av applicering av silvernitrat eller andra
eskarotiska kemikalier.

Om SURGICEL™ hemostat anvénds tillfalligt for att tdcka
haligheten p& stora 6ppna sér ska den placeras sa att den inte
overlappar hudkanterna. Den ska ocksa avl&gsnas fran dppna
sar med pincett eller genom skéljning med sterilt vatten eller
koksaltlosning, efter att blodningen har upphort.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas vid otorinolaryngologisk kirurgi
for att sakerstalla att inget av materialet aspireras av patienten.
(Exempel: Kontroll av blddning efter tonsillektomi och kontroll
av nasblddning).

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa

2022-02-16 17:24:15

utskriftsdatumet, véanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvéndaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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+ Forsiktighet ska iakttas sa att SURGICEL™ hemostat
inte appliceras for hart ndr den anvénds som omslag
under kérlkirurgi.

 DENTAL: SURGICEL™ hemostat ska appliceras I3st mot den
blddande ytan.

Stoppning eller packning ska undvikas, sérskilt i stela halrum,
dér svullnad kan stéra normal funktion eller eventuellt
orsaka nekros.

BIVERKNINGAR/OONSKADE SIDOEFFEKTER

* "Inkapsling” av vétska och frammandekroppsreaktioner
har rapporterats.

+ Det har forekommit rapporter om stenosisk effekt nar
SURGICEL™ hemostat har applicerats som ett omslag under
Kérlkirurgi. Aven om det inte har faststéllts att stenos var direkt
relaterad till anvandningen av SURGICEL™ hemostat, &r det
viktigt att vara forsiktig och undvika att applicera materialet tétt
som ett omslag.

+ Foérlamning och nervskada har rapporterats ndr SURGICEL™
hemostat anvandes runt, i eller i narheten av foramen i
ben, omraden med benig inneslutning, ryggmérgen och/
eller synnerven och synnervskorsningen. De flesta av
dessa rapporter har varit i samband med laminektomi, men
rapporter om forlamning har ocks4 erhallits i samband med
andra procedurer. Blindhet har rapporterats i samband med
kirurgisk reparation av en sondersliten vanster frontallob nar
SURGICEL™ hemostat placerades i den framre skallgropen.

+ Eventuell férldngning av drdnagetiden vid kolecystektomier
och svarigheter att kissa via urinréret efter prostatektomi har
rapporterats. Det finns en rapport om en blockerad urinledare
efter njurresektion, dér postoperativ kateterisering kravdes.

* Enstaka rapporter om "brdnnande” och "stickande” kénslor
och nysningar nar SURGICEL™ hemostat har anvénts som
packning vid nasblod, tros bero pa produktens laga pH-vérde.

+ Brénnskador har rapporterats nar SURGICEL™ hemostat
applicerades efter avlagsnande av néspolyper och efter

hemorrhoidektomi. Huvudvérk, sveda, stickningar och nysningar

vid applicering mot nasblédning och andra rhinologiska
procedurer har rapporterats. Rapporter om sveda nar
SURGICEL™ hemostat applicerades pa ytliga sar (aderbrack,
dermabrasioner och donatorstéllen) finns ocksa.

+ Sjukvardspersonalen ska informera patienten om biverkningar,
oonskade sidoeffekter och risker som ar forknippade med
produkten och ingreppet samt uppmana patienten att kontakta
sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser fran det normala
postoperativa forloppet.

+ Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den berdrda
myndigheten i landet.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE
MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)/
CANCERFRAMKALLANDE, MUTAGENA OCH
REPRODUKTIONSSTORANDE AMNEN (CMRY)/
ENDOKRINSTORANDE AMNEN (ED)

SURGICEL™ hemostat &r séker vid magnetisk resonans (MR).
Inga kénda substanser av CMR-kategori 1a/1b eller ED-d&mnen
forekommer vid > 0,1 %. Kategori 1a/1b definieras som ett kant
eller fdrmodat cancerframkallande (H340), mutagent (H350) eller
reproduktionsstdrande &mne (H360) fér ménniskor baserat pa
human- och djurstudier.

DOSERING OCH ADMINISTRERING

Steril teknik maste iakttas nar SURGICEL™ hemostat tas ut fran
den sterila behallaren.

Minimala méngder SURGICEL™ hemostat i Ilamplig storlek ska
l&ggas pa blédningsstéllet eller hallas stadigt mot vévnaderna till
hemostas uppnas.

Den méngd som krévs beror pa arten och intensiteten av den
blddning som ska stoppas. Den hemostatiska effekten av
SURGICEL™ hemostat &r sérskilt utprdglad nér den anvénds torrt.
Att fukta materialet med vatten eller fysiologisk koksaltlosning
rekommenderas inte.

Kassering

Kassera oavsiktligt dppnade/delvis anvénda/anvénda enheter och
forpackningar i enlighet med din inréttnings regler och rutiner for
biofarliga material och avfall.

Patientinformation

Halso- och sjukvardpersonalen eller Kliniken ska tillhandahalla
patienten "Information som ska ges till patienten” och vid behov
skriva ut informationen.

2022-02-16 17:24:15

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa
utskriftsdatumet, véanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har

den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det aligger

anvéndaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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Prestanda/Verkan

Efter att SURGICEL™ hemostat har méttats med blod, svéller den
till en brunaktig eller svart gelatinds massa som hjalper till att bilda
ett koagel och fungerar dérigenom som en hemostatisk tillsats for
att kontrollera lokal blédning. Nar SURGICEL™ hemostat anvands
korrekt i minimala mangder resorberas den pa implantationsstllet
praktiskt taget utan ndgon vévnadsreaktion. Resorptionen beror
pé flera faktorer, inklusive méngden som anvénds, graden av
blodméttnad och vavnadsbadden.

Férutom de lokala hemostatiska egenskaperna ar SURGICEL™
hemostat bakteriedddande in vitro mot ett brett spektrum av
grampositiva och gramnegativa organismer inklusive aeroba och
anaeroba organismer. SURGICEL™ hemostat &r bakteriedddande
in vitro mot flera bakteriestammar, inklusive:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes grupp A Corynebacterium xerosis
Streptococcus grupp B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

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

SURGICEL™ hemostat &r emellertid inte ett alternativ till systemiskt
anvanda terapeutiska eller profylaktiska antimikrobiella medel.
STERILITET

SURGICEL™ hemostat steriliseras med stralning. Far ej
omsteriliseras. Far ej anvandas om férpackningen &r 6ppnad

eller skadad.

FORVARING

SURGICEL™ hemostat ska forvaras vid eller under 30 °C. Anvand
gj efter utgangsdatum.

LEVERANS

SURGICEL™ hemostat finns tillgénglig i sterila foliepasar for
engangsbruk i en mingd olika storlekar.

SPARBARHET

En sparbarhetsetikett, som identifierar enhetens typ, storlek,
utgdngsdatum och satskod, inkluderas i varje férpackning.
Etiketten ska féstas i eller Iaggas till elektroniskt i patientens
permanenta medicinska journal, for att tydligt identifiera enheten
som implanterades. Féljande specifika information finns pa
enhetsforpackningens etikett: Katalognummer, satskod, utgangs-
och tillverkningsdatum, tillverkarens namn, adress och webbplats
samt en unik streckkod for enhetsidentifiering med information om
artikelnummer for global handel, dvs. GTIN-nummer (Global Trade
ltem Number).

INFORMATION SOM SKA GES TILL PATIENTEN

Produktbeskrivning

SURGICEL™ -enheten &r steril och for engangsbruk. Enheten &r
tillverkad av véxtcellulosa. Den kan géras i manga olika format.
Formaten inkluderar stickat tyg, 16sa fibrer och pulver.

SURGICEL™ -enheten anvands fér att hjélpa till att kontrollera
blddningar fran olika typer av blodkarl.

Enhetsmaterial

SURGICEL™ -enheten &r helt och hallet tillverkad av véxtcellulosa.
Den ér gjord for sdker anvandning vid operation. Den bearbetas
pé ett satt som gor att den resorberas i kroppen. Den faktiska
resorptionstiden beror pa var i kroppen och hur mycket

som anvands.

Information fér saker anvandning

Det finns alltid en risk for biverkningar vid alla typer av operationer.
Vissa reaktioner kan bero pa ditt allménna halsotillstand. Andra
reaktioner kan relateras till sjélva ingreppet. Vissa reaktioner kan
vara relaterade till de material som placeras i kroppen. Det ar
svart att veta kallan till vissa biverkningar. Kontakta din lakare vid
eventuella tecken pd infektion eller biverkningar. Var noga med att
ga pa lakarbesoken efter din operation.

Enheten orsakar inga problem med en medicinsk undersokning
som kallas MRT. MRT betyder magnetisk resonanstomografi.

Forvantad livstid fér enheten och uppfdlining

SURGICEL™ -enheten resorberas av kroppen dver tid. Det
férekommer néstan ingen vavnadsreaktion. Resorptionstiden
beror pa flera olika faktorer, inklusive var i kroppen och hur mycket
som anvands.

Patientinformationsportal

ic.jnjmedicaldevices.com

Du kan hitta alla uppdateringar om enheten pa den webbplatsen.
Ditt implantatkort kommer att innehalla information om din specifika
enhet. Informationen finns ocks4 i din medicinska journal.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa

utskriftsdatumet, véanligen skriv ut dokumentet igen for att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det aligger
anvéndaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING
Katalognummer
Medicinteknisk produkt/fér implantatkort: Enhetsnamn

Far inte anvandas om férpackningen &r skadad och se
bruksanvisningen

0BS
Far ej ateranvdndas

Fér ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarriar med skyddsforpackning
pa insidan
sTeRILE| R | Steriliserad med stralning

OR®>®ER

Satskod
Tillverkningsdatum

Sista forbrukningsdatum
Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

o RG]

Férpackningsenhet

S Se bruksanvisningen eller den elektroniska
(1] 858 bruksanvisningen. EU: Kontakta helpdesk som
tillhandahaller dokument pa begéran fér att erhalla
papperskopior kostnadsfritt inom 7 dagar.

A

MR-séker

Ovre temperaturgréns

Resorberbar hemostat

B8 Y =[]

[#3 ] Webbplats med patientinformation/for implantatkort:
Webbplats med information fér patienter
wf) Patient-ID/f6r implantatkort: Patientens namn eller
’ patient-ID
Datum/fér implantatkort: Datum for implantationen

ot Vardcentral eller Iakare/f6r implantatkort: Namn pa och
r"" adress till den implanterande sjukvardsinstitutionen/
vardgivaren

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa

2022-02-16 17:24:15 utskriftsdatumet, vénligen skriv ut dokumentet igen fr att sékerstélla att du har
den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa www.e-ifu.com). Det aligger 198 av 134
anvéndaren att sakerstélla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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ETHICON
PART OF THE WW#WW FAMILY OF COMPANIES

Kullanim Talimatlari

SURGICEL™ ORIGINAL ve
SURGICEL™ NU-KNIT

Emilebilir Hemostatlar (oksidize rejenere seliiloz)

ACIKLAMA

SURGICEL™ Emilebilir Hemostat, rejenere sellilozun kontrolli
oksidasyonu ile hazirlanmig steril, emilebilir, 6rguild bir kumagtir.
SURGICEL™ Emilebilir Hemostat %100 oksidize rejenere
sellilozdan olusur. Kumas beyaz ve solgun sari renktedir ve hafif,
karamel benzeri bir aromaya sahiptir. Giiclid(r ve parcalanmadan
sutdrlenebilir veya kesilebilir. Zamanla hafif bir renk degisikligi
olabilir ancak bu performansi etkilemez.

SURGICEL™ Emilebilir Hemostat, yalnizca Emilebilir Hemostat
kullanimini gerektiren cerrahi prosedurler ve teknikler konusunda
egitimli saglik uzmanlar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Beklenen klinik fayda, ligasyon veya diger geleneksel kontrol
ybntemleri elverigsiz veya etkisiz oldugunda kapiler, venéz ve
kiiglk arteriyel kanamanin kontrolGddir.

Guvenlik ve klinik performans 6zeti su badlantida bulunabilir
(aktivasyondan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ENDIKASYONLAR/KULLANIM AMACI

SURGICEL™ Hemostat, ligasyon veya diger geleneksel kontrol
yontemleri elverigsiz veya etkisiz oldugunda kapiler, venoz ve
kiicUk arteriyel kanamanin kontrolline yardimer olma amaciyla
cerrahi prosedurlerle birlikte kullanilir.

SURGICEL™ Hemostat, endoskopik prosedirlerde kullanim icin
gerekli boyutta kesilebilir (Bkz. Sekil 1, 2A, 2B ve 3).

Sekil 1. SURGICEL™ Hemostat, endoskopik yerlegtirme
icin uygun boyutta kesilmelidir. Emilebilir hemostat
yerlesim noktasina kadar standart endoskopik
prosedirler kullaniimalidir. SURGICEL™
Hemostat: bir késesinden tutun.

Sekil 2A ve 2B. Tutma aletini ve materyali yavasea bosluga itin.

Sekil 3. kinci ve/veya lgiincii yan alanda tutma aletleri
kullanilarak yerlestirme yapilabilir ve materyalin

yeri gerekli sekilde degistirilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

+ Paketleme veya tamponlama bazen tibbi olarak gerekli olsa
da, SURGICEL™ Hemostat, hemostaz saglandiktan sonra
clkariimasi gerekmedikge bu sekilde kullaniimamalidir.

+ SURGICEL™ Hemostat, kallus olusumuna miidahale olasiligi ve
teorik olarak kist olusumu ihtimali oldugundan, kirklar gibi kemik
kusurlarinda implantasyon igin kullanilmamalidir.

+ SURGICEL™ Hemostat kemikteki foramen, kemikli bolgeler,
omurilik veya optik sinir ve kiazma iginde, etrafinda veya
yakininda hemostaz saglamaya yardimci olmak igin
kullanildiginda, hemostaz saglandiktan sonra mutlaka
clkanimalidir ¢linkU sisecektir ve istenmeyen basing
uygulayabilir.

+ SURGICEL™ Hemostat, biiytik arterlerden kaynaklanan
kanamay! kontrol etmek igin kullaniimamalidir.

+ Serum gibi tam kan disindaki viicut sivilari tatmin edici
hemostatik etki tiretmek Uizere SURGICEL™ Hemostat ile
reaksiyona girmediginden, SURGICEL™ Hemostat hemorajik
olmayan ser6z sizinti ylizeylerinde kullaniimamalidir.

+ SURGICEL™ Hemostat, bir yapistirma énleyici tiriin olarak
kullaniimamalidir.

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
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kullanicinin sorumlulugundadir.

IFU'nun en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan
emin olmak igin lutfen tekrar yazdinn. En guincel IFU'nun kullanimasini saglamak
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+ Kullanimdan énce Urlin hasan gibi bir Uriin anzasi durumunda

Urlin bertaraf edilmeli ve prosedrii tamamlamak igin yeni bir

otoklavlama veya etilen oksitle sterilizasyon ile uyumlu
olmadigindan SURGICEL™ Hemostat yeniden sterilize
edilmemelidir.

SURGICEL™ Hemostatin, dikkatli cerrahi miidahalenin ve
sutdrlerin ve ligattirlerin dogru kullaniminin yerini almasi
amaglanmamigtir.

SURGICEL™ Hemostati kontamine yarada kapatmak
komplikasyonlara neden olabilir ve bundan kaginiimalidir.

SURGICEL™ Hemostatin hemostatik etkisi kuru uygulandiginda
daha fazladir; bu nedenle su veya salin ¢ozeltisi ile
nemlendirilmemelidir.

SURGICEL™ Hemostat, anti-enfektif ajanlarla ya da
tamponlama veya hemostatik maddeler gibi dijer materyallerle
emdirimemelidir. Hemostatik etkisi, etkinligi Grtindn distk pH'
tarafindan yok edilen trombin ilavesiyle artmaz.

SURGICEL™ Hemostat gerektiginde in situ birakilabilse

de, hemostaz elde edildikten sonra ¢ikariimasi dnerilir.
SURGICEL™ Hemostat siserek basinca ve bunun sonucunda
da felg veyalveya sinir hasarina yol agabileceginden, cerrahi
prosedUr tirline bakilmaksizin kemikte foramen, kemikli
bélgeler, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazma icinde, etrafinda
veya yakininda ve sisme nedeniyle sikigabilecek tlibler
yapilarin yakininda kullanilirken mutlaka uygulama alanindan
clkarimalidir. SURGICEL™ Hemostatin yerinden oynamasi,
yeniden paketleme, ileri intraoperatif maniplasyon, lavaj,
abartili solunum vb. ile sonuglanabilir. Lobektomi, laminektomi
ve frontal kafatasinda catlak ve yirtilmis lobun onariimasi gibi
prosediirlerde tiriin hastada birakildiginda, SURGICEL™
Hemostatin kapatmadan sonra uygulanan alandan omurilik
cevresindeki kemiklerin foramenlerine yer degistirerek felce
sebep oldugu ve bagka bir vakada da, Griintin gbziin sol
cukuruna ilerleyerek korllige sebep oldugu raporlar mevcuttur.
Bu raporlar teyit edilemese de, hemostaz saglandiktan sonra
SURGICEL™ Hemostatin ¢ikariimasinin tavsiye edilebilirligini
degerlendirmek icin, cerrahi prosediiriin tirtinden bagimsiz
olarak doktorlar tarafindan 6zel dikkat gdsterilmelidir.

SURGICEL™ Hemostat, ¢ok cesitli patojenik

mikroorganizmalara kars bakterisidal olmasina ragmen
postoperatif enfeksiyonlart kontrol etmek veya dnlemek
icin sistemik olarak uygulanan terapdtik veya profilaktik
antimikrobiyal ajanlarin yerini almasi amaglanmamistir.

Istenmeden agiimig cihazlar, kismen kullaniimis cihazlar,
kismen kullanilmig paketleri, kullanilmig cihazlan ve
ambalajlari atin.

cihaz kullaniimalidir. Kullanim sirasinda Griinde bir ariza olmasi
durumunda kullanima devam etme veya kullanimi sonlandirma
karan sagjlik uzmanina aittir. Uriiniin bertaraf edilecek olmas|
durumunda cihaz ve ambalaj, kullanicinin tesis politikalarina
ve biyozararli materyallere ve atiklara iliskin standart ¢alisma
prosedrlerine gére bertaraf edilmelidir.

TEKRAR KULLANMAYIN. Bu cihazin (veya cihazin

pargasinin) tekrar kullanilimasi, cihazin arizalanmasi ve/veya
capraz kontaminasyon olusmasiyla sonuglanabilecek drtin
degradasyonu riski tasiyabilir. Bu durum enfeksiyona yol acabilir
veya kan yoluyla bulasan patojenlerin hastalara ve cihazla
temasta bulunan kisilere ge¢cmesine neden olabilir.

ONLEMLER

Sadece hemostaz igin gerektigi miktarda SURGICEL™
Hemostat kullanin ve kanama durana kadar sikica yerinde tutun.
Emilimi kolaylagtirmak ve radyografik goruntllerde artefaktlar
taklit edebilen ve tanisal hatalara ve olasi yeniden operasyonlara
yol agabilen Uriin enkapstlasyonu gibi yabanci cisim reaksiyonu
olasiligini minimize etmek i¢in cerrahi kapatmadan 6nce

fazlahgi ¢ikarin.

Urolojik prosediirlerde, minimum miktarlarda SURGICEL™
Hemostat kullaniimali ve (riintin yerinden oynamig kisimlarinin
Uretra, Ureter veya bir kateteri tikamasini Gnlemek icin

0zen gosterilmelidir.

SURGICEL™ Hemostatin kimyasal olarak koterize edilmis
alanlarda absorpsiyonu engellenebileceginden, kullanimindan
Once glimds nitrat veya bagka herhangi bir eskarotik kimyasal
madde uygulanmamalidir.

SURGICEL™ Hemostat, biiyik agik yaralarin boglugunu
kaplamak icin gegici olarak kullaniliyorsa, cilt kenarlariyla
orttigmeyecek sekilde yerlestirilmelidir. Ayrica, kanama
durduktan sonra forseps ya da steril su veya salin sollisyonu
ile irrigasyon yoluyla agik yaralardan ¢ikariimalidir.

Kulak burun bogaz cerrahisinde materyallerin hicbirinin hasta
tarafindan aspire edilmediginden emin olmak igin Gnlemler
alinmalidir. (Ornekler: Tonsillektomi sonrasi kanamayi kontrol
etmek ve burun kanamasini kontrol etmek).

Vaskiiler cerrahi sirasinda sargi olarak kullanildiginda
SURGICEL™ Hemostatin fazla siki uygulanmamasina
dikkat edilmelidir.

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
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kullanicinin sorumlulugundadir.

IFU'nun en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan
emin olmak igin lutfen tekrar yazdinn. En guincel IFU'nun kullanimasini saglamak
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+ DiS: SURGICEL™ Hemostat, kanayan yiizeye gevsek bir
sekilde uygulanmalidir.

Ozellikle sismenin normal islevi engelleyebilecegi veya
muhtemelen nekroza neden olabilecegi rijit ¢liriklerde
tamponlama veya paketlemeden kaginilmalidir.

ADVERSBEAKQYONLARHSTENMEYEN
YAN ETKILER

+ Sivi “enkapstilasyonu” ve yabanci cisim reaksiyonlari
rapor edilmistir.

+ SURGICEL™ Hemostat vaskdler cerrahi sirasinda sarg
olarak uygulandiginda stenotik etkiye dair raporlar bildirilmigtir.
Stenozun SURGICEL™ Hemostat kullanimiyla dogrudan
iliskili oldugu saptanmasa da, tedbirli olmak ve materyali sarg
seklinde sikica uygulamaktan kaginmak énemlidir.

+ SURGICEL™ Hemostat kemikteki foramenler, kemikli
bolgeler, omurilik ve/veya optik sinir ve kiazma iginde,
etrafinda veya yakininda kullanildiginda felg ve sinir hasari
bildirilmistir. Bu raporlarin ¢ogu laminektomi ile baglantiliyken,
diger prosediirlerle baglantili olarak fel¢ raporlar da
alinmistir. SURGICEL™ Hemostat anterior kraniyal fossaya
yerlestirildiginde yirtilmig sol frontal lobun cerrahi onarimi ile
baglantili olarak korlik bildirilmigtir.

+ Kolesistektomilerde olasi drenaj uzamasi ve prostatektomi
sonras Uretra bagina idrar gegisinde zorluk bildirilmistir. Ameliyat
sonras! kateterizasyonun gerekli oldugu bobrek rezeksiyonu
sonrasinda bloke dreter ile ilgili bir rapor bildirilmigtir.

+ SURGICEL™ Hemostat burun kanamasinda tampon olarak
kullanildijinda ara sira “yanma” ve “batma” hissi ve hapsirmaya
dair verilen raporlarin, Uriiniin distik pH'indan kaynaklandig
distiniiimektedir.

+ Nazal polip ¢ikariimasi ve hemoroidektomi sonrasinda
SURGICEL™ Hemostat uygulandiginda yanma bildirilmistir.
Burun kanamasi ve diger rinolojik prosedirlerde bas
agns|, yanma, batma ve hapsirma bildirilmistir. Ayrica,
SURGICEL™ Hemostat yiizey yaralarina (varis Glserasyonlari,
dermabrazyonlar ve dondr bolgeleri) uygulandiinda batmaya
dair raporlar da bildirilmigtir.

+ Saglk uzmanlarn, tiriin ve prosedurle iliskili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi
halinde bir saglik uzmaniyla temasa ge¢mesini tavsiye etmelidir.

+ Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlu ciddi olay,
imalatclya ve tlkedeki yetkili merciye bildirilmelidir.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG)/
KANSEROJEN, MUTAJENIK VE REPROTOKSIK
(CMR)/ENDOKRIN BOZUCU (ED) GUVENLIK
BILGILERI

SURGICEL™ Hemostat Manyetik Rezonans (MR) Agisindan
Gvenlidir. >%0,1 oraninda bilinen CMR Kategorisi 1a/1b ve ED
madde bulunmamaktadir. Kategori 1a/1b, insan kanitlar ve hayvan
calismalarina dayanilarak insan kanserojen (H340), mutajen (H350)
veya reprotoksik (H360) oldugu bilinen veya varsayilan seklinde
tanimlanmaktadir.

DOZAJ VE UYGULAMA

SURGICEL™ Hemostatin steril kabindan ¢ikarimasinda steril
teknige uyulmalidir.

Uygun boyutta minimum miktardaki SURGICEL™ Hemostat
kanama bdlgesine serilir veya hemostaz elde edilene kadar
dokulara sikica bastirilir.

Gereken miktar, durdurulacak kanamanin niteligine ve
yogunluguna baglidir. SURGICEL™ Hemostatin hemostatik
etkisi 0zellikle kuru kullanildiginda belirgindir. Materyalin su
veya fizyolojik salin ¢dzeltisi ile nemlendirilmesi 6nerilmez.

Bertaraf

Istenmeden agiimig/kismen kullanilmig/kullanilmis cihazlari ve
ambalajlar, tesisinizin biyozararli materyaller ve atiklar ile ilgili
politika ve proseddrlerine uygun sekilde atin.

Hasta Bilgileri

Saglk uzmani veya kurumu “Hastaya Verilecek Bilgileri” hastaya
saglamali ve gerekirse belgeyilbelgeleri yazdirmalidir.

Performans/Etkiler

SURGICEL™ Hemostat kana yayildiktan sonra, pihti olusumuna
yardimel olan kahverengimsi veya siyah jelatin gibi bir kitle
halinde siser ve bdylece lokal kanamanin kontroliinde hemostatik
bir tamamlayici olarak hizmet eder. Az miktarda uygun sekilde
kullanildiginda SURGICEL™ Hemostat, pratik olarak higbir doku
reaksiyonu olmadan implantasyon bolgelerinden emilir. Emilim;
kullanilan miktar, kanla satirasyonun derecesi ve doku yatagi dahil
olmak Uzere cesitli faktorlere baglidir.

Lokal hemostatik 6zelliklerine ek olarak SURGICEL™ Hemostat,
aeroblar ve anaeroblar dahil olmak zere ¢ok cesitli gram-pozitif
ve gram-negatif organizmalara karg! in vitro bakterisidaldir.
SURGICEL™ Hemostat, agagidakiler dahil gesitli tiirlerin suslarina
kars! in vitro bakterisidaldir:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
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Streptococcus pyogenes Grup A Corynebacterium xerosis

Streptococcus Grup B Mycobacterium phlei
Streptococcus salivarius Clostridium tetani
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidlis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

metisiline direngli Staphylococcus aureus (MRSA)
penisiline direncli Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomisine direncli Enterococcus (VRE)

metisiline direngli Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Ancak SURGICEL™ Hemostat, sistemik olarak uygulanan terapétik
veya profilaktik antimikrobiyal ajanlara bir alternatif degildir.

STERILIZASYON

SURGICEL™ Hemostat radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir.
Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agiimigsa ya da zarar gérmuisse
kullanmayin.

SAKLAMA

SURGICEL™ Hemostat 30°C veya altinda saklanmalidir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

TEDARIK SEKLI

SURGICEL™ Hemostat, ¢esitli boyutlarda tek kullanimlik, steril
folyo posetlerde sunulur.

|ZLENEBILIRLIK

Cihazin tiriinG, boyutunu, son kullanma tarihini ve parti kodunu
tanimlayan izlenebilirlik etiketi her pakette eklidir. Bu etiket,
implante edilen cihazin net sekilde tanimlanmast igin hastanin
kalic tibbi kaydina yapistinimali veya elektronik olarak eklenmelidir.
Cihaz ambalaj etiketi iizerinde agagidaki 6zel bilgiler yer
almaktadir: Katalog numarasi, parti kodu, son kullanma ve (retim
tarihi, imalatcinin adi, adresi ve web sitesi ile Kliresel Ticari Uriin
Numaras! bilgilerini igeren bir Benzersiz Cihaz Kimligi bar kodu.

HASTAYA VERILECEK BILGILER

Cihazin Aciklamasi

SURGICEL™ cihazi steril ve tek kullanimliktir. Cihaz bitki
sellilozundan Gretilmigtir. Birgok formatta Uretilebilir. Formatlar
orme bir kumas, gevsek lifler veya bir tozu igerir.

SURGICEL™ cihaz, farkli tirde kan damarlarindaki kanamay!
kontrol etmeye yardimer olmak igin kullanilir.

Cihaz Materyalleri

SURGICEL™ cihazi tamamen bitki seliilozundan dretilmigtir.
Cerrahide giivenle kullanilmak tizere Uretilmistir. Viicutta emilebilir
hale gelecek sekilde islenmigtir. Gergek emilim stiresi nerede ve ne
kadar kullanildigina baglidir.

Gvenli Kullanim Bilgileri

Her cerrahi tlriinde her zaman advers reaksiyon riski vardir. Bazi
reaksiyonlar genel saglik durumunuzdan kaynaklaniyor olabilir.
Bazi reaksiyonlar sadece ameliyat oluyor olmanizla ilgili olabilir.
Bazi reaksiyonlar viicuda yerlestirilen materyallerle ilgili olabilir.
Bazi advers reaksiyonlarin kaynagini bilmek zordur. Herhangi bir
enfeksiyon belirtisi veya advers reaksiyon durumunda doktorunuzla
iletisime gecin. Ameliyat sonrasi doktor ziyaretlerinize gittiginizden
emin olun.

Cihaz, MRG adi verilen tibbi bir testte herhangi bir soruna neden
olmaz. MRG, manyetik rezonans goriintileme anlamina gelir.

Beklenen Cihaz Omrii ve Takibi

SURGICEL™ cihazi zamanla viicut tarafindan emilir. Doku
reaksiyonu neredeyse yoktur. Emilim stresi, nerede ve ne kadar
kullanildigi gibi cok sayida faktore baglidir.

Hasta Bilgi Portali

ic.jnjmedicaldevices.com

Cihazla ilgili her tirli gincellemeyi bu web sitesinde bulabilirsiniz.
Implant kartiniz, 6zel cihaziniz hakkinda bilgiler icerecektir.
Bu ayrica tibbi kayitiarinizda da bulunabilir.

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
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ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER
Katalog numaras!
Tibbi Cihaz/implant kartr icin: Cihaz Adi

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin ve kullanim
talimatlarina g6z atin

Dikkat
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

sTeRILE] A | Radyasyon ile sterilize edilmistir

OR®>®ER

Parti kodu

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Benzersiz Cihaz Kimligi
imalatg!

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

o B EELE

Ambalajlama tnitesi

oo KUllanim talimatiarina g6z atin veya elektronik kullanim
EE En-wswan  talimatlanina g6z atin. AB: Basil kopyalari 7 giin iginde
tcretsiz olarak talep tzerine almak icin danisma
hattini arayin.

R MR Agisindan Giivenli
Ust sicaklik limiti

Emilebilir Hemostat

B 7 ~[3]

[#i] Hasta bilgilendirme web sitesi/implant karti icin: Hastalar
icin bilgilendirme web sitesi
|i|r; Hasta Tanimlamalimplant kart igin: Hasta Adi veya
: hasta kimligi

Tarih/implant kart igin: implantasyon tarihi

ot Salik merkezi veya doktor/implant karti igin:
rﬁ‘ Implantasyonu yapan sadlik kurulusunun/saglik hizmeti
saglayicisinin adi ve adresi

Bu belge sadece basildigi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
2022-02-16 17:24:15 [FU'nun en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur) kullanildigindan
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kullanicinin sorumlulugundadir.
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