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Skiad/Czas wchianiania

Charakterystyka produktu

Najbardziej Kompleksowa
Oferta Hemostatykow

Rozmiar/Kod/ Symbol

SURGICEL®
SNoW™

Strukturalna, nieutkana, wt 6knina
hemostatyczna wykonana

ze 100% oksydowanej
regenerowanej celulozy (ORC)

W procesie gremplinowania, o wt
asciwosciach bakteriobdjczych
hamujacych rozwéj MRSA, MRSE,
PRSP i VRE. Zawartosc¢ grupy
karboksylowej 18-21%.

Czas wchtaniania: 7-14 dni.
Hemostaza osiggana w czasie 2-8
minut.

« 43% szybsza hemostaza w poréwnaniu z
SURGICEL ORIGINAL

« Zwiekszona zdolnos¢ przyleganla do miejsca
krwawienia i tkanek

« Mozliwos¢ wielokrotnego repozycjonowania
bez przyklejania do narzedzi

+ Wskazany do zablegéw laparoskopowych

+ Mozliwos¢ usuniecia nadmiaru hemostatyku
« Oparte na niskim poziomie pH (2.5-3.5)
wiasciwosci bakteriobodjcze udokumentowane
badaniami klinycznymi in vivo i in vitro.
Wiasciwosci te otrzymujemy w procesie
oksydacji produktu i potwierdza je zawartos¢
grupy karboksylowej 18-21%

2,5 x5,1cm /2091/10szt w opakowaniu
10,2 x 5,1 cm /2092/ 10szt w opakowaniu
10,2 x 10,2 cm /2093/ 10szt w opakowaniu

Pakiet nr 15, poz. 1,2

SURGICEL
FIBRILLAR"

Wochtanialny materiat hemostatyczny
w formie nieutkanej,
mikrowtéwkienkowej struktury
doktadnie przylegajacej do
nieregularnych powierzchni,
ztozonej z 7 tatwo oddzielajacych sie

« Mikrowtokienkowa budowa zapewniajaca
wiekszg powierzchnie przylegania, elastycznos¢
oraz optymalne przywieranie do tkanek

« idealny do formowania paskéw, warstw,
groszkow, tupferéw, watkéw lub tamponoéw,
idealne dopasowanie do réznych potrzeb
zaopatrywania krwawienia

2,5x5,1cm /411961/ 10szt w opakowaniu
5,1x10,2 cm / 411962/ 10szt w opakowaniu
10,2 x 10,2 cm /411963 / 10szt w opakowaniu

il 4 warstw; wykonany ze 100% « 33% szybsza hemostaza w poréwnaniu do
& oksydowanej regenerowanej SURGICEL ORIGINAL . i
celulozy o whasciwosciach « Mozliwos¢ usuniecia nadmlaru hemostatyku
bakteriobsiczych hamuiacych « Oparte na niskim poziomie pH (25-35)
riobojczy Jjacy! wiasciwosci bakteriobdjcze udokumentowane
rozwoj MRSA, MRSE, PRSP | VRE. badaniami klinicznymi in vivo i in vitro.
Zawartos¢ grupy karboksylowej Wiasciwosci
18-21%. te ot(zymujgmy w procesie oksydacji produkt‘u i
Czas wchtaniania: 7-14 dni. potwierdza je zawartos¢ grupy karboksylowej
Hemostaza osiggana w czasie 2-8 18:21%
minut.
SU RG'C EL@ Wchtanialny materiat + Dziany materiat charakteryzujajcy sie_ 25 x 25 cm / 1940GB / 12szt w
hemostatyczny wykonany ze 100% wigkszg gestoscig i 150% silniejszym niz opakowaniu 7,5 x 10 cm / 1943GB / 12szt
NU_KN'TG oksydowanej regenerowanej orgtlnal sp'logejr?, golda@.'{'” wigkszg %oeakowaﬂm 15,2 x 22,9 cm / 1946M/
h . wytrzymato$¢ | zdoInos¢ tamowania szt w opakowaniu
N celulozy w fo"f!'e. ge§t9 tkanej si%/niejszego krwawienia i owijania duzych,
N ‘\Qg\\\\; struktury o wtasciwosciach uszkodzonych wieloogniskowo narzadow
N \\;\ N bakteriobdjczych hamujacych migzszowych
LN .3\ - rozwoj MRSA, MRSE, PRSP i VRE. « 36% szybsza hemostaza w poréwnianiu z
SO Zawartosc grupy karboksylowej SURGICEL ORIGINAL
18-21% " Moslwoec usunieaa radmiary hemostatyki
: fa. T A . ZIIWOSC usunigcCia nadmiaru m u
Czas wchfama_ma. 714 dni. . « ldealny do zabiegdw chirurgicznych mos%/ka,
Hemostaza osiagana w czasie 2-8 $ledziony, watroby, w obrebie jamy miedniczej
minut. oraz do zabiegéw laparoskopowych
« Oparte na niskim poziomle pH (2.5-3.5)
wiasciwosci bakteriobojcze udokumentowane
badaniami klinicznymi in vivo i in vitro.
Wiasciwosci
te otrzymujemy w procesie oksydacji produktu i
potwierdza je zawarto$¢ grupy karboksylowej
18-21%
Materiat hemostatyczny wykonany « Wyjatkowa jednorodno$¢ wiékien - nie strzepi 5 x 35 cm /1901EE/ 12szt w opakowaniu
SURGICEL® ze 100% oksydowanej si¢ I nie rozrywa 10 x 20 cm /1902EE/ 12szt w opakowaniu
regenerowanej celulozy. Luzno « Mozliwos¢ ia z elektrc Ja 5x 7,5 cm /1903EE/ 12szt w opakowaniu
ORlGINAL dziana siatka wpomagaj.aca . glozllwosc l;sll(llnlecla rad:nlahuah%rr:;(’ass)tatyku 5x1,25 cm /1906EE / 12szt w opakowaniu
e . . « Oparte na niskim poziomie pH (2.5-
adhezje i agregacje ptytek krwiw wiasciwoscl bakteriobdjcze udokumentowane
celu zatrzymania krwawienia, o badaniami klinicznymi in vivo 1 in vitro.
wiasciwosciach bakteriobdjczych Wiasciwosci te otrzymujemy w procesie
hamujacych rozwéj MRSA, MRSE, oksydacji produktu | potwlerdza je zawarto$¢
PRSP i VRE. Zawartos¢ grupy grupy karboksylowe] 18-21%
karboksylowej 18-21%.
Czas wchtaniania: 7-14 dni.
Hemostaza osiggana w czasie 2-8
minut.
SPONGOSTAN R e K Jetinorocme, poronatece, mierorpubsczainaw  Specil 75 01 em IM0003 | J0871 w opakowani
i i , pecial / Xx5x0,1cm SZL W Opakowaniu
;J(Z?g;;z:yw%vgrzcgwwe}lkonaHYCh wodzie Standard 7 x 5 x 1cm /MS0002 / 20szt w opakowaniu
Wehtanial bka 2 I' « Dostepna w ksztatcie cylindrycznym idealnym Anal 8 x 3 cm /MS0007 / 5szt w opakowaniu
chtanialna gabka Zelatynowa w zabiegach hemoroidektomii lub Anal 8 x 3 cm /MS0004 / 20szt w opakowaniu
tworzaca matryce do adhezji i prostatektomii Powder 1x1x1cm/MS0O008 / 6szt w opakowaniu
[ 4 agregaciji ptytek krwi. Czas

wchfaniania: 4-6 tygodni.
Hemostaza osiggana w czasie 2-8
minut.

« Dostarczana réwniez w postaci proszku, ktéry
w pofaczeniu z solg fizjologiczng lub trombing
przybiera postac pasty szerokiego zastosowania

SURGIFLO®

Matryca hemostatyczna

=3

.

APLIKATOR
ENDOSKOPOWY

do SURGIFLO

Wochtanialny srodek hemostatyczny
z oczyszczonej zelatyny wieprzowej
w formie ptynnej. W potaczeniu ze
sterylnym roztworem soli
fizjologicznej tworzy matryce do
osadzania sie ptytek krwi. W
potaczeniu z trombing tworzy
skrzep fibrynowy. Czas
przygotowania 30 sekund. Gotowy
do uzycia

w ciggu 8 godzin po
przygotowaniu. Potaczony

z trombing zachowuje gotowos¢ do
uzycia w ciggu 4 godzin.

Czas wchtianiania: 4-6 tygodni.
Hemostaza osiggana w czasie 2-8
minut.

« W potaczeniu z trombing zatrzymuje
krwawienie w czasie krétszym niz: 2 minuty

« Do uzycia na suche i mokre pole operacyjne
« Zatwierdzony do procedur laparoskopowych
« Réznorodnos¢ koricéwek w celu zapewnienia
precyzyjnego dotarcia do krwawigcych miejsc
« Wyposazony w zestaw do przygotowania
liofilizowanego roztworu trombiny nie
wymagajacego przechowywania w lodéwce

« Aplikator endoskopowy o dtugosci 34 cm
dostepny oddzielnie

MS1995/ aplikator endoskopowy

MSO0010 Surgiflo bez trombiny - objetos¢ 7ml przed
zmieszaniem, po zmieszaniu z 2ml rozstworu soli
fizjologicznej objetosc 8ml

MSO0012 Surgiflo z trombing - objetos¢ 7ml przed
zmiesznaiem, 8 ml po zmieszaniu z 2ml ludzkiej
trombiny
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SURGICEL*

RODZINA WC

Wchfanialne materiaty hemostatyc.
w celu zatrzymania krawienia podczas

Udowodnione bezpieczenstwo

* Wtasciwosci bakteriobojcze — udowodniona skutecznose prz
| gram-ujemnym bakteriom

* Catkowicie wchtanialny w ciggu 7-14 dni

* Opatentowana technologia utlenionej, regenerowanej celulozy (ORC) zapewniajgca
czystosc i odpowiednig konsystencije

* Produkt na bazie materiatow roslinnych; eliminuje mozliwosc¢ skazenia organizmu czgst-

kami zwierzecymi lub ludzkimi.

Udowodniona skutecznos¢
* Szybka hemostaza

* Od czasu wprowadzenia, zastosowany na swiecie ponad 100 miliondw razy.
Elastycznos¢ i wygoda

* Dostepny w 3 unikalnych formach — idealny w szerokiej gamie zabiegow.

* Dtugi okres przechowywania — w temperaturze pokojowej.

N Biosurgerys
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FIBRILLAR

TABOTAMP”
FIBRILLAR

Absorbable Haemostat (oxidised regenerated cellulose)
Resorbierbares Hamostatikum (Oxidierte, regenerierte Zellulose)

Hémostatique résorbable (cellulose régénérée oxydée)

Emostatico assorbibile (cellulosa ossidata rigenerata)

Hemostatico absorbible (celulosa regenerada oxidada)

Absorberbart hemostatikum (Oxiderad regenererad cellulosa)
Absorbeerbaar haemostaticum (geoxideerde geregenereerde cellulose)
Hemostatico Absorvivel (celulose regenerada oxidada)

Imukykyinen hemostaatti (hapetettua regeneroitua selluloosaa)
Resorberbart haemostat (oxideret regenereret cellulose)
Amoppo@RoIpo AIHOCTATIKO (0&eibwuévn avayevvnBeioa Kuttapivn)
Absorberbar hemostat (oksidert regenerert cellulose)

Wchtanialny material hemostatyczny
(celuloza regenerowana w procesie utleniania)

Felszivodo vérzéscsillapito (oxidalt regeneralt celluléz)

Vstiebatelny hemostat (oxidovana regenerovana celuldza)
Vstrebatelné hemostatikum (oxidovana regenerovani celul6za)
Sredstvo za zaustavitev krvavitve (oksidirana regenerirana celuloza)
Absorbéjoss hemostatisks lidzeklis (oksidéta regeneréta celuloze)
Sugeriamasis hemostatikas (oksiduota perdirbta celiuliozé)
Resorbeeruv hemostaatikum (oksiideeritud regenereeritud tselluloos)
Emilebilir Hemostat (oksidize rejenere seliiloz)

IEmRH (SlEEdER)

PaccacbiBaowninca remocraTnyeckmii marepuan
(OKMCIEHHas BOCCTaHOB/IEHHARA LIeITIoNo3a)

srene]

ETHICON™
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‘chtanialny materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLARJestg‘ %\0 j .wé)k ¢
lFu(aterialem przygotowanym w procesie kontrolowanego utleni glga‘ﬁ VLH é‘klo y. mgg }Agtlon
biaty, o bladozéttym odcieniu, o lekkim zapachu karmelu. Jest wytrzymaly; nie strzepi sie przy szyciu lub
cieciu. Jest stabilny i moze byc przechowywany w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Z czasem moze
dojé¢ do niewielkiego odbarwienia materiatu, ktore nie ma zadnego wptywu na jego wiasciwosci.

Dzieki wioknistej postaci produktu chirurg moze chwyci¢ kleszczykami dowolng ilos¢ materiatu
hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR potrzebng do zapewnienia hemostazy w konkretnym miejscu
krwawienia. Dzigki temu materiat jest wygodny w stosowaniu w trudno dostepnych miejscach krwawienia
lub miejscach o nieregularnych ksztattach. Mimo, iz nie sprawia trudnosci wyciagniecie zadanej ilosci
materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR z catosci, grupa wybranych widkien nadal jest ze soba
ztaczona, dzigki czemu mozna fatwo kontrolowac ich nakfadanie na miejsce krwawienia.

Nie wystepuje niepozadane rozproszenie materiatu w polu operacyjnym.

Dziatanie

Mechanizm dziatania, za pomoca ktérego materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR przyspiesza
krzepniecie nie zostat catkowicie poznany, ale wydaje sie, ze jest to raczej dziatanie fizyczne, a nie wplyw na
prawidtowy fizjologiczny proces krzepniecia. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR po nasigknieciu
krwia pecznieje i staje sie brazowa lub czarna galaretowatg masa, ktéra pomaga w tworzeniu skrzepu,
dziatajac tym samym jako czynnik hemostatyczny wspomagajacy zatamowanie miejscowego krwawienia.
Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR jest wchtaniany z miejsca natozenia i nie wywotuje
praktycznie zadnych odczynéw tkankowych, jezeli zostat uzyty w odpowiednio matej ilosci. Wchtanianie
zalezy od kilku czynnikéw m.in. ilosci uzytego materiatu, stopnia nasycenia krwia i fozyska tkankowego.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR, oprécz wiasciwosci hemostatycznych, ma dziatanie
bakteriobojcze in vitro wobec szerokiej gamy bakterii Gram ujemnych i dodatnich, zaréwno tlenowcéw i
beztlenowcow. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR ma dziatanie bakteriobojcze in vitro wobec
réznych szczepdw bakterii, wiacznie z nastepujacymi:

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Micrococcus luteus Corynebacterium xerosis

Streptococcus pyogenes Grupa A
Streptococcus pyogenes Grupa B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis

Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis

Escherichia coli Enterococcus

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

Serratia marcescens

Szczepy Staphylococcus aureus oporne na metycyline (MRSA)
Szczepy Streptococcus pneumoniae oporne na penicyling (PRSP)
Szczepy Enterococcus oporne na wankomycyne (VRE)

Szczepy Staphylococcus epidermidis oporne na metycyline (MRSE)

Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR
nie zwigksza leczonego zakazenia w przeciwienistwie do innych srodkéw hemostatycznych. Materiat
hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie stanowi jednak alternatywy dla systematycznie podawanych
terapeutycznych lub profilaktycznych srodkéw antybakteryjnych.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR moze by¢ uzyty w wielu dziedzinach chirurgii, jak np. chirurgia
sercowo-naczyniowa, wyciecie guzkdw krwawniczych, wszczepienie protez naczyniowych, biopsje, operacje
na ptucach, chirurgia szczekowo-twarzowa, resekcja zotadka, operacje laryngologiczne, operacje watroby

i pecherzyka zétciowego, operacje ginekologiczne, sympatektomia piersiowa i brzuszna, neurochirurgia,
szczegdlnie operacje mézgu, operacje tarczycy, przeszczepy skory, leczenie powierzchownych obrazen.

Wskazania

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR stosowany jest przy zabiegach chirurgicznych jako
srodek utatwiajacy kontrolowanie niewielkich krwotokéw tetniczych, zylnych lub wiosniczkowych,
gdy podwigzanie naczynia lub stosowanie innych tradycyjnych metod nie ma uzasadnienia lub jest
nieskuteczne. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR mozna przycina¢ do odpowiedniego
rozmiaru do operacji endoskopowych.

Przeciwwskazania

« Chociaz tamponowanie jest niekiedy wskazane ze wzgledéw medycznych, materiat hemostatyczny
SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ w ten sposob stosowany, chyba ze zostanie usuniety po
osiggnieciu hemostazy. (Zob. Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ wszczepiany w miejsca ubytkow
kostnych, takich jak ztamania, istnieje bowiem mozliwo$¢ zaktécenia tworzenia kostniny i teoretycznie
mozliwos¢ powstania torbieli.

41
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w obrebié lub W 6kolicy oftworow lubkanafow kostnych, Tdzenia kregowego [ub nerwya .
|F skrzyzowania nerwéw wzrokowych, musi by¢ usuniety po oﬁ@ e&$SnE@dei\'{viaks 6®duct|0n
bowiem swoja objetos¢ i moze wywiera¢ niepozadany ucisk.
« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ stosowany do tamowania krwawienia
z duzych tetnic.
« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ stosowany na niekrwawigce
powierzchnie, gdzie przesacza sie ptyn surowiczy, bowiem ptyny ustrojowe inne niz petna krew,
na przyktad surowica, nie reaguja z materiatem hemostatycznym SURGICEL™ FIBRILLAR i nie daja
pozadanego dziatania hemostatycznego.
« Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie powinien by¢ uzywany jako materiat zapobiegajacy
zrostom.

Ostrzezenia

» Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR dostarczany jest w postaci jatowej, a poniewaz

nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie lub tlenkiem etylenu, nie powinien on by¢ powtornie
wyjatawiany.

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nie moze zastapic starannej techniki chirurgicznej ani
wiasciwego uzycia szwéw i podwiazek.

Nalezy unika¢ zamkniecia materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR w zanieczyszczonej
ranie, poniewaz moze to prowadzi¢ do powiktan.

Dziatanie hemostatyczne materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR jest wigksze, jezeli jest
stosowany suchy, dlatego nie powinien by¢ nawilzany wodg czy sola fizjologiczna.

Materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR nie nalezy nasaczac¢ srodkami przeciw zakazeniom
ani innymi materiatami, takimi jak srodki buforujace lub hemostatyczne. Jego dziatanie hemostatyczne
nie jest zwiekszane przez dodanie trombiny, ktorej dziatanie jest niweczone niskim pH produktu.
Chociaz materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR moze by¢ w razie potrzeby pozostawiony

in situ, zaleca sig jego usuniecie po osiggnieciu hemostazy. Musi on by¢ zawsze usuniety z miejsca
zastosowania, jezeli byt uzywany w obrebie, wokét lub w poblizu otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia
kregowego i/lub nerwu wzrokowego albo skrzyzowania nerwéw wzrokowych oraz w poblizu struktur
cewkowych, ktére moga zostac zaci$niete w wyniku obrzeku, niezaleznie od rodzaju zabiegu, poniewaz
materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR, zwigkszajac swoja objetos¢, moze wywrzec niepozadany
ucisk powodujacy porazenie i/lub uszkodzenie nerwu. Przemieszczenie zatozonego materiatu
hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR moze nastapi¢ pod wptywem powtdrnego tamponowania,
dalszych manipulacji srédoperacyjnych, ptukania, nadmiernej akcji oddechowej, itp. Istnieja doniesienia,
Zze w takich operacjach jak lobektomia, laminektomia, plastyka ztamanej kosci czotowej i uszkodzenia
ptata, materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR pozostawiony w ciele pacjenta po zamknieciu

rany przemieszczat sie z miejsca zastosowania do otworu w kosci wokét rdzenia kregowego, powodujac
paraliz, oraz w innym przypadku, przemieszczat sie do lewego oczodotu, wywotujac slepote pacjenta.
Chociaz nie sposéb potwierdzi¢ tych doniesien, lekarz musi zachowac szczegdlng ostroznosc, bez
wzgledu na rodzaj operacji chirurgicznej z uwzglednieniem wskazan do usuniecia materiatu
hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR po uzyskaniu stanu hemostazy.

Chociaz materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR wykazuje dziatanie bakteriobojcze wobec
szerokiej gamy patogenow, to nie moze on zastgpic terapeutycznych lub profilaktycznych lekéw
przeciwbakteryjnych stosowanych ogélnoustrojowo w celu kontroli lub zabezpieczenia przed
zakazeniami pooperacyjnymi.

Srodki ostroznosci

« Uzyj takiej ilosci materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR, jaka jest niezbedna do
osiggniecia hemostazy, utrzymujac materiat starannie w miejscu, dopoki krwawienie nie ustanie.
Przed zamknieciem rany usuna¢ nadmiar materiatu, aby utatwi¢ wchtanianie i zminimalizowa¢ ryzyko
reakgji na obce ciato, takiej jak otorbienie produktu, ktére moze imitowac artefakty na obrazach
radiograficznych, co z kolei moze skutkowa¢ btedami diagnostycznymi i potencjalnym ponownym
zabiegiem.

Przy operacjach urologicznych nalezy uzywac¢ minimalnych ilosci materiatu hemostatycznego
SURGICEL™ FIBRILLAR, zachowujac szczegdlng uwage, aby przemieszczony fragment materiatu nie
zaczopowat cewki moczowej, moczowodu lub cewnika.

Poniewaz wchfanianie materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR w obszarach poddanych
chemicznej kauteryzacji moze by¢ niemozliwe, przed jego uzyciem nie nalezy stosowac azotanu
srebra lub innych srodkéw kaustycznych.

Jezeli materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR stosowany jest tymczasowo, do wysciefania
jamy rozlegtej otwartej rany, nalezy go umiesci¢ w taki sposob, aby nie naktadat sie na brzegi skory.
Nalezy go usunac z otwartych ran przy pomocy kleszczykéw lub wyptukiwania jatowa woda lub solg
fizjologiczna, gdy krwawienie ustanie.

Podczas operacji laryngologicznych nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci, aby zaden fragment
materiatu nie zostat wessany do drég oddechowych pacjenta. (Przyktady: tamowanie krwawienia po
wycieciu migdatkéw lub krwawienia z nosa).

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie owina¢ materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR zbyt
ciasno, gdy jest stosowany w chirurgii naczyniowej jako otulina naczyn krwionosnych (zob. Dziatania
niepozadane).
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w zabiegach endoskopowych (zob. rysunki 1, 2A, 2B i 3 na stronie 04).

Rysunek 1. Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR nalezy przycigé do odpowiedniego
rozmiaru do zabiegéw endoskopowych. Do momentu umieszczenia wchfanialnego
materiatu hemostatycznego nalezy stosowac standardowe procedury endoskopowe.
Chwycic¢ fragment materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR za jeden rog.

Rysunki 2Ai2B.  Powoli wepchnqc kleszczyki razem z chwyconym materiatem do utworzonej jamy.

Rysunek 3. Materiat moze by¢ umieszczony na swoim miejscu lub, w razie potrzeby, mozna zmienic¢
Jjego potozenie przy uzyciu kleszczykow w drugim i/lub trzecim miejscu uchwytu.

Dziatania niepozadane

« Stwierdzono "otorbienia sie" ptynu i reakcje na ciato obce.

Stwierdzono efekt zwezenia, jezeli materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR byt stosowany

w chirurgii naczyniowej jako otulina naczyr krwionosnych. Chociaz nie potwierdzono, ze zwezenie

byto bezposrednio spowodowane zastosowaniem materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR,

nalezy postepowac ostroznie i unika¢ ciasnego zawijania materiatu jako otuliny.

Stwierdzono paraliz i uszkodzenie nerwu, kiedy materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR byt

stosowany w obrebie lub w okolicy otworéw lub kanatéw kostnych, rdzenia kregowego i/lub nerwu

lub skrzyzowania nerwéw wzrokowych. O ile wigkszos¢ z tych doniesiers dotyczyta laminektomii,
stwierdzono réwniez wystgpienie paralizu w przypadku innych procedur. Stwierdzono slepote

W powiazaniu z chirurgiczna naprawa uszkodzonego lewego ptata czotowego, gdy materiat

hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR zostat umieszczony w przednim dole czaszkowym

(zob. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Donoszono o wydtuzeniu sie czasu drenazu po cholecystektomii i utrudnionym przeptywie moczu

przez cewke moczowa po prostatektomii. Istnieje jedno doniesienie o zablokowaniu moczowodu po

resekcji nerki, gdy wymagane byto cewnikowanie pooperacyjne.

Uwaza sig, ze pojedyncze doniesienia o uczuciu "palenia" lub "ktucia" oraz kichania w przypadku

uzycia materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR do tamponowania przy krwawieniu z nosa

s spowodowane niskim pH tego produktu.

Donoszono o uczuciu palenia, gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR zostat zastosowany

po usunieciu polipa w nosie i po usunieciu guzkéw krwawniczych. N Bol glowy, palenie, pieczenie

oraz kichanie przy krwawieniu z nosa i zabiegach laryngologicznych. Donoszono réwniez o uczuciu
pieczenia, gdy materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR byt stosowany na rany powierzchniowe

(owrzodzenia zylakowate, otarcia skory, miejsca pobrania przeszczepow).

Dawk e i ob

Podczas wamowanla materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR z jatowego opakowania nalezy
przestrzegac zasad antyseptyki. Minimalna ilo$¢ materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR
przycieta do odpowiedniego rozmiaru powinna by¢ potozona na krwawiace miejsce lub mocno
przytrzymana na tkance do uzyskania hemostazy.

Pozadana ilos¢ zalezy od rodzaju i intensywnosci krwawienia, ktére ma by¢ zatamowane. Dziatanie
hemostatyczne materiatu hemostatycznego SURGICEL™ FIBRILLAR jest szczegdlnie widoczne, gdy
materiat ten jest stosowany w stanie suchym.

Nie zaleca sie nasgczania materiatu wodg lub solg fizjologiczna.

Przechowywanie i okres trwatosci

Materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR powinien by¢ przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w suchym miejscu, w kontrolowanej temperaturze (15°C-30°C) i z dala od bezposredniego
dziatania promieni stonecznych.

Nie uzywag, jezeli opal idualne jest uszkod. warte. Nie steryl|

Dostarczony materiat hemostatyczny SURGICEL™ FIBRILLAR jest dostepny w postaci Jalowej

w oryginalnym op iuoréznychr i h

Data waznosci produktu jest wydruk na opak riu. Nie ¢ materiatu hemostatycznego

SURGICEL™ FIBRILLAR po uplywie tej daty.
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() SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETIQUETTE
G SIMBOLI UTILIZZATI NELLETICHETTATURA
SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA
(sv) SYMBOLER | MARKNINGEN

CaD) OP DE LABELS GEBRUIKTE SYMBOLEN
(pv) SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
(@ TARROISSA KAYTETYT MERKIT

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER

ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ETIKETA

SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

(hw) A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

(es) SYMBOLY POUZITE NA OZNACEN(

(s> SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

(D SIMBOLI UPORABLJENI NA ETIKETAH

(vD MARKEJUMA LIETOTIE SIMBOLI

) SIMBOLIAI ANT ETIKECIY

MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID

() ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER
Wi T

Gw) CUMBOJIbI, UCMOMb30BAHHDIE HA STUKETKAX

®

Single use.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
A usage unique.

Monouso.

Uso unico.

Engéngsbruk.

Voor eenmalig gebruik.
Utilizagao unica.
Kertakayttoinen.
Engangsbrug.

TMat pia povo xprion.
Engangsbruk.

Do jednorazowego uzytku.
Egyszeri hasznalatra.
Jednorazové pouziti.

Na jedno pouzitie.
Enkratna uporaba.
Vienreizéjai lieto3anai.
Vienkartiniam naudojimui.
Uhekordseks kasutamiseks.
Tek kullanimlik.

BREA

[InA 0aHOPa30BOro NpUMeHeHVA.
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e

Use by: year and month.
Verwendbar bis: Jahr und Monat.
Utiliser avant : année et mois.
Usare entro: anno e mese.

Fecha de caducidad: afo y mes.
Anvénds fore: &r och manad.
Niet gebruiken na: jaar en maand.
Validade: Ano e Més.

Kéytettava ennen: vuosi ja kuukausi.
Anvendes for: ar og méaned.
Xprion éwg: £T0¢ Kat prAvag.
Brukes innen: &r og maned.

: rok i miesigc.

év és honap.
Pouzitelné do: rok a mésic.
Pouzit do: rok a mesiac.
Uporabno do: leto in mesec.
Izlietot lidz: gads un ménesis.
Naudoti iki: metai ir ménuo.
Kolblikkusaeg: aasta ja kuu.

Son kullanma tarihi: yil ve ay.
BRRR - FHEAD

Vicnonb3oBarb A0: roA v MecALl.

Sterile. Method of sterilisation: irradiation.
Steril. Sterilisationsmethode: Bestrahlung.
Stérile. Méthode de stérilisation : irradiation.
Sterile. Metodo di sterilizzazione: irradiazione.
Estéril. Método de esterilizacién: irradiacion.
Sterilt Steriliseringsmetod: bestrélning.
Steriel. Sterilisatiemethode: bestraling.
Esterilizado. Método de esterilizacao: irradiagao.
Steriili. Sterilointimenetelma: sateilytys.

Steril. Steriliseringsmetode: Bestraling.
Steipo. MéBodog anooteipwong: aktvoBolia.
Steril. Steriliseringsmetode: bestraling.

Produkt jatowy Metoda sterylizacji: napromienianie.

Steril. Sterilizalasi mdédszer: besugarzas.
Sterilni ZpUsob sterilizace: ozéfeni.
Sterilné. Metdda sterilizacie: oziarenim.
Sterilno. Metoda sterilizacije: obsevanje.
Sterils. Sterilizacijas veids: apstaro3ana.
Sterilus Sterilizacijos metodas: Svitinimas.
Steriilne. Steriliseerimismeetod: kiirgus.
Steril. Sterilizasyon yontemi: irradyasyon.
BERESN - SRR

CrepunbHo. MeTop cTepunmsauuu: obnyyeHme.
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Batch number.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Numero di lotto.
Nimero de lote.
Partinummer.
Chargenummer.
Numero de lote.
Erdnumero:
Partinummer.
Ap1Buog maptidag.
Batchnummer.
Numer serii.
Tételszam.

Cislo 3arze.

Cislo vyrobnej sarze.
Stevilka serije.
Partijas numurs.
Partijos numeris.
Partii number:
Parti no.

Fiidon

Homep naptuu.

A

Attention, see instructions for use.
Achtung, vor Gebrauch Anweisung lesen.
Attention ! Se référer au mode d'emploi.
Attenzione, vedere il figlio illustrativo.
Atencién - Vea el modo de empleo.

Varning - se anvandarinstruktionerna.

Let op, zie gebruiksvoorschriften.

Atencao: consulte as Instrugoes de Utilizacao.
Huomautus! Lue kayttoohjeet.

Se brugsvejledningen.

Mpocoxn, BA. odnyieg xpriong.

Viktig, se bruksanvisningen.

Uwaga, przeczytac instrukcje przez uzyciem.
Figyelem, lasd a hasznalati Gtmutatot.
Pozor, viz pokyny k pouZiti.

Pozor, pozri pokyny na pouZzitie.

Pozor, glej navodila za uporabo.

Uzmanibu, skatit lietosanas instrukciju.
Atkreipti démesj, Zr. naudojimo instrukcijas.
Téhelepanu, lugege kasutusjuhendit.
Dikkat, kullanim icin talimatlara bakin.
ER ESHEASHA

BH/MaHWe, CM. MHCTPYKLIAN NO MPUMEHEHMIO.
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15°C

Store 15-30°C.

Lagerung bei 15-30°C.
Conserver a 15-30°C.
Conservare a 15-30°C.
Almacénese a 15-30°C.
Forvaras vid 15-30°C.

Bewaren bij 15-30°C.
Armazenar a 15-30°C.

Sailytys 15 - 30°C.

Opbevares ved 15-30°C.
Duldooetal otoug 15-30°C.
Lagres ved 15-30°C.
Przechowywac w temperaturze 15-30°C.
Térolas 15-30°C-on.

Skladuijte pfi teploté 15 - 30 °C.
Uchovavajte pri 15 - 30°C.
Hranite pri 15-30°C.

Uzglabat 15-30°C.

Laikyti 15-30°C temperatuaroje.
Sailitage temperatuuril 15-30 °C.
15-30°C'de saklayin.

TEHUBE 15-30°C

Xpanutb npu 15-30°C.

ol

Manufacturer.
Hersteller.
Fabricant.
Produttore.
Fabricante.
Tillverkare.
Fabrikant.
Valmistaja.
Producent.
Kataokevaotng.
Tilvirker.
Gyarto.
Vyrobce:
Vyrobca.
Proizvajalec.
Razotajs.
Gamintojas.
Tootja.
Uretici.
RUEH

Mpow3ssoguTens.
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Authorised representative in the European community.
Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft.
Représentant agréé dans la Communauté européenne.
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Representante autorizado en la Comunidad Europea.
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.
Representante Autorizado na Comunidade Europeia.
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Autoriseret repraesentant i EU.

E€ouaiodotnpévog avtimpoownog otnv Eupwrnaikr kowvotnta.
Autorisert representant i EU-land.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.
Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben.
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi.
Autorizovany zastupca v Eurépskych spolocenstvach.
Pooblaiceni zastopnik v drzavah Evropske skupnosti.
Pilnvarotais parstavis Eiropas kopiena.

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Avrupa birliginin yetkili temsilcisi.

BUNSLEI R IRER R

YnonHomMoueHHbIN NpeacTaBuTeNb B EBponenckom SKoHOMUYeCcKom coobLiecTse.
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