OKSYDOWANA REGENEROWANA CELULOZA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Pahacel Standard wchtanialny hemostatyk
Pahacel Knit wchtanialny hemostatyk
Pahacel Fibril wchtanialny hemostatyk

PahacelPillow wchtanialny hemostatyk (do dodatkowej hemostazy)

Opis

Wochtanialny Hemostatyk Pahacel jest sterylnym wchtanialnym
tkanym wtdknem, przygotowanym w procesie kontrolowanej
oksydacji regenerowanej celulozy. Wtdkno jest biatym - blado
26ttym plastrem i posiada lekki karmelowy zapach. Jest mocne
i moze by¢ przyszywane lub ciete bez ryzyka strzepienia. Z
czasem moze pojawiac sie lekka zmiana koloru wyrobu, jednak
nie wptywa to na dziatanie hemostatyku.

Forma Pahacl Fibril pozwala chirurgowi na uchwycenie za
pomocy pesety dowolnej ilosci hemostatyku Pahacel Fibrill,
potrzebnej do uzyskania hemostazy w danym miejscu. Forma
Pahacel Fibril moze by¢ odpowiedniejsza niz forma tkana w
przypadku trudnodostepnych miejsc krwawienia lub miejsc
krwawienia o nieregularnym ksztatcie.

Wskazania

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel (oksydowana regenerowana
celuloza) jest stosowany uzupetniajgco podczas procedur
chirurgicznych, wspomagajac kontrole krwawienia
z naczyn wtosowatych, zyt i matych krwawien tetniczych, gdy
podwigzanie lub inne tradycyjne metody kontroli sa3
niepraktyczne lub nieskuteczne. Hemostatyki: Pahacel
Standard, PahacelKnit, Pahacel Fibril moga by¢ ciete do
rozmiarow uzywanych w procedurach endoskopowych.
Przeciwwskazania

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel nie powinien by¢ stosowany
do procedur watowania lub uszczelniania, jesli nie bedzie on
usuniety po otrzymaniu hemostazy.

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel nie powinien by¢ stosowany
do implantacji w uszkodzenia kostne, jak np. ztamania,
poniewaz istnieje mozliwos¢ zaktdcenia powstawania kostniny
i teoretyczne ryzyko powstania cysty.

Gdy Wochfanialny Hemostatyk Pahacel jest uzywany aby
wspomoc uzyskanie hemostazy w, wokdét lub w poblizu
otwordw kosci, w kosci, na powierzchniach jam kostnych,
rdzenia kregowego oraz nerwu wzrokowego i skrzyzowania
nerwéw, nalezy go zawsze usung¢ z miejsca zastosowania,
poniewaz zwiekszajagc swojg objetos¢, moze wywiera
niepozadany nacisk.

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel nie powinien by¢ stosowany
do kontroli krwawienia z duzych zyt.

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel nie powinien by¢ uzywany na
niekrwawigce powierzchnie sgczace, wydzielajgce ptyn
surowiczy, poniewaz ptyny ustrojowe inne niz krew, takie jak
osocze, nie reagujg z Wchtanialny Hemostatyk Pahacel w
sposdb zapewniajacy satysfakcjonujacy efekt krzepniecia.
Wchtanialny  Hemostatyk  Pahacel jest wchtfanianym
hemostatykiem i nie powinien by¢ stosowany jako produkt
zapobiegajacy adhezji.

Sterylnos¢
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Wchtanialne Hemostatyki Pahacel s3 sterylizowane radiacyjnie.
Wchtanialny Hemostatyk Pahacel jest wyrobem
jednorazowego stosowania, ktéry nie moze by¢ powtérnie
sterylizowany! Na kazdym etapie uzytkowania i obchodzenia
sie z wyrobem nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Altaylar
Medical Ltd. nie jest odpowiedzialny za produkty, ktére byty
powtdrnie sterylizowane oraz nie przyjmuje zwrotédw i nie
wymienia wyrobdéw, ktére zostaty otwarte i nie byly uzyte.
Wyréb dostarczony w szczelnym kopertowym opakowaniu
pozostaje sterylny do daty waznosci znajdujacej sie na
etykiecie opakowania albo do momentu otwarcia opakowania.
W  przypadku otrzymania produktu w nieuszczelnianym
papierowym opakowaniu lub jako cze$¢ niestandardowego
zestawu zabiegowego, za sterylizacje produktu jest
odpowiedzialny dystrybutor.

Ostrzezenia

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel nie jest przeznaczony do
stosowania do zamkniecia ran ani jako zamiennik przy
wskazaniach zatozenia szwoéw chirurgicznych i podwigzan.
Nalezy unika¢ zamkniecia Wchtanialnego Hemostatyku Pahacel
w zakazonej ranie bez zatozenia drenaiu, gdyz moze to
prowadzi¢ do komplikacji.

Efekt hemostatyczny Wchtanialny Hemostatyk Pahacel jest
wiekszy, gdy produkt stosowany jest suchy; zatem nie
powinien by¢ zwilzany wodg lub solg fizjologiczna.
Wchtanianego Hemostatyku Pahacel nie nalezy nasgczac
srodkami przeciwzakaznymi ani substancjami buforujgcymi czy
hemostatycznymi. Efekt hemostatyczny nie jest wzmacniany
przez dodanie trombiny, dziatanie ktdérej jest niszczone przez
niski odczyn pH produktu.

Klasyfikacja

Pahacel hemostatyk z oksydowanej regenerowanej celulozy
jest klasyfikowany wedtug Dyrektywy o Wyrobach Medycznych
jako wyrdb klasy IIl.

Sterylnos¢

Pahacel hemostatyk z oksydowanej regenerowanej celulozy
jest sterylizowany techniky radiacyjng za pomocy promieni
gamma.

Wchtanialny Hemostatyk Pahacel moze pozosta¢ w miejscu
operacyjnym jesli istnieje taka potrzeba, jednak zaleca sie
usung¢ produkt natychmiast po uzyskaniu hemostazy.

Niezaleznie od rodzaju procedury chirurgicznej, Wchtanialny
Hemostatyk Pahacel nalezy zawsze usungé z miejsca
zastosowania, gdy byt on uzywany wokét lub w poblizu
otworow kosci, w kosci, na powierzchniach jam kostnych,
rdzenia kregowego oraz nerwu wzrokowego i skrzyzowania
nerwow. Wchtanialny Hemostatyk Pahacel, zwiekszajac swojg
objetosé, moze wywierac nacisk, ktory moze doprowadzi¢ do



paralizu  lub  uszkodzenia  nerwdw. Przemieszczenie
Wochfanialnego Hemostatyku Pahacel jest mozliwe w wyniku
np. dalszych dziatan chirurgicznych, przepetnienia, efektu
dzwigni lub przesadnego oddychania pacjenta. Wchtanialny
Hemostatyk Pahacel, pozostawiony w pacjencie po zamknieciu
pola operacyjnego, moze migrowaé¢ z miejsca aplikacji do
otworow kostnych wokét rdzenia kregowego, wywotujac
paraliz oraz moze dostaé sie do oczodotu
i spowodowaé slepote. Chirurg musi zachowac najwyzsza
ostroznos¢ i, niezaleznie od rodzaju przeprowadzanej
procedury, rozwazy¢ wskazania do usuniecia Wchtfanialnego
Hemostatyku Pahacel po uzyskaniu hemostazy.

Chociaz  Wchtanialny  Hemostatyk  Pahacel  wykazuje
wtasciwosci  bakteriobdjcze wobec szerokiego zakresu
patogennych mikroorganizméw, nie jest on wskazany jako
substytut podawanych leczniczo lub profilaktycznie Srodkdéw
przeciwbakteryjnych w celu kontrolowania lub zapobiegania
infekcji pooperacyjnej.

Podczas umieszczania nalezy wygtadzi¢ produkt, aby tworzyt
cienka warstwe na tkance, produkt nie powinien by¢
pofatdowany.

Produkt nie powinien sie fatdowa¢ w miejscu aplikacji.

PO UZYSKANIU HEMOSTAZY NADMIERNA ILOSC
OKSYDOWANEJ REGENEROWANEJ CELULOZY NALEZY
USUNAC .

Gwarancja

Wytworca gwarantuje, ze ten wyréb medyczny jest wolny od
wad materiatowych i produkcyjnych. Poza powyisza
gwarancjg, wytworca nie udziela innych gwarancji, wyraznej
lub dorozumianej, w tym gwarancji przydatnosci handlowej
oraz przydatnosci do okreslonego celu. Stosowno$¢ uzycia
przedmiotowego wyrobu medycznego w jakiejkolwiek
procedurze chirurgicznej powinna by¢ okreslona przez
uzytkownika. Altaylar Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek zdarzenia, komplikacje, uszkodzenia, zniszczenia
lub  krzywdy, bedace bezposrednim Iub  posrednim
nastepstwem uzycia wyrobu medycznego.

Srodki ostroznosci.

Nalezy stosowad tylko takgy ilo$¢ Wchtanialnego Hemostatyku
Pahacel, jaka jest niezbedna do uzyskania hemostazy,
przytrzymujac jg mocno w miejscu dopdki nie ustapi
krwawienie. Aby ufatwi¢ absorbcje i zminimalizowad
mozliwos¢ reakcji z ciatem obcym, przed chirurgicznym
zamknieciem, nalezy usung¢ wszelkie  pozostatosci.
W procedurach urologicznych, nalezy uzywac¢ minimalne;j ilosci
Wochtanialnego Hemostatyku Pahacel i zachowac niezwyktg

ostroznos¢, aby zapobiec zatkaniu moczowodu, cewki
moczowej lub drenu przez przemieszczong czes¢ produktu.
Poniewaz absorbcja Wchtanialnego Hemostatyku Pahacel
moze zosta¢ zatrzymana na powierzchniach chemicznie
kauteryzowanych, uzycie hemostatyku nie powinno by¢
poprzedzone przez zastosowanie azotanu srebra ani innego
srodka kaustycznego.

Jesli Wchtanialny Hemostatyk Pahacel jest stosowany czasowo
do obrysowania wiekszej otwartej rany, powinien byc¢
umieszczony tak, aby nie zachodzit na krawedz skéry. Po
zatrzymaniu krwawienia, produkt powinien by¢ usuwany z
otwartej rany za pomocy pesety lub za pomoca irygacji
sterylng woda lub solga fizjologiczna.

Jesli Wchtanialny Hemostatyk Pahacel jest umieszczony w
otrzewnej, aby unikna¢ krwawienia lub w miejscu gdzie nie ma
kontaktu z krwawieniem, wchtanianie moze trwac nieco dtuzej.
Podczas umieszczania nalezy wygtadzi¢ produkt, aby tworzyt
cienkg warstwe na tkance, produkt nie powinien by¢
pofatdowany.

W przypadku czesciowej lub catkowitej histerotomii
laparoskpowej, ciezkiej endometriozy, catkowitej histerotomii i
miomektomii, jak réwniez podczas operacji guzow granicznych
jajnika, absorpcja bedzie trwata nieco dtuzej, a produkt w
miejscu podania nie powinien by¢ pofatdowany.

W przypadku chirurgii otorynolaryngologicznej nalezy upewnic
sie, ze materiat nie zostat wciggniety przez pacjenta podczas
oddychania (kontrola krwawienia po tonsillektomii i kontrola
krwawienia z nosa).

Gdy Wochtanialny Hemostatyk Pahacel stosowany jest jako
owiniecie podczas chirurgii naczyniowej, nie nalezy stosowac
go zbyt Scisle.

Procedury endoskopowe powinny byé wykonywane jedynie
przez lekarzy z odpowiednim przeszkoleniem i znajacych
techniki endoskopowe. Przed wykonaniem procedury
endoskopowej, nalezy zapoznaé sie z odpowiednig literaturg
na temat technik, komplikacji oraz ryzyka.
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