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SURGICEL™ ORIGINAL and
SURGICEL™ NU-KNIT

ABSORBABLE HAEMOSTATS
(OXIDISED REGENERATED CELLULOSE)

Description

SURGICEL™ Absorbable Haemostat is a sterile absorbable knitted fabric prepared by

the controlled oxidation of regenerated cellulose. SURGICEL™ Absorbable Haemostat is

100% composed of oxidised regenerated cellulose. The fabric is white with a pale-yellow

cast and has a faint, caramel-like aroma. It is strong and can be sutured or cut without

fraying. A slight discolouration may occur with age, 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 dlinical benefit to be expected is the control of capillary, venous, and small arterial

haemorrhage when ligation or other conventional methods of control are impractical

or ineffective.

Asummary of safety and clinical performance can be found at the following link (upon

activation): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indications / Intended Use

SURGICEL™ Haemostat s used adjunctively in surgical procedurestc assistin the control

of capillary, venous, and small arterial other

methods of control are impractical or ineffective.

SURGICEL™ Haemostat can be cut to size for use in endoscopic procedures (see Figures

1,2A,2Band3).

Figure 1. SURGICEL™ Haemostat should be cut to the appropriate size for
endoscopic placement. Standard endoscopic procedures should be
used up to the point of placement of the absorbable haemostat.
Grasp the SURGICEL™ Haemostat at one corner.

Figures 2Aand 2B. Slowly push the grasping instrument and material into the cavity.

Figure 3. With the use of grasping instruments in a second and/or
third auxiliary site, placement can be made, and the material
repositioned as needed.

Contraindications

Although packing or wadding sometimes is medically necessary, SURGICEL™
Haemostat should not be used in this manner, unless it is to be removed after
haemostasis is achieved.

SURGICEL™ Haemostat should not be used for implantation in bone defects, such
as fractures, since there is a possibility of interference with callus formation and a
theoretical chance of cyst formation.

es

SURGICEL™ ORIGINAL y
SURGICEL™ NU-KNIT

HEMOSTATICOS ABSORBIBLES
(CELULOSA REGENERADA OXIDADA)

Descripcion
Elb atico absorbible SURGICEL™ es un material absorbibl lejldo, preparado
mediante la oxidacion controlada de celulosa b absorbible

« When SURGICEL™ Haemostat is used to help achieve haemostasis in, around, or in

proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, or the optic
nerve and chiasm, it must always be removed after haemostasis is achieved since it
will swell and could exert unwanted pressure.
SURGICEL™ Haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries.
SURGICEL™ Haemostat should not be used on non-haemorrhagic serous oozing
surfaces, since body fluids other than whole blood, such as serum, do not react with
SURGICEL™ Haemostat to produce satisfactory haemostatic effect.

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

Warnings

« SURGICEL™ Haemostat is supplied sterile and as the material is not compatible

with autoclaving or ethylene oxide sterilization, SURGICEL™ Haemostat should not
be resterilized.

« SURGICEL™ Haemostat is not intended as a substitute for careful surgery and the
proper use of sutures and ligatures.
Closing SURGICEL™ Haemostat in

«Inthe event of a product malfunction before use such as product damage, the
product should be discarded and a new one retrieved to complete the procedure.

with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when SURGICEL™ Haemostat was
placed in the anterior cranial fossa.

In the event of a product malfunction during use, continue or discontinue use at
healthcare professional’s 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.

wound may lead
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 imp with anti-infective ag 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
manlpulatmn Iavage exaggerated respiration, etc. There have been reports that in

haslobectomy, laminec pair 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
resultingin 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.

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 dseos,
como fracturas, ya que existe la posibilidad de interferencia con la formacién del
calloy una posibilidad tedrica de formacion de quistes.
Cuando el hemostatico SURGICEL™ se usa para ayudar a lograr la hemostasia
en, alrededor o cerca de fordmenes en el hueso, dreas de confinamiento 6seo, la
médula espinal, o el nervio dptico y el quiasma, siempre se debe quitar después de
que se haya logrado la hemostasia, ya que se hinchard y podria ejercer una presin

desead:

SURGICEL™ esta compuesto en un 100 % de celulosa regenerada oxidada. I tejido
es blanco con un tinte amarillo palido y tiene un tenue aroma a caramelo. Es fuerte y
se puede suturar o cortar sin deshilachar. Puede ocurrir una ligera decoloracién 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 quirdrgicas que requieren el empleo de un
hemostatico absorbible.

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

El hemostatico SURGICEL™ no debe usarse para controlar la hemorragia de
arterias grandes.
El hemostatico SURGICEL™ no debe usarse en superficies no hemorragicas
supurantes serosas, ya que los fluidos corporales distintos de la sangre completa,
como el suero, no reaccionan con el hemostético SURGICEL™ para producir un efecto
hemostatico satisfactorio.

« El hemostético SURGICEL™ no debe utilizarse como producto de prevencién
de adherencias.

Advertencias
Elh atico SURGICEL™ se suministra estéril y, dado que el material no es

pued un d y 9
(tras la activacion): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicaciones/uso previsto

El'hemostético SURGICEL™ se utiliza como complemento en intervenciones quirdrgicas
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.

compatible con la esterilizacién en autoclave o con 6xido de etileno, el hemostatico
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.

« Elefectohemostético de SURGICEL™ es mayor cuando se aplica en seco; por o tanto,

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

Figura 1. £l hemostdtico SURGICEL™ debe cortarse al tamario adecuado
parasu calaracmn doscq Deben observarse

absorbible. Sujete el hemostatico SURGICEL™ por una esquina.

Figuras 27y 2B. Empuje lentamente el material y el instrumento de agarre hacia
el interior de la cavidad.
Figura 3. Conelusode. msrrumenm: deagarreenun xegundo y/otercer sitio
auxiliar, 'y reubicar
fr

SURGICEL™ ORIGINAL et

no debe humed con agua o solucion salina.

El'hemostético SURGICEL™ no debe impregnarse con agentes antiinfecciosos o con
otros materiales como tampones o 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 hemostético 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 forimenes
en el hueso, areas de confinamiento 6seo, la médula espinal, y/o el nervio Gptico y
el quiasma, y cerca de estructuras tubulares que podnan comprimirse al hincharse
el producto, i del tipo de iento quirdrgico, porque el
hemostatico SURGICEL™, al hincharse, puede ejercer 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
I6bulo lacerado, donde el hemostatico SURGICEL™, cuando se dejé en el paciente
después del cierre, migrd desde el sitio de aplicacion al foramen del hueso alrededor

L’hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé pour limplantation 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

Inurological 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™ Haemostatis 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 lied loosely against the bleedi face.
Wadding or packing should be avoided, especially wnhm rigid cavities, where
swelling may interfere with normal function or possibly cause necrosis.

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 awrap during vascular surgery. Although it has not been established that
the stenosis was directly related to the use of SURGICEL™ Haemostat, itis 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, i, 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

delamédula esplnal lo que resulté en pardlisis y, en otro caso, a la drbita izquierda
del ojo, lo que causd ceguera. Si bien estos caso: pueden o mar‘lm
deben tener especial cuidado, ir del

- Possil ion of drainage in cholecystectomies and difficulty pi p
urethra after prostatec portofablocked
ureter after kidney resection, in which post-operative catheterization was required.
Occasional reports of “burning” and “stinging” sensations and sneezing when
SURGICEL™ Haemostat has been used as packing in epistaxis, are believed to be
due to the low pH of the product.

Burning has been reported when SURGICEL™ Haemostat was applied after nasal
polyp removal and after haemorrhoidectomy. Headache, burning, stinging, and
sneezing in epistaxis and other rhinological procedures have been reported. Also
reports of stinging when SURGICEL™ Haemostat was applied on surface wounds
(varicose ulcerations, dermabrasions, and donor sites) have been made.
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 i relation to the device should be reported
to the manufacturer and the country-competent authority.

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/1band 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

minimal amounts, SURGICEL™ Haemostat is absorbed from the sites of implantation
with practically no tissue reaction. Absorption depends upon several factors including
the amount used, degree of saturation with blood, and the tissue bed.

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

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes Group A Corynebacterium xerosis
Streptococcus Group 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

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

Atraceability label thatidentifies the type, size, expiry date, and batch code of the device
isincluded in every package. This label should be affixed or electronically added to the
patient’s permanent medical record to clearly identify the device that wasimplanted. 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
Numberi

The healthcare professional or institution should provide the ion 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

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

Information to be Conveyed to the Patient

Device Description

The SURGICEL™ device is sterile and single use. The device is made from plant cellulose.
It can be made into many formats. Formats include a knitted fabric, loose fibers or
apowder.

Informacién de seguridad sobre la resonancia magnética (RM)/
carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion (CMR)/
ion endocrina (ED)

tipodep
quirtirgico, y considerar la conveniencia de retirar el hemosttico SURGICEL™
después de lograr la hemostasia.
Aunque el hemostatico SURGICEL™ es bactericida contra una amplia gama
de microorganismos patdgenos, no pretende ser un xuxmuto de los agentes

antimicrobianos éuticos o profilacticos admi para
controlar o prevenir infecciones posoperatorias.
« Deseche los dispositivos abiertos il i ispositivos parcialmente

usados, envases parclalmeme 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, continte o 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 (o de alguna de sus partes)
conlleva un riesgo de degradacion del producto, lo que pnede provocar el fallo del
productoo i IUII(mZada,\'u asu d enunainfeccion
0 en la aparicin de patdgenos sanguineos en paclentes 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 Iugav hasta que se detenga el
sangrado. Retire los residuos antes del dierre quirdirgico para facilitar la absorcion y
reduciral mini ibilidad de reaccionac ion
del producto, que puede imitar la apanencla de artefactos en imagenes
radmgraﬁcas Io que denvana en errores de dmgnosmo y posible reoperaclcn

« Enlospro deb nimas d

rigidas, donde Ia hinchazén puede interferir con la funcion normal o posiblemente
causar necrosis.

Se han comunicado casos de “encapsulacion” de fluidos y reacciones a
Cuerpos extrafios.

Sehan icado casos de efecto: 6ticos cuando el dtico 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™, esimportante 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 fordmenes en los huesos, dreas de
confinamiento dseo, 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 relacién con la reparacion quirdrgica
de unlébulo frontal izquierdo lacerado cuando se colocé el hemostatico SURGICEL™
enlafosa craneal anterior.

Se ha comunicado la posible prolongacidn del drenaje en las colecistectomias
y la dificultad para orinar por la uretra después de una prostatectomia. Se ha
comunicado un caso de blogueo de uréter después de la reseccidn renal, en el que
se requirid cateterismo posoperatorio.

Se cree que los casos esporadicos notificados de sensaciones de “quemazén” 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 quemazon al aplicar el hemostatico SURGICEL™ después
de la extirpacion de pélipos nasales y después de una hemorroidectomia. Se han
comunicado dolores de cabeza, quemazon, escozor y estornudos en epistaxis y

SURGICEL™ y se debe tener “cwidado para evitar que la uretra, el uréter o un catéter
queden taponados por fragmentos de producto desplazados.

otros dimi rinoldgicos. También se han notificado casos de escozor
al aplicar el hemostatico SURGICEL™ en heridas superficiales (tilceras varicosas,
dermoabrasiones y sitios donantes).

Dado que la absorcion del SURGICEL™ podria resultari i dreas
imi i Huscnodebeser, i Iaapllcacmn denitrato

- Losp i sanitarios deben comunicar al paciente las reacciones
adversas, efectos secundarios indeseables y riesgos asociados con el producto

de plata ni ningun otro producto quimico escardtico. yel pru(edlmlento, asi como aconsejar al paciente que se ponga en contacto
Siel hemostatico SURGICEL™ se usa I para cubrirla cavidad de herid: con un p! sanitario en caso de surgir cualquier desviacion del curso
grandes abiertas, se debe colocar de manera que no se superponga a los bordes de poscperatorio normal.

la piel. También debe retirarse de las heridas abiertas con pinzas o porirrigacion con
agua estéril o solucion salina después de que se haya detenido el sangrado.

Se deben tomar precauciones en la cirugia otorrinolaringoldgica para que el paciente
no aspire ningn 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 cirugia vascular.

signalements, des précautions particuliéres doivent étre prises par les médecins,
indépendamment du type d'intervention chirurgicale, afin d'envisager
I'opportunité de retirer I'hémostatique SURGICEL™ apres 'hémostase.

Bien que I hemoslathue SURGICEL™ soit bactéricide contre un large éventail

SURGICEL™ NU-KNIT dans, autour ou & proximité de foramina dans les os, de zones de de mic enes, il nest pas destiné a remplacer les agents
osseux, de la moelle épiniére ou du nerf et du chiasma optiques, il doit étre i é tiqu
HEMOSTATIQUES RESORBABLES systématiquement retiré aprés hémostase, caril gonfle et peut exercer une pression pour contrdler ou préveniresinfections postopératores.
(CELLULOSE OXYDEE REGENEREE) indésirable. Jeterles dispositifs ouverts parinadvertance, les dispost i utilisés, les
L'hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé pour contrdler I'hé e des { utilisés, ainsi que les dispositifs et les usagés.
Description grosses arteres. « Siun produit présente un défaut avant son utilisation, par exemple s'il est
L’hémostatique résorbable SURGICEL™ est un tissu tricoté résorbable stérile préparé par L'hé SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé sur des surfaces suintantes endommagé, jeter le produit et en utiliser un nouveau pour terminer lintervention.

oxydation contrdlée de cellulose régénérée. |'hémostatique résorbable SURGICEL™ est
composé a 100 % de cellulose oxydée régénérée. Le tissu est blanc avec une dominante
jaune pale et a un léger arome de caramel. Il est solide et peut étre suturé ou coupé
sans seffilocher. Une [égére décoloration peut se produire avec I'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 controle des hémorragies capillaires, veineuses et
des petites artéres lorsque la ligature ou d‘autres méthodes traditionnelles de controle
sont peu pratiques ou inefficaces.

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

L'hémostatique SURGICEL™ est utilisé en complément des procédures chirurgicales
pour contribuer & controler les hémorragies capillaires, veineuses et des petites artéres
lorsque la ligature ou d‘autres méthodes traditionnelles de contrdle 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).

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.

« 'hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé produit de prévention d
adhérences.

Avertissements
L'hémostatique SURGICEL™ est fournl slenle et comme! Ia mahere n'est pas
tible avecIautoc [ I
SURGICEL™ ne doit pas étre restérilisé.
Lhemastallque SURGICEL™ n'est pas destiné a remplacer une intervention
ieuse et |'utilisation adéquate des sutures et des ligatures.
Eviter denfermer I'hémostatique SURGICEL™ dans une plaie contaminée, car cela
pourrait entrainer des complications.

« Leffet 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.
Iahemustathue SURGI(EL’“ ne doit pas etre |mpregne d- agems anti- mfecueux f?u

n effet
hémostatique n'est pas renforcé par\ ‘ajout de thrombine, dont I'activité est detrune
parle faible pH du produit.

Bien que I'hémostatique SURGICEL™ puisse étre laissé in situ si necessalre, il est

Figure 1. Couper I'héi SURGICEL™ aux dimensions souhaitées
pour la mise en place par endoscopie. Suivre les procédures
endoscopiques standard 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 cavité.

Figure 3. Lutilisation de pinces dans un second et/ou troisiéme 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,
I'hémostatique SURGICEL™ ne doit pas étre utilisé de cette maniere, sauf sil doit
étre retiré une fois I'hémostase atteinte.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

¢ de le retirer une fois 'hémost: inte. Il doit &

retiré du site d‘application lorsquil est utilisé dans, autour ou a proximité de
foramina dans les os, de zones de confinement osseux, de la moelle épiniére et/
ou du nerf et du chiasma optiques, et a pmx|m|te de structures tubulaires qui
pourraient se resserrer par dutypedi

chirurgicale, car I'hémostatique SURGICEL™, par gonflement, peut exercer une
pression entrainant une paralysie et/ou des Iésions nerveuses. Le délogement
de I'hémostatique SURGICEL™ peut éventuellement se pmduue par des moyens
tels que le reméchage, d‘autres manipulations en ire, 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 crane et
d'un lobe lacéré, 'hémostatique SURGICEL™, lorsquil est laissé dans le corps du
patient aprésla fermeture, amigré du site d'application versles foramina dans les os
autour de la moelle épiniere, entrainant une paralysie et, dans un autre cas, [orbite
gauche de I'eeil, provoquant une cécité. Bien quil soit impossible de confirmer ces
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Sile produit présente un défaut pendant son utilisation, continuer ou interrompre
I'utilisation & I'appréciation du professionnel de santé. Si le produit doit étre jeté,
Iélimination du dispositif et de son emballage doit étre effectuée conformément
ala politique de I'établissement 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 ission d'agents enes a diffusion hé aux
patients et a toute personne en contact avec le dispositif.
Précautions

Utiliser uniquement la quantité d’hémostatique SURGICEL™ nécessaire pour
I'hémostase, en le maintenant fermement en place jusqua ce que le saignement
cesse. Retirer tout excés avant de procéder a la fermeture chirurgicale de maniére
a faciliter la résorption et a 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.

Dans les procédures de chirurgie urologique, des quantités minimales
d'hémostatique SURGICEL™ doivent étre utilisées et des précautions doivent étre
prises pour éviter ['obstruction de 'urétre, de |'uretére ou d’une sonde par des parties.
délogées du produit.

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

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

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,
ol le gonflement peut interférer avec le fonctionnement normal ou provoquer une
nécrose le cas échéant.

Effets indési Effets

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

Des effets de sténose ont été rapportés lorsque I'hémostatique SURGICEL™ a été
appliqué en enveloppement pendant une chirurgie vasculaire. Bien qu‘un lien direct
entre [a sténose et 'utilisation de I'hémostatique SURGICEL™ n'ait pas été établi, il
est important d®&tre prudent et d'éviter d‘appliquer le matériau de maniére trop
serrée en enveloppement.

Des paralysies et des lésions nerveuses ont été signalées lorsque I'hémostatique
SURGICEL™ a été utilisé autour, dans ou a proximité de foramina dans les os, de
zones de confinement osseux, de la moelle épiniére 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 recus en relation
avec d'autres procédures. Une cécité a été signalée lors de la réparation chirurgicale
d'un lobe frontal gauche lacéré lorsque I'hémostatique SURGICEL™ a été placé dans
la fosse cranienne antérieure.

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

« Lessi brilure » et de « picotement » ainsi
que d&ternuements Iurxque 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 I' hemostallque SURGICEL™ a été appliqué
aprés |'ablation d’un polype nasal et aprés une tomie. Des maux

El hemostatico SURGICEL™ es sequro para resonancias magnéticas (RM). Se desconoce
la categoria de CMR 1a/1b y las sustancias relativas a ED estan presentes en un nivel
>0,1%. La categoria 1a/1b se define como sustancias carcindgenas (H340), mutdgenas
(H350) o toxicas para la reproduccion (H360) humana conocidas o sospechosas en
funcion de pruebas en seres humanos y estudios en animales.

Dosificacion y administracion

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

Se colocan cantidades minimas de hemostatico SURGICEL™ del tamario apropiado
en el lugar de sangrado o 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 solucién
salina fisioldgica.

Eliminacion

Deseche los dispositivos abiertos usados o usados y
sus envases segin las politicas y pvocedlmlenms 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 transmitird al paciente” y, si es necesario, imprimir los documentos.
Rendimiento/acciones

Una vez que el hemoxtanw SURGI(EL"‘ se ha saturadu con sangre, se hincha en una

The SURGICEL™ deviceis used to help |
Device Materials

The SURGICEL™ device is made completely from plant cellulose. It is made to be used
safely in surgery. It is processed in a way that makes it absorbable in the body. Actual
absorption time depends on where and how much is used.

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
doctorvisits 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.

typesofblood vessels.

Patient Information Portal

icjnjmedicaldevices.com

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

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 profilicticos de uso sistémico.

Esterilidad

Elb itico SURGICEL™ esta esterilizado medi diacion. N ilizar. No usar
si el envase estd abierto o dafiado.

Conservacion

El hemostatico SURGICEL™ debe almacenarse a 30 °C como méaximo. No usar después
delafecha de caducidad.

Presentacion

El hemostatico SURGICEL™ se suministra en bolsas de papel de aluminio estériles de un
solo uso en diversos tamafios.
Trazabilidad
En cada envase se incluye una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo, tamafio,
fecha de caducidad y cddigo de lote del dispositivo. Esta etiqueta debe fijarse o
anaduse electrénicamente a la historia clinica permanente del paciente para identificar
ite el dispositivo implantado. La siguiente i ion especifica se encuentra
en la etiqueta del envase del dispositivo: nimero de catalogo, cddigo 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
niimero global de articulo comercial.

masa gel alaformacion d agulo, loque
Sirve como un complemento hemostitico en el control de la hemorragia Iocal Cuando
se usa adecuadamente en cantidades minimas, el hemostético SURGICEL™ se absorbe
desde los lugares de implantacién 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.

Ademds 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. EI hemostatico SURGICEL™ es bactericida
invitro 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
Kiebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae

Informations de sécurité relatives  Iimagerie par résonance magnétique
(IRM)/aux sub ou (CMR)/
aux perturbateurs endocriniens (PE)

Lhémostatique SURGICEL™ est compatible avec limagerie par résonance magnétique

on que se itird al paciente

Descripcién 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™ esta enteramente fabncado encelulosa vegetal Esta dlsenadu
para usarlo de forma sequra en cirugia. Se p

en el cuerpo. El tiempo de absorcion real depende dedondey cuanto se use.

Informacién 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

Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus resmam alaméthicilline (SARM)

(IRM). Aucune substance CMR de catégorie 1a/1b et PE connue nest

> 0,1 %. La catéqorie 1a/1b désigne les substances cancérogenes (H340), mu!agenes
(H350) ou reprotoxiques (H360) connues ou présumées chez I'homme d‘apres les
preuves obtenues chez des étres humains et lors d'études sur des modéles animaux.

Dosage et mode d'administration

Une technique stérile doit étre observée lors du retrait de I'némostatique SURGICEL™
deson <ontenam stérile.

résistant a la pénicilline (SPRP)
Enterococcus résistant 3 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.
Stérilité

Figure 1

Figure 2A

Figure 28

Figure 3

conocer el origen de algunas reacciones adversas. Informe a su médico sobre cualquier
indicio de infeccion o reacciones adversas. Asegtirese de acudir a todas las visitas al
médico después de la cirugia.

El dispositivo no causar ningtn problema con las pruebas médicas de IRM. IRMsignifica
“imagen por resonancia magnética”.

Vida dtil prevista del dispositivo y sequimiento

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

Portal de informacidn al paciente

icjnjmedicaldevices.com

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

Si vous remarquez des signes dinfection ou la survenue d’un quelconque effet
indésirable, contactez votre médecin. Veillez & vous présenter a toutes vos consultations
médicales apres lntervention chirurgicale.

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

Durée de vie prévue du dis
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'i ion des patients

LhemostauqueSURGICEL"‘eststenhse panrvadmnon Ne pas restériliser. Ne p:
t ouvert ou

Di inimales d’hé ique SURGICEL™ de taill dépose’es
sur Ie site hémorragique ou maintenues fermement contre les tissus jusqu‘a ce que
I'hémostase soit obtenue.

La quantité nécessaire dépend de la nature et de 'intensité de I'hémorragie a stopper.
Leffet hémostatique du tissu SURGICEL™ est particulierement prononcé lorsqu'il
est utilisé a sec. Il est déconseillé d'humidifier le matériau avec de I'eau ou une
solution saline.

Mise au rebut

Conservation

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

Conditionnement

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

Jeter les dispositifs et ouverts par inad: utilisés ou
usagés conformément a la politique et aux procédures de [établissement concernant
les substances et déchets d‘activités de soins a risques infectieux.

Informations destinées au patient

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

Mode d'action

Une fois que I' hémostatique SURGICEL™ et saturé de sang, il gonfle en une masse
gelalmeuse bruna"e ou noire qui facilite la formation d't ‘un caillot, servant ainsi de

de téte, des brilures, des picotements et des éternuements ont été rapportés
lors d'épistaxis et d‘autres procédures rhi Des cas de pi

dans le controle de I'hé locale. Lorsquiil est utilisé
correctement en quantités minimales, I'hémostatique SURGICEL™ est résorbé a partir

ont
€également été signalés lors de I'application de I'hémostatique SURGICEL™ sur des
plaies superficielles (ulcéres variqueux, dermabrasions et sites de prélevement
de greffe).
Les prufesxlonnels de sante doivent informer le patient des effets indési des

des sites d ion sans 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 pmpnetes hémostatiques Iocales I'hémostatique SURGICEL™ est
”

Si 'hémostatique SURGICEL™ est utilisé temporairement pour tapisser la cavité de
grandes plaies ouvertes, il doit étre placé de maniére a ne pas chevaucher les bords
dela peau. Il doit également étre retiré des plaies ouvertes a l'aide de pinces ou par
irrigation avec de I'eau stérile ou une solution saline aprés I'arrét du saignement.
Des précautions doivent étre prises lors de la chirurgie oto-rhino-laryngologique
pour sassurer qu‘aucune partie du matériau nest aspirée par le patient. (Exemples :
contréler 'hémorragie aprés une amygdalectomie et controler [€pistaxis).

Il faut prendre soin de ne pas trop serrer 'hémostatique SURGICEL™ lorsquiil est
utilisé en enveloppement pendant une chirurgie vasculaire.
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effets i 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 a ['évolution postopératoire normale.
Toutincident; sur lation avec le dispositif d
et aux autorités nationales compétentes.

it étre signalé au fabricant
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vitro contre une itifs et Gram négatifs,
y (ompns les aérobies. et Ies anaérobies. L’hémostatique SURGICEL™ est ba(ten(lde
invitro contre les souches d'especes, 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
Escherichia coli Bacteroides fragilis
Kiebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
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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 étre
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 Iétiquette de I'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 ldentifiant 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 contréler les saignements de
différents types de vaisseaux sanguins.

Matériaux du dispositif

Le dispositif SURGICEL™ est fabriqué entierement & partir de cellulose végétale. Il est
ongu pour étre utilisé en toute sécurité lors d'une intervention chirurgicale. Son mode
de lerend résorbable p . La durée de résorption réelle dépend
de la quantité de dispositif unllsee et de son site d'implantation.

Informations pour une utilisation sans danger

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 lntervention chirurgicale. Certains peuvent étre liés aux matériaux implantés
dans votre organisme. Il est parfois difficile de définir lorigine des effets indésirables.
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E icjnjmedicaldevices.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.
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Figura 1

Figura 2A

Figura 2B

Figura 3

Figure 1

Figure 2A

Figure 28

Figure 3
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SURGICEL"
ORIGINAL

SURGICEL"
NU-KNIT

en ABSORBABLE HAEMOSTATS
(oxidised regenerated cellulose)

es HEMOSTATICOS ABSORBIBLES
(celulosa regenerada oxidada)

fr HEMOSTATIQUES RESORBABLES
(cellulose oxydée régénérée)

id HEMOSTAT YANG BISA DISERAP
(selulosa regenerasi teroksidasi)

ro HEMOSTATICE RESORBABILE
(celulozd oxidatd, regeneratd)

sr RESORPTIVNI HEMOSTAT
(oksidisana regenerisana celuloza)

vi GACCAM MAU TUTIEU
(cellulose tdi sinh oxy hoa)
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PPE Specification
Labeling Specification

100741452R01 Surgiﬁel Original/Surgicel Nu-Knit CE-Marked IFU

id

SURGICEL™ ORIGINAL dan
SURGICEL™ NU-KNIT

HEMOSTAT YANG BISA DISERAP
(SELUSOSA REGENERASI TEROKSIDASI)

Deskripsi

Hemostat yang Bisa Diserap SURGICEL™ merupakan kain rajut steril yang bisa diserap,
yang dibuat dengan oksidasi selulosa regenerasi terkontrol. Hemostat yang Bisa Diserap
SURGICEL™ 100% terbuat dari selulosa regenerasi teroksidasi. Kainnya berwarna putih
dengan corak kuning pucat dan memiliki aroma karamel ringan. Produk ini kuat dan
bisa dijahit atau dipotong tanpa berjumbai. Setelah beberapa waktu, warnanya bisa
sedikit berubah tapi tidak memengaruhi kinerjanya.

Hemostat yang Bisa Diserap SURGI(ELw dimaksudkan untuk digunakan hanya oleh

danteknik bedan

penggunaan Hemostat yang Bisa Diserap.

Manfaat klinis yang diharapkan adalah kapiler,

vena, dan perdarahan arteri kecil bila ligasi atau metode kendali konvensmnal lainnya
ternyata tidak praktis atau tidak efektif.

Jangan gunakan Hemostat SURGICEL™ untuk \mplantaﬂ dalam defek tulang,
misalnya patah tulang, karena bisa terjadi g ara

Jjenis prosedur p untuk

perlu tidaknya

teori mungkin terjadi pembentukan kista.
Bila digunakan untuk membantu mencapai hemostasis di dalam, di sekitar atau di
dekat foramen dalam tulang, bagian tubuh yang dibatasi tulang, sumsum tulang
belakang, atau saraf optik dan kiasme, Hemostat SURGICEL™ harus selalu dibuang
telah akan membesar dan bisa tekanan
yang tidak dikehendaki.
Hemostat SURGICEL™ tidak boleh digunakan untuk mengendalikan perdarahan dari
arteri besar.
Jangan gunakan Hemostat SURGICEL™ pada permukaan yang mengeluarkan serosa
yang bukan perdarahan, karena cairan tubuh selain darah utuh, misalnya serum,
tidak bereaksi pH SURGICEL™ untuk ilkan efek hemostatik
yang memuaskan.
Hemostat SURGICEL™ tidak boleh digunakan sebagai produk pencegah adhesi.
Peringatan
« Hemostat SURGICEL™ tersedia dalam kead il dan bah: {
dengan autoklaf atau sterilisasi dengan etilena oksida. Hemostat SURGI(EL"‘ tidak
boleh disterilkan ulang.
Hemostat SURGICEL™ tidak di untuk yang
saksama dan penggunaan benang bedah maupun Ilgaturyang benar.

Hemostat SURGICEL™ untuk menutup luka terkontaminasi bisa

Ringkasan kinerj dan klinis bisa dilihat i i ki
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikasi / Tujuan Penggunaan

Hemostat SURG\(EL‘“ dlgunakan sehagal tambahan dalam prosedur bedah untuk

ena, dan
arteri kecil bila ligasi atau metode kendali kcnvennonal lainnya ternyata tidak praktis
atau tidak efektif.

Hemostat SURGICEL™ bisa dipotong sesuai ukuran untuk digunakan dalam prosedur
endoskopi (lihat Gambar 1, 2A, 2B dan 3).

Gambar 1. Hemostat SURGICEL™ harus dipotong menjadi ukuran yang sesuai
untuk ditempatkan pada endoskopi. Prosedur endoskopi standar
‘harus digunakan hingga saat menempatkan hemostat yang bisa
diserap ini. Pegang Hemostat SURGICEL™ pada satu sudut.

Gambar 2A dan 2B.  Pelan-pelan doronglah instrumen pemegang dan bahan ini ke
dalam rongga.

Gambar 3. Dengan menggunakan instrumen pemegang di lokasi tambahan
veduade i bica dilakukan dan bah
diposisikan ulang bila perlu.

Kontraindikasi

« Meskipun atau kadang-kadang diperlukan secara

medls Hemostat SURGICEL™ tidak boleh digunakan dengan cava ini, kecuali untuk
dilepaskan setelah hemostasis tercapai.

ro

SURGICEL™ ORIGINAL si
SURGICEL™ NU-KNIT

HEMOSTATICE RESORBABILE
(CELULOZA OXIDATA, REGENERATA)

Descriere

Hemostaticul resorbabil SURGICEL™ este un material fibros resorbabil steril preparat
prinoxidarea controlata a celulozei regenerate. Hemostaticul resorbabil SURGICEL™ este
100 % compus din celuloza oxidata regenerata. Materialul este de culoare albd, cu un
aspect galben deschis si are o aroma usoard, asemdnatoare caramelului. Este putemic
si poate fi suturat sau taiat fard a se rupe. In timp, poate aparea o usoara decolorare, dar
acest lucru nu afecteaza performanta.

Hemostaticul resorbabil SURGICEL™ este destinat utilizarii numai de cétre profesionistii
din domeniul sanétatii care sunt instruiti in procedurile si tehnicile chirurgicale care
necesitd utilizarea unui hemostatic resorbabil.

Beneficiul clinic asteptat este controlul hemmagulm capilare, venoase si anenale atun(l
candligaturarea sau alte metode de controlarea
afinepractice sau ineficiente.

Puteti gasi un rezumat privind siguranta si performanta dlinicé accesand urmétorul link
(dupd activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indicatii/utilizarea 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
finepractice sau ineficiente.

Hemostaticul SURGICEL™ poate fi taiat la dimensiunea dorita pentru a fi utilizat in
procedurile endoscopice (a se vedea figurile 1, 2A, 2B5i 3).

dovedesc

mengakibatkan komplikasi dan harus dihindari.

Efek hemostatik Hemostat SURGICEL™ lebih besar bila digunakan dalam keadaan
kering; karena itu tidak boleh dilembapkan dengan air atau larutan salin.
Hemostat SURGICEL™ tidak boleh diresapi dengan zat anti-infeksi atau bahan-bahan
lain seperti zat hemostasis atau dapar. Efek tidak meningkat dengan
penambahan trombin, aktivitas trombin terganggu akibat kadar pH yang rendah
pada produk ini.

Meskipun Hemostat SURGICEL™ bisa dibiarkan secara in situ bila diperlukan,
sebaiknya buang setelah hemostasis tercapai. Hemostat SURGICEL™ harus
selalu dibuang dari lokasi penggunaan bila digunakan di dalam, di sekitar,
atau di dekat foramen dalam tulang, bagian yang dibatasi oleh tulang, sumsum
tulang belakang, dan/atau saraf optik dan kiasme optik, dan di dekat struktur
tubular yang bisa menjadi dibatasi akibat pembengkakan, tanpa memandang
jenis prosedur pembedahannya. Karena Hemostat SURGICEL™ bisa membexar
dan menyebabkan tekanan yang tidak dil i sehingga

Hemostat SURGICEL™ setelah hemostasis tercapai.

Meskipun Hemostat SURGICEL™ bersifat bakterisida terhadap beraneka ragam
mikroorganisme patogen, produk ini tidak dimaksudkan untuk menggantikan zat
terapeutik yang diberikan secara sistemik atau zat antimikroba profilaksis dalam
mengatasi atau mencegah infeksi setelah operasi.

Buang perangkat dan kemasan yang tidak sengaja terbuka, terpakai sebagian,
dan bekas.

Jika perangkat rusak sebelum digunakan, misalnya produk rusak, maka produk

«+ GIGI: Hemostat SURGICEL™ harus digunakan secara longgar pada permukaan
yang berdarah.
Gumpalan atau pengemasan harus dihindari, terutama di dalam rongga yang
kaku, di mana pembengkakan bisa mengganggu fungsi normal atau mungkin
menyebabkan nekrosis.

Reaksi yang Merugikan / Efek Samping yang Tidak Diinginkan

“Enkapsulasi” cairan dan reaksi tubuh terhadap benda asing telah dilaporkan.

Ada beberapa laporan tentang efek stenotik saat Hemostat SURGICEL™ digunakan

sebagai selama bedah vaskuler. Meskipun belum ditetapkan bahwa

tersebut harus dibuang dan gunakan perangkat baru untuk
pvosedur Jika terjadi kerusakan produk selama penggunaan, lanjutkan atau
kesehatan profesional.
Jika produk akan dibuang, pembuangan perangkat dan kemasannya harus
dilakukan menurut kebijakan tempat pengguna dan prosedur operasional standar
terkait bahan dan limbah biologis berbahaya.

JANGAN DIPAKAI ULANG. Pemakaian ulang perangkat ini (atau haglan darl

stenosis berkaitan langsung dengan penggunaan Hemostat SURGICEL™, penting
untuk bersikap waspada dan jangan menggunakan bahan tersebut dengan erat
sebagai pembungkus.

Kelumpuhan dan kerusakan saraf telah dilaporkan ketika Hemostat SURGICEL™
digunakan di sekitar, di dalam, atau di dekat foramen dalam tulang, bagian yang
dibatasi tulang, sumsum tulang belakang, dan/atau saraf optik dan kiasme optik.
Meskipun sebagian besar dari laporan ini terkait dengan laminektomi, ada Iaporan

Dosis dan Pemberian

Teknik steril harus dipatuhi saat mengeluarkan Hemostat SURGICEL™ dari
wadah sterilnya.

Jumlah minimal Hemostat SURGICEL™ dalam ukuran yang sesuai diletakkan di lokasi
perdarahan atau ditekan kuat pada jaringan sampai hemostasis tercapai.

Jumlah yang dibutuhkan tergantung pada sifat dan intensitas perdarahan yang akan
dihentikan. Efek hemostatik SURGICEL™ Haemostat sangat terasa saat digunakan
dalam keadaan kering. Melembabkan bahan dengan air atau larutan salin fisiologis
tidak dianjurkan.

Pembuangan

Buang perangkat dan kemasan yang tidak sengaja terbuka/dipakai sebagian/telah
digunakan sesuai dengan kebijakan dan prosedur di fasilitas Anda terkait bahan dan
limbah yang mengandung bahaya biologis.

Informasi Pasien

Tenaga kesehatan atau institusi kesehatan harus memberikan “Informasi yang Akan

perangkat ini) bisa menimbulkan risiko degradasl produk yang
kerusakan perangkat dan/atau inasi silang sehingga
infeksi atau penularan patogen melalui darah kepada pasien dan siapa pun yang
bersentuhan dengan perangkat ini.

Tindakan Pencegahan

Gunakan Hemostat SURGICEL™ bila perlu saja untuk hemostasis, dengan
memegangnya secara kuat di tempatnya hingga perdarahan berhenti. Buanglah
kelebihan Hemostat sebelum menutup lokasi bedah untuk memudahkan
p pan dan kecil k kinan reaksi tubuh terhadap benda
asing, misalnya enkapsulasi produk, yang bisa menyerupai artefak pada citra
radiografi, sehingga mengakibatkan kesalahan diagnostik dan kemungkinan
pembedahan ulang.

Dalam prosedur urologi, Hemostat SURGICEL™ harus digunakan dalam jumlah
minimal dan secara hati-hati demi mencegah penyumbatan uretra, ureter, atau
kateter oleh bagian produk yang terlepas.

Karena penyerapan Hemostat SURGICEL™ bisa dicegah pada area yang dibakar
secara kimia, penggunaannya tidak boleh didahului oleh pemakaian perak nitrat
atau bahan kimia eskarotik lainnya.

Jika Hemostat SURGICEL™ digunakan untuk sementara melapisi rongga luka
terbuka yang besar, produk ini harus ditempatkan agar tidak tumpang tindih
dengan bagian tepi kulit. Produk ini juga harus dibuang dari bagian luka terbuka

kelumpuhan dan/atau kerusakan saraf. Hemostat SURGICEL™ bisa terlepas akibat
pengemasan ulang, manipulasi lebih lanjut selama pembedahan, pembilasan,
respirasi berlebihan, dan sebagainya. Menurut laporan, dalam prosedur seperti
lobektomi, laminektomi, perbaikan fraktur tengkorak di bagian depan dan laserasi
lobus, Hemostat SURGICEL™ bergeser dari lokasi penggunaan ke dalam foramen
tulang di sekitar sumsum tulang belakang bila ditinggalkan di dalam tubuh pasien
setelah menutup luka operasi sehingga mengakibatkan kelumpuhan. Dan pada
kasus lain, mengakibatkan kebutaan saat berpindah ke orbita mata kiri. Meskipun
laporan ini tidak bisa dikonfirmasi, dokter harus sangat berhati-hati, terlepas dari

Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizat pentru implantarea in defecte osoase,

precum fracturi, deoarece exista posibilitatea ca acesta sa interfereze cu formarea

calusului osos, teoretic existand posibilitatea aparitiei chisturilor.

Cand Hemostaticul SURGICEL™ este utilizat pentru obtinerea hemostazei i |n injurul
1

karena dur-p! lainnya. Kebutaan telah dil
sehubungan dengan bedah perbaikan pada laserasi lobus frontal kiri saat Hemostat
SURGI(EL"‘ ditempatkan di fossa kranial anterior.

. j drainase pada i dan kesulitan buang air
Kedil per kan. Ad: tentang ureter
tersumbat setelah reseksi ginjal, di mana kateterisasi pasca operasi diperlukan.
Laporan sesekali tentang sensasi “terbakar” dan “menyengat” serta bersin saat
Hemostat SURGICEL™ telah digunakan sebagai kemasan di epistaksis, diyakini
disebabkan oleh pH produk yang rendah.
Sensasi terbakar telah dilaporkan saat Hemostat SURGICEL™ digunakan setelah
pengangkatan polip hidung dan setelah hemoroidektomi. Sakit kepala, sensasi
terbakar, sensasi menyengat, dan bersin di epistaksis dan prosedur rinologi lainnya
telah dilaporkan. Juga ada laporan tentang sensasi menyengat ketika Hemostat
SURGICEL™ digunakan pada permukaan luka (ulserasi varises, dermabrasi, dan
lokasi donor).
Tenaga kesehatan profesional harus reaksi yang
merugikan, efek samping yang tidak diinginkan, dan n5|ko mkan dengan

kepada Pasien” kepada pasien. Jika perlu, cetak dokumen tersebut.
Kinerja/ Cara Kerja

Setelah terendam darah, Hemostat SURGICEL™ mengembang menjadi massa sepem
agar-agar berwarna kecokelatan atau hitam yang membantu

vancomycin-resistant Enterococcus (VRE/Enterococcus yang kebal terhadap
vankomisin)

methicillin-resistant Staphylc idermidis (MRSE

yang kebal terhadap metisilin)

Namun Hemostat SURGICEL™ tidak dimaksudkan untuk menggantikan zat terapeutik
atau zat antimikroba profilaksis yang diberikan secara sistemik.

Sterilitas

Hemostat SURGICEL™ disterilkan dengan menggunakan radiasi. Jangan disterilkan
ulang. Jangan gunakan jika kemasannya terbuka atau rusak.

Penyimpanan

Hemostat SURGICEL™ harus disimpan pada suhu maksimal 30 °C. Jangan digunakan
setelah melewati tanggal kedaluwarsa.

Sediaan

Hemostat SURGICEL™ tersedia dalam bentuk kantong foil steril sekali pakai dalam
berbagai ukuran.

Keterlacakan

Label keterlacakan yang mengidentifikasi tipe, ukuran, tanggal kedaluwarsa, dan
kode batch perangkat disertakan di setiap kemasan. Label ini harus dibubuhkan

pal

atau di secara elektronik ke data medis permanen milik pasien agar bisa

darah, sehingga berguna sebagai untuk
perdarahan lokal. Bila digunakan dengan benar dalam jumlah minimal, Hemostat
SURGICEL™ diserap dari lokasi implantasi dengan hampir tanpa menimbulkan reaksi
pada jaringan. Penyerapan tergantung pada beberapa faktor, antara lain jumlah yang
digunakan, tingkat perendaman dalam darah, dan alas jaringan.

Selain sifat hemostasis Iokalnya, Hemostat SURGI(EL'M herslfa! bakterisida in vitro
terhadap aneka posi negatif, termasuk
aerob dan anaerob. HemoxtatSURGl(EL"‘ berslfai bakterisidainvitro terhadap berbagai
jenis spesies, antara lain:

produk dan prosedur kepada pasien dan
tenaga perawatan kesehatan profesional jika terjadi penwmpangan dari keadaan
pascaoperasi.

Semuainsiden serius yang pernah terjadi terkait perangkat harus dilaporkan kepada
produsen dan otoritas berwenang di negara tersebut.

Tentang P i M ik (MRI) /
ik, Beracun untuk Organ Reproduksi (CMR) /

dengan forsep ganirigasi i steril atau larutan salin setelah

perdarahan berhenti.

Tindakan pencegahan wajib dilakukan dalam bedah otorinolari i untuk

memastikan tidak ada bahan yang teraspirasi oleh pasien (Contoh: dalik
setelah tonsil jidan ikan epistaksis).

Hati-hati, jangan terlalu erat menggunakan Hemostat SURGICEL™ saat dipakai
sebagai pembungkus selama bedah vaskular.

Mengganggu Endokrin (ED)

Hemostat SURGICEL™ Aman untuk Magnetic Resonance (MR). Tidak ada CMR Kategori
1a/1b dan zat ED ditemukan pada >0,1%. Kategori 1a/1b ditentukan sebagai
karsinogen manusia yang diketahui atau diasumsikan (H340), mutagen (H350), atau
beracun untuk organ reproduksi (H360) berdasarkan bukti penelitian pada manusia
dan hewan.

medicii trebuie sd aibd o atentie deosebita, indiferent de tipul de
chirurgicald, pentru a lua in considerare oportunitatea indepartarii Hemostaticului
SURGICEL™ dup realizarea hemostazei.

Desi Hemostaticul SURGICEL™ are actiune bactericida impotriva unei game largi de

sauin proximitatea unor foramene osoase, a unor zone inchise d
amaduvei spinarii sau a nervului optic si chiasmei optice, acesta trebuie |ndepartal
intotdeauna dupa obtinerea hemostazei, deoarece se va umfla si poate exercita o
presiune nedorita.

Hemostaticul SURGICEL™ nutrebuie utili
de la arterele sau venele mari.
Hemostaticul SURGICEL™ nu usecretie
seroasa, deoarece celelalte fluide corporale in afara de singele 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 sterild si, deoarece materialul nu
este compatibil cu sterilizarea in autoclava sau cu oxid de etilend, Hemostaticul
SURGICEL™ nu trebuie resterilizat.

Hemostaticul SURGICEL™ nu este conceput sa inlocuiasca efectuarea cu atentie a
interventiei chirurgicale si utilizarea adecvata a firelor de sutura si a ligaturilor.
Inchiderea Hemostaticului SURGICEL™ intr-o plaga contaminaté poate produce
complicatii si trebuie sa fie evitatd.

Efectul hemostatic al Hemostaticului SURGICEL™ este mai mare atunci cand este
aplicat uscat; prin urmare, acesta nu trebuie sa fie umezit cu apé 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 trombind, a carei activitate este
eliminaté de pH-ul scazut al produsului.

Desi Hemnstatl(ul SURGICEL™ poate fi lasat in situ atunci cand este necesar, se

It G
p

pentrua

Figura 1. Hemostaticul SURGICEL™ trebuie tdiat la dimensiunea adecvatd
pentru a fi plasat prin emioxmpre Trebuie utilizate procedurile
endoscopice standard pdnd in punctul amplasarii hemostaticului
resorbabil. Apucati Hemostaticul SURGICEL™ de un colf.

Figurile 2A i 2B. Impingeti incet instrumentul e prindere si materialulin cavitate.

Figura 3. Folosind rnsrrumenlele de prindere in a doua si/sau a treia
locatie se poate efectua amp si asezarea
materialului in pozitie.

Contraindicatii

« Desi impachetarea sau vata sunt uneori necesare din punct de vedere medical,

D sa dupd obtinerea hemostazei. Indiferent de tipul de
procedurd chirurgicald, acesta trebuie intotdeauna indepértat de la locul de
aplicare atunci cand este folosit in, in jurul sau in proximitatea unor foramene
osoase, a unor zone inchise de elemente osoase, amaduvei spindrii si/sau a nervului
optic si chiasmei optice, sau in proximitatea unor structuri tubulare, intrucat, prin
umflare, Hemostaticul SURGICEL™ poate exercita presiune, determinand paralizie
si/sau deteriorarea nervilor. Dislocarea Hemostaticului SURGICEL™ ar putea
apdrea 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 lasat in
corpul pac\entulul dupa inchiderea plagii, acesta a migrat de la locul de aplicare in
jurul maduvei spindrii, producénd paralizie si, intr-un alt caz,

Hemostaticul SURGICEL™ nu trebuie utilizatn acest mod, pi luiin care

urmeaza s fie indepartat dupa realizarea hemostazei.
sr

SURGICEL™ ORIGINAL i
SURGICEL™ NU-KNIT
RESORPTIVNI HEMOSTATI
(OKSIDISANA REGENERISANA CELULOZA)
Opis
SURGICEL™ resorptivni hemosm je sterilni, resorptivni struktunsanl pleteni materijal
ocesu k oksidacije celuloze. SURGICEL™

resorptivni hemostat sastoji se 100% od oksidisane regenerisane celuloze. Materijal

je bele boje sa bledozutim odsjajem i ima blagu aromu sli¢nu karamelu. Jak je i moze

se usivati ili seci bez krzanja. Vremenom moze doci do blage diskoloracije, ali to ne

utice na dejstvo.

SURGICEL™ resorptivni hemostat je namenjen samo zdravstvenim radnicima koji

su obuceni za hirurske procedure i tehnike koje zahtevaju upotrebu resorptivnog

hemostata.

Klinicka korist se moze ocekivati u kontrolisanju kapilarnog, venskog ili manjeg

arterijskog krvarenja kada su ligacija ili druge uobicajene metode kontrole neprakticne

ili neefikasne.

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi moze se pronaci (nakon aktivacije) na

sledecoj adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indikacije / predvidena upotreba

SURGICEL™ hemostat se adjunktivno koristi u hirurskim zahvatima da pomogne

u kontrolisanju kapilarnog, venskog ili manjeg arterijskog krvarenja kada su ligacija ili

druge uobicajene metode kontrole neprakticne ili neefikasne.

SURGICEL™ hemostat moZe da se isece na velicinu adekvatnu za endoskopske postupke

(videtislike 1,24, 2B 3).

Slika 1. SURGICEL™ hemostat treba iseci na odgovarajucu velicinu za
Endaskupxku primenu. Treba primeniti standardne endoskopske

Uhvatite

SU RGICEL™ hemostat na jednom uglu.

Slike 241 2B. Polako gurajte drZeci instrument i materijal u Supljinu.

Slika 3. Primenom drzeceg instrumenta na drugom /il trecem pomocnom
mestu moZe se izvrsiti plasiranje i po potrebi repozicioniranje
materijala.

Kontraindikadije

lako je ponekad medicinski neophodno uraditi punjenje ili tamponadu, SURGICEL™
hemostat ne treba koristiti na ovaj nacin osim ako nije predvideno da se ukloni kada
se postigne hemostaza.

SURGICEL™ hemoslat ne treba koristiti za implantaciju u defektima kosti, poput

fraktura, post (nost ometanja formiranja kalusa  teorijska mogucnost
formiranja ciste.
Vi
SURGICEL™ ORIGINAL va
SURGICEL™ NU-KNIT
GACCAM MAUTU TIEU
(CELLULOSE TAI SINH OXY HOA)
Mota

Gac cdm mau tu tiéu SURGICEL™ Ia mot loai vai dét kim tu tiéu vo trung dugc diéu
ché thong qua qua trinh oxy héa c6 kiém soat cellulose ti sinh. Gac cim mau ty tiéu
SURGICEL™ dugc lam tir 100 % cellulose ti sinh oxy hda. Vai cd mau trang nga vang
nhat va c6 mui thom nhe nhu caramen. Vai chdc chan va khong bi san khi khau hoac
cat. Khi d€ lau, gac 6 thé bién mau doi chit nhung diéu nay khong anh huéng dén
dactinh hoat dong.

Gac cdm méu ty tiéu SURGICEL™ duotc thiét ké danh riéng cho nhiing chuyén giay té da
dugc dao tao vé céc thi thudt va ky thuat phau thuat can ding Gac cdm méu tu tiéu.
Li ich lam sang du kién [ hd trg kiém sodt tinh trang xuét huyét mao mach, tinh mach
va ddng mach nho khi cac bién phap thit budc hoac kiém soét thong thutng khackhong
thuchién duoc hoac khang cd hiéu qua.

Quy vi ¢ thé xem thong tin tom tt vé tinh an toan va hiéu qua 1am sang trong lién két
sau (sau khi kich hoat): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Chi dinh / Muc dich sit dung

Gac cam mau SURGICEL™ duoc sit dung b sung trong cdc thi thuat phdu thugt dé ho
trg kiém sodt tinh trang xudt huyét mao mach, tinh mach va dong mach nho khi cc
bién phap that budc hodc kiém sodt thong thudng khac khong thuc hién duoc hoac
khong ¢6 hiéu qua.

Gac cdm mdu SURGICEL™ ¢6 thé dugc it theo kich thudc sif dung trong cac th thuat
ndi soi (xem Hinh 1, 2A, 2B va 3)

Hinh 1. Gac cdm mdu SURGICEL™ nén duigc cdt theo kich thudic phit hgp dé

strdung trong thi thudt ndi soi. Cdn stf dung cdc thi thudt ndi soi
tiéu chudn cho dén diém dat gac cim mdu tu'tiéu. Kep chéit Gac cim
‘mdu SURGICEL™ & mdt gdc.

Hinh 2A va 2B. Tirtirddy dung cu kep va vt ligu vao khoang.

Hinh 3. Khistrdung cdc dung cu kep 6 i tri phu tro thit hai va/hodc thit ba,
6 thé ddt vdi gac va diéu chinh vj tri khi cdn thiét.

Chéng chi dinh

- Macdu viéc nhét hoac it gac doi khi la can thiét vé mét y té nhung khdng nén st
dung Gac cdm mau SURGICEL™ theo céch nay trir khi sé Idy gac ra sau khi da cam
dugc méu.

Khdng dung Gac cdm mau SURGICEL™ cho céckhiém khuyét & xuong, chang han nhu
gdy xuong, vi o kha nang dnh hudng dén qua trinh hinh thanh seo xuong va vé Iy
thuyét s& ¢ nguy o tao nang xuong.

orbita ochiului stang, producand orbire. Desi aceste rapoarte nu pot fi confirmate,

Kada se SURGICEL™ hemostat koristi kao pomoc u postizanju hemostaze
uforamenima u kosti, oko njih li u njihovoj blizini, u oblastima omedenim kostima,
ki¢menoj mozdini ili optickom nervu i hijazmi, kao i oko njih ili u njihovoj blizini,
on se uvek mora ukloniti nakon postizanja hemostaze, jer ¢e nabubriti i moze vrsiti
nezeljeni pritisak.

SURGICEL™ hemostat ne treba koristiti za kontrolisanje krvarenja iz velikih arterija.
SURGICEL™ hemostat ne treba koristiti na povrsinama koje imaju serozno: iquEivanje,
alinekrvare, posto telesne tecnosti drugacije od pune krvi, poput seruma, nereagu]u

patogene, acesta nu este destinat pentru a fi folosit ca substitut al
agemllor antimicrobieni administrati sistematic, in scop terapeutic sau profilactic,
pentru a controla sau a preveni |nfe(t|||e pustcpemonl

Eliminati disp deschise le utilizate partial,
ambalajele utilizate partial, dispozitivele si amhalajele utilizate.

Tn cazul aparitiei unei defectiuni a produsului inainte de utilizare, aesta 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 utilizari. In cazul in care produsul urmeaza
a fi eliminat, eliminarea dispozitivului si a ambalajului trebuie sa se realizeze in
conformitate cu politicile institutiei i cu procedurile standard de operare privind
materialele si deseurile cu risc blnlogl(

ANUSEREUTILIZA.
poate genera un risc de degradare a pmdusu\m care poate provoca functionarea
defectuoasa si/sau contaminarea incrucisata a dispozitivului, ceea ce pcate duce
lainfectie sau la transmiterea de agenti pamgeni transmisibili pe cale sanguind la
pacienti i la orice persoane care intra in contact cu dispozitivul.

acestuia)

Utilizati numai ct de mult Hemostatic SURGICEL™ este necesar pentru hemostaza,
tinandu-| ferm pe loc pana cand sangerarea se opreste. Inlturatj orice cantitate in
exces inainte de inchiderea plagii chirurgicale, pentru a facilita absorbtia sia reduce
la minimum posibilitatea aparitiei unei reactii de corp stréin, cum ar fiincapsularea
produsului, care poate imita artefacte pe radiografii, rezultand erori de diagnostic
si 0 posibila noud interventie chirurgicala.

Tnprocedurile urologice, trebuie folosite cantitati minime de Hemostatic SURGICEL™
si trebuie luate mésuri de precautie pentru a preveni obstructia uretrei, ureterului
sau a cateterului de catre portiunile dislocate din produs.
Deoarece resorbtia Hemostaticului SURGICEL™ poate fi ir

Reactii nedorite

« S-araportat,incapsularea” fluidelor si a reactiilor cu corpuri stréine.

Au existat raportdri de efect stenotic atunci cand Hemostaticul SURGICEL™ a fost
aplicat ca invelis in timpul unei interventii chirurgicale vasculare. Desi nu s-a
stabilit ca stenoza a fost direct legata de utilizarea Hemostaticului SURGICEL™, este
important sa fiti precauti i s evitati aplicarea stransa a materialului ca invelis.

La utilizarea Hemostaticului SURGICEL™ in jurul, in sau in proximitatea unor
foramene osoase, 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 raponate §| (azun de paralme asociate cu alte proceduri. Au
fost rapor d 13 aunui
lob frontal stang lacerat atunci cand Hemostatlcul SURGI(EL"‘ afost plasat in fosa
«raniand anterioara.

Aufost raportate o posibila prelungire a drenajului in colecistectomiisi dificultati de
urinare pe uretra dupd prostatectomie. A existat un raport de blocare a ureterului
dupa rezectia rinichilor, in care a fost necesaré cateterizarea postoperatorie.

Se considera ca raportarile ocazionale de senzatii de ,arsurd” 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 arsurd la aplicarea Hemostaticului SURGICEL™ dupd
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 cand Hemostaticul SURGICEL™ a fost aplicat pe rani

ifikasi perangkat yang diimplan dengan jelas. Informasi spesifik berikut ini
bisa ditemukan pada label kemasan perangkat: Nomor katalog, kode batch, tanggal
produksi dan kedaluwarsa, nama produsen, alamat dan situs web, serta kode batang
Identifikasi Perangkat Unik dengan informasi Nomor Item Dagang Global.

Informasi yang Harus Disampaikan Kepada Pasien
Deskripsi Perangkat

Perangkat SURGICEL™ steril dan hanya untuk sekali pakai. Perangkat ini terbuat dari
selulosa tumbuhan. Dan bisa dibuat menjadi banyak format. Formatnya antara lain

Staphylococcus aureus Serratia marcescens adalah termasuk kain rajutan, serat Ionggar atau bubuk.
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis Peranakat SURGICEL™ digunak Inerdarahan dari berk
Micrococcus luteus Proteus vulgaris g "
. . jenis pembuluh darah.

Streptococcus pyogenes Grup A Corynebacterium xerosis

rupB Mycobacterium phlei Bahan Perangkat
Streptococcus salivarius Clostridium tetani Perangkat SURGICEL™ sepenuhnya terbuat dari selulosa tumbuhan. Dibuat untuk
Branhamella catarrhalis Clostridium perfringens digunakan dengan aman dalam pembedahan. Perangkat ini diproses dengan
Escherichia coli Bacteroides fragilis sedemikian rupa agar bisa diserap dalam tubuh. Waktu penyerapan yang sebenarya
Klebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae bergantung pada di mana dan seberapa banyak perangkat ini digunakan.
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa .
Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri Informasi untuk Penggunaan yang Aman
Shigella dysenteriae Proteus mirabilis Selalu ada lISIkD 1erja\1|nya reaksl yang memg\kan pada semua jenis operasi. Beberapa
methicillin-resistant Staphylc aureus (MRSA aureus yang reaksi b ehatan Beberapa reaksi

kebal terhadap metisilin)
penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP/Streptococcus pneumoniae
yang kebal terhadap penisilin)

(antitatea 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
salina fiziologica.

politicilor si procedunlov unitatii dvs. referitoare la materialele si deseunle qu risc
biologic.

Informatii pentru pacienti

Cadrul medical sau institutia medicald ar trebui sa furnizeze pacientului ,Informatiile
care trebuie transmise pacientului” si, daca este necesar, sa tipareascd documentul
(documentele).

Performanté/actiuni

Dup saturarea cu sange a Hemostaticului SURGICEL™, acesta se umfla intr-o masa
gelatinoasa maronie sau neagra care ajuta la formarea unui cheag, functionand astfel

bisa terjadi hanya karena menjalanl Ilndakan operasi. Beberapa reaksi bisa disebabkan
oleh bahan-bahan yang ditempatkan dalam tubuh. Sulit mengetahui sumber dari
beberapa reaksi yang merugikan. Hubungi dokter Anda bila mengalami tanda-tanda
infeksi atau reaksi yang merugikan. Pastikan Anda selalu menepati janji temu dengan
dokter setelah operasi.

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 folosinta,
intr-o varietate de dimensiuni.
Trasabilitatea
0 etichetd de trasabilitate care identifica tipul, marimea, data expirérii si codul lotului
dispozitivului este inclusa in fiecare ambalaj. Aceasta etichetd trebuie aplicatd sau
adaugatd electronic pe fisa medicald permanenta a pacientului, pentru a identifica
in mod clar dispozitivul implantat. Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot
gasi urmatoarele informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii
sia fahn(atlel numele, adresa si website-ul producatorului si un cod de bare cu
unic al di ivului ce contine i i despre Numrul global al
articolului comercial (GTIN).

caadjuvant hemostatic trols ilocale. Atunci cand este utilizatin mod
corespunzator in cantitati minime, Hemostaticul SURGICEL™ este resorbit de la locul de
implantare fara a provoca practic nicio reactie tisulara. Resorbtia depinde de mai multi
factori, inclusiv de cantitatea utilizatd, de gradul de saturare cu sange si de patul tisular.
Pe langa proprietatile sale hemostatice locale, Hemostaticul SURGICEL™ are actiune
bactericidd, in conditii in vitro impotriva unei game largi de organisme gram-pozitive
si gram-negative, inclusiv aerobe si anaerobe. Hemostaticul SURGICEL™ are actiune
bactericida, in conditii in vitroimpotriva tulpinilor apartindnd mai multor specii, inclusiv:

cauterizate chimic, utilizarea acestuia nu trebuie precedata de aplicarea de nitrat

de argint sau orice alte substante chimice pro-cicatrizante.

Daca Hemostaticul SURGICEL™ este utilizat temporar pentru a captusi cavitatea

ranilor mari deschise, a(esta  trebuie plasat astfel incat sa nu se suprapuna marginile

pielii. D departat dinranile deschise cu forceps sau prin irigare

cu apa sterila sau solutie salina dupa ce sangerarea s-a oprit.

Trebuie luate masun de precaune |n cazul interventiilor chirurgicale
(d ,in i dupd amigdalectomie

si controlarea eplstaxlsulul) pentru a preveni aspirarea de catre pacient a

fragmemelmde material.

Trebuie avut grija sa nu aplicati Hemostaticul SURGICEL™ prea strans atunci cand este

utilizat ca inveli in timpul interventiilor chirurgicale vasculare.

DENTAR: Hemostaticul SURGICEL™ trebuie aplicat lejer pe suprafata sangeranda.

Trebuie evitatd vata sau impachetarea, in special in cavitatile rigide, unde umflarea

poate interfera cu functionarea normal sau poate provoca necroza.

Akoje proizvod neispravan pre up , na primer ako je pro stecen, proizvod

prezente substante cunoscute ca apartinand categoriei CMR 1a/1b $i 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 respectata tehnica sterild la indepartarea Hemostaticului SURGICEL™ din
recipientul sau steril.

(anma;l minime de Hemostatic SURGICEL™ de dimensiuni adecvate sunt asezate pe
locul sangerarii sau tinute ferm de tesuturi pana la obtinerea hemostazei.

treba odloziti u otpad iza zavvsetak pmceduve uputvebm novi. Ako se proizvod
pokvari u toku up

radnika. Ako proizvod neha odloziti u ctpad odlaganle svedstva i pakovanla treba
uraditi u skladu sa pravilnicima ustanove u kojoj se korisnik nalazi i stand

sa lamil ijom, izvestaji o paralizi su se primali i u vezi sa drugim zahvatima.
Slepilo je prijavljeno u vezi sa hirurskom reparacijom razderanog levog prednjeg
reznja kada je SURGICEL™ hemostat plasiran u prednju lobanjsku jamu.

Prijavljeni su slucajevi moguce prolongirane drenaze kod koleclstekmmua i teskoca

operativnim procedurama koje se odnose na bioloski opasne materijale i otpad.
NE UPOTREBLJAVATI PONOVO. Ponovna upotreba ovog sredstva (ili delova ovog
svedstva) moze da stvori rizik od degradacije proizvoda, $to moze dovesti do

sa SURGICEL kako bi proizvele
« SURGICEL™ hemostat ne treba koristiti kao proizvod za sprecavanje adhezue.
Upozorenja

+ SURGICEL™ hemustat se isporucuje u sterilnom stanju i posto materijal nije
uautoklavuii etilen-oksidom, SURGICEL™ hemostat

ne treba pnnovo sterilisati.
« SURGICEL™ hemostat nije predviden za to da zameni pazljiv hirurski rad i pravilno
koriscenje konaca i ligatura.

Zatvaranje hemostata SURGICEL™ u kontaminiranoj rani moze da dovede do
komplikacija i trebalo bi ga izbegavati.

Hemostatski efekat SURGICEL™ hemostata je veci kada se primeni suy; zato ga ne
treba kvasiti vodom il fizioloskim rastvorom.

+ SURGICEL™ hemostat ne treba |mpvegn|m| antunfeknvmm sredstvima ili dvuglm

i sredstva i/ili unakr ije, ato kod pacijenata i svakog lica
koje dolazi u kontakt sa sredstvom moze dovesti do infekcije ili prenosa patogena
koji se prenose putem krvi.

Mere opreza

Koristite samo onoliko SURGICEL™ hemostata koliko je potrebno da se postigne
hemostaza, ¢vrsto ga drzeci namestu dok se krvarenje ne zaustavi. Uklonite visak pre
hirurskog zatvaranja rane da biste olak3ali resorpciju i sveli na minimum mogucnost
reakcije na strano telo, kao $to je enkapsulacija proizvoda koja moze da podrazava
artefakte na radiografskim snimcima i dovede do postavljanja pogresne dijagnoze
imoguce ponovne operacije.

U uroloskim zahvatima treba koristiti minimalne koli¢ine SURGICEL™ hemostata
ivoditi racuna da se spreci zacepljenje uretre, mokracovoda ili katetera izmestenim
delovima proizvoda.

Posto bi resorpdija SURGICEL™ hemostata mogla da bude onemogucena u hemijski

poput puferskihilih
se ne povecava dodatkom trombina, ija aktlvnost e hm unistena zbog mskag pH
ovog proizvoda.
lako SURGICEL™ hemostat moze da se ostavi in situ kada je to neophodno, savetuje se
da se ukloni kada se postigne hemostaza. Mora se uvek ukloniti sa mesta primene
kada se koristi u foramenima kosti, oko ili u blizini njih, u oblastima kostanih ivica,
kicmene mozdine i/ili optickog nerva i hijazme i u blizini cevastih struktura koje bi
mogle da se suze bubrenjem, bez obzira na vrstu hirurskog postupka, jer SURGICEL™
hemostat bubrenjem moze da izvrsi pritisak i dovede do paralize i/ili ostecenja
nerva. Moglo bi da dode do izmestanja SURGICEL™ hemostata zbog prepakivanja,
dodatnog intraoperativnog manipulisanja, lavaze, preterane respiracije itd.
Prijavljeni su slucajew daje u pustupclma kao 3to su Iobektomua laminektomija i
reparacija b i reznja SURGICEL™ hemostat,
ostavljen u telu pacijenta nakon zatvavanla migrirao sa mesta primene u foramene
ukosti oko kicmene mozdine i doveo do paralize i, u drugom slucaju, u levu Supljinu
oka, izazivajucislepilo. lako se oviizvestaji ne mogu potvrditi, lekari moraju posebno
da obrate panju, bez obzira na vrstu hirurskog zahvata, i razmotre da li je
preporucljivo ukloniti SURGICEL™ hemostat nakon postizanja hemostaze.

« lako SURGICEL™ hemostat ima baktericidno dejstvo na Sirok spektar patogenih
mikroorganizama, nije predvideno da sluzi kao zamena za sistemsku terapiju ili
profilakticke antimikrobne agense za kontrolu ili sprecavanje postoperativnih
infekcija.

OdloZite u otpad nenamerno otvorena sredstva, delimicno iskoriScena sredstva,
delimicno iskoricena pakovanja, iskoris¢ena sredstva i pakovanja.

Khi st dung Gac c&m méu SURGICEL™ dé hd trg cam mau trong, xung quanh hogc
gan Véi Ionong xuong, cc khu vuctiép gidp xuong, tiy séng hodc ddy than kinh thi
giacva viing giao thoa thi gla(, phal nhduon 13y gac ra sau khi cdm dugc mau, néu
khong gac sé truong lén va c6 thé gay ap luc khong mong mudn.

Khng diing Gac cdm mau SURGICEL™ dé kiém sodt tinh trang xudt huyét tir cic dong
machlon.

« Khong dugc diing Gac cdm mau SURGICEL™ ¢ cacbé mat ri dich nghiém trong nhung
khong xuat huyét vi céc chat dich co thé khong phai mau toan phan, chang han nhu
huyét thanh, khong phn ting véi Gac cdm mau SURGICEL™ d& mang lai hiéu qud
cdm mdu théa déng.

Khéng duing Gac cdm mau SURGICEL™ fam sén pham nguia két dinh.

Cénh bao
Gac cdm mau SURGICEL™ dugc cung ap dudi dang vo trung va khong nén tdi tiét
triing Gac cdm mau SURGICEL™ vi vt liéu khong tuong thich vdi qué trinh tit triing
bang ndi hép hodc ethylene oxide.

« Gac cdm méu SURGICEL™ khdng thé thay thé cho nhiing thao téc cdn than trong
phau thudt ciing nhu viéc sit dung chi khau va thao tac that budc chinh xdc.

Neén trénh khau dong vét thuang bi nhiém ban trong khi Gac cdm mau SURGICEL™
van nam bén trong vi c6 thé dan dén bién chiing.

Gac cdm mau SURGICEL™ ¢6 téc dung cdm mdu tot hon néu diing kho; do o, khong
nénlam &m gac béng nudc hoac nudc mudi sinh .

« Khong tdm chdt diét khudn hodc cac vat liéu khc, nhu chét dém hodc chét cdm mau,
véi Gac cém mau SURGICEL™. Téc dung cdm mau clia vat liéu khong tang lén khi
thém thrombin, hoat ddng cia thrombin s& bi ph hily do d6 pH thép ctia san pham.

« Mécdu co thé dé lai Gac cdm mau SURGICEL™ tai chd khi can thiét nhung nén 13y gac
ra khi da cdm dugc méu. Phai ludn Iy gac ra khéi vi tri st dung khi duorc sit dung
trong, xung quanh hodc gan véi Iuvong xuong, cackhu vume'p gidpxuong, tuysnng
va/hodc day than kinh thi gidc va ving giao thoa thi gidc ciing nhugan cdccdutric
hinh 6 ong 6 thé bi nén ép do gac trong nd;, bét ké loai th thudt phau thudt 1a gi,
vi Gac cam mau SURGICEL™ khi truong 16 0 thé tao 4p Iy dan dén té liét va/hodc
ton thuong day than kinh. Co thé xdy ra tinh trang Gac cdm mau SURGICEL™ bt ra
khai vi tri do ddp lai, thao téc thém trong khi phau thut, hoat dong thut rita, ho
h&p qua mitc, v.v. Da 6 bio cdo cho biét trong cac this thuat nh cat bo thily, Gitbo
cung sau, chifa v xuong so Imﬁ( va réch thuy, khi & lai trong co thé bénh nhén sau
khi khau dong vét thuong, Gac cdm méu SURGICEL™ da di chuyén tirvi tri cam mau
vao cdcld trong xuong xung quanh 1uy song dan dén tinh trang liét va trong mmng
hop khac da gay mu khi di vao 6 mat tréi. Mac du khong thé xdc nhan cac bao cdo
nay nhung bac si phai dc biét chi § xem xét dén tinh xac déng cia viéc loai b6 Gac
c&m méu SURGICEL™ sau khi cdm dugc mau, bat ké loai thi thudt phdu thudt.
Mac du Gac cdm méu SURGICEL™ c6 téc dung diét khudn déi véi nhiéu loai
vat gay bénh nhung san pham nay khung thay thé cho cac chit khang khudn triliéu
hodc dy phong dung duong toan than dé kiém sodt hoc phong ngiia nhiém tring
sau phau thuat.

« Thai bd cac vat tu da mé do vd tinh, vat tu st dung mgt phan, bao bi st dung mt
phan, vt tu va bao bi da qua st dung.

podrujima, pre nje ne treba koristiti srebro-nitrat niti bilo koju
drugu korozivnu hemikaliju.

Ako se SURGICEL™ hemostat koristi privremeno za oblaganje 3upljine velikih
otvorenih rana, treba ga postaviti tako da ne preklapa ivice koze. Takode ga treba
ukloniti iz otvorenih rana forcepsom ili irigacijom sterilnom vodom il fiziolo3kim
rastvorom kada se krvarenje zaustavi.

Trebalo bi j hirurgiji da bi
pacijent ne udahne nuedan deo materuala (Primeri: Kontrolisanje krvarenja nakon
tonzilektomije ili kontrolisanje krvarenja iz nosa).

Treba voditi racuna da se SURGICEL™ hemostat ne zategne previse kada se koristi kao
omotac u toku vaskulamog hirurskog zahvata.

STOMATOLOSKI: SURGICEL™ hemostat treba nanetilabavo na povrsinu koja krvari.
Tamponadu ili pakovanje treba izbegavati, posebno unutar krutih Supljina, gde otok
moZe ometati normalnu funkdiju ili eventualno izazvati nekrozu.

d

Zeljene reakcije /

Prijavljeni su sIu(aJew,,enkapsuIa(l]e tecnosti i reakcije na strano telo.

Prijavljeni su slucajevi stenoze kada JeSURGI(EL"‘ hemostal upotrebljen kao omotat
hirurskog zahvata. | daje stenoza bila direktno

povezana sa upotrebom SURGICEL™ hemostata, vazno je biti oprezan i izbegavati

zatezanje materijala kada se koristi kao omotac.

Prijavljeni su paraliza i ostecenje nerava kada je SURGICEL™ hemostat koriscen

u foramenima u kosti, oko ili u blizini njih, u oblastima kostanih ivica, kicmene

mozdine i/ili optickog nerva i hijazme. lako je vecina tih izvestaja bila povezana

Trong truting ho‘p san phan\ d truc trac trudic khi sudung chang han nhu san pham
bi hurhdng, cén théi bé san pham va thay bang san pham méi dé hoan thanh tha
thuat. Trong truong hop san pham c tructrc trong qua trinh stt dung, hay tiép tuc
3 llng sudung tily theo quyét dinh cda chuyén gia y té. Trong trifong hop an
thai b san phdm, viécthi b vat tuva bao bi phéi tudn theo chinh séch va quy trinh
van hanh tiéu chudn lién quan dén vat ligu va chit thai nguy hiém sinh hoc tai co'sg
cliangudi sit dung.

KHONG TAI SU DUNG. Viec i sit dung vt tuny (hodc cic phan clia vat tu nay) 6
thé dan dén nguy o thodi hda san pham, gay hu héng vt tuvarhodc nhiém khudn
chéo, ma o thé gay nhiém triing hoac lay lan cacmém bénh truyén qua dugng mau
cho bénh nhan va bat ky ai tiép xdc vdi vt tu.

Phnng ngifa

Chisif dung dii lugng Gac cdm mau SURGICEL™ cén thiét d& cdm mau, git 8 dinh
taichd cho dén khi mdu ngiing chdy. Loai b hét véi gac thifa trudc khi khau Kt thiic
tao diéu kién tham hat va gidm thiéu kha nang gdy ra phan g clia
t, chang han nhu két nang phan vai gac sot lai, ¢ thé tao ra anh gia
trong dnh chup X- quang, dan dén 16i chan doan va kha nang phai phau thuat lai.
Trong cdc thi thuét niéu khoa, chi nén ding mot Iuong i thiéu Gac cdm mau
SURGICEL™ va phai thao téc can than dé tranh bit niéu dao, niéu quan hodc ong
thong do san pham bat ra khdi vi tri.

Kha nang ty tiéu ctia Gac cdm mau SURGICEL™ c6 thé b can trd & cc viing dét bing
héa chét. Do d6, khong nén st dung gac néu trudc dé da dung bac nitrat hodc bat ky
hoa chat & mon nao khéc.

Néu sif dung Gac cdm mdu SURGICEL™ dé I6t tam vao khoang vét thuong hé lon
thi nén dat gac sao cho khang chong Ién céc mép da. Ciing can loai b6 gac khdi vét
thuong hé bang kep hodc bang cach tudi nudc v triing hoac dung dich nudc mudi
sinh Iy sau khi mau nging chay.

Nén thyc hién cac bién phap phong ngira trong phau thuat tai - mii - hong dé dam
bdo bénh nhan khong hit phai bat ky vat liéu nao. (Vi du: Kiém sodt tinh trang xuat
huyét sau khi cat amidan va kiém sodt tinh trang chdy mau cam).

Can hétstic can than dékhong ap Gac cdm mau SURGICEL™ qué chat khi st dung gac
lam bang quan trong phau thuat mach méu.

NHA KHOA: Nén ap nhe Gac cém mau SURGICEL™ Ién bé mat chdy méu.

Nén trénh niit hodc nhét gac, dac biét1a trong cac hdc cing, noi tinh trang sung téy
¢ thé anh hudng dén chic nang binh thuong hodc o thé gay hoai ti.

Phan iing ¢6 hai / Tac dung phu khdng mong mudn

Da cé bdo cdo vé tinhtrang “két nang” cia cht dich va phan tng cia cothé vdi di vat.
Da 0 bdo cdo vé téc dung thu hep khi dung Gac cm méu SURGICEL™ dudi ang
bang quan trong phdu thuat mach méu. Mac du chua xc dinh dugc chiing hep «©
lién quan tnr(tlep dén viécsitdung Gac cdm mau SURGICEL™ hay khong, nhung van
phai hét suic can than va trénh quan vt liéu qud chat.

Da ¢ bdo cdo vé tinh trang liét va ton thuong day than kinh khi st dung Gac cdm
mau SURGICEL™ xung quanh, trong hodc gan 16 trong xuong, cac khu vuc tiép giap
xuong, ty séng va/hoac dy thén kinh thi gic va ving giao thoa thi gidc. Mac du
héu hét cac bdo cdo nay déu ¢ lién quan dén thi thudt cét bd cung sau nhung ciing

uprolasku urina kro: ostoji jedan izves

mokracnom kanalu nakon resekcije bubrega kada je bilo neophodno uraditi
postoperativnu Kateterizaciju.

Veruje se da su povremeni izvestaji o osecaju ,peckanja” i ,Zarenja” i kijanju kada
je SURGICEL™ hemostat koriscen kao tamponada kod krvarenja iz nosa posledica
niske pH vrednosti proizvoda.

Peckanje je prijavljeno kada je SURGICEL™ hemostat upotrebljen nakon
odstranjivanja polipa iz nosa i nakon hemoroidektomije. Prijavljeni su glavobolja,
peckanje, Zarenje i kijanje kod krvarenja iz nosa i drugih rinoloskih postupaka.
Takode je prijavljeno Zarenje kada je SURGICEL™ hemostat primenjen na
povrsinskim ranama (varikozne ulceracije, dermabrazije i mesta sa kojih je uzeta
koza za presadivanje).

Zdravstveni radnici treba da pacijentu prenesu neeljene reakcije, nepozeljne
nuspojave i rizike povezane sa proizvodom i procedurom i da ga posavetuju
da kontaktira sa zdravstvenim radnikom u slucaju bilo kakvog odstupanja od
normalnog postoperativnog toka.

Bilo kakav ozbiljan incident koji se javi u vezi sa sredstvom treba prijaviti

de suprafata (ulceratii varicoase, dermabraziuni si locuri donatoare). Staphylococcus aureus Serratia marcescens
« Cadrele medicale trebuie s& comunice pacientului reactiile adverse, efectele Staphylococcus epidermidis Bacillus subtills
secundare nedorite si riscurile asociate cu produsul si procedura si sa sfatuiasca  Micrococcus luteus Proteus vulgaris .
pacientul i contacteze un cadru medical in caz de abatere de la cursul post-operator  Streptococcus pyogenes Grupa A Corynebacterium xerosis
normal. Streptococcus Grupa B Mycobacterium phlei
+ Orice incident grav care s-a produs in legaturé cu disporitivul trebuie raportat Streptocoecus safvarts Costrdium tetani
producatorului si autoritatii competente din tara respectiva. Br anhqme_?/l a (qrarrhahs f/vstr/d[um P erfy_/ngens
. Escherichia coli Bacteroides fragilis
in zonele tii de si ta privind imagistica prin t icda  Klebsiella Enterobacter cloacae
(IRM)/: t i toxice pentru rep (CMR)/  Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
ati turba sistemul endocrin (ED) Salmonella enteritidis Pseudomonas stutzeri
Hemostatl(ul SURGI(EL"’ este sigur pentru rezonanta magnetica (RM). Nu sunt Shigella dysenteriae Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (MRSA)

Streptococcus pneumoniae rezistent la penicilina (PRSP)

Enterococcus rezistent la vancomicina (VRE)

Staphylococcus epidermidis rezistent la meticilind (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.

Dejstvo/ ucinak

Kada se SURGICEL™ hemostat natopi krvlju, nabubri u braonkastu ili cmu Zelatinastu
masu koja pomaze formiranje ugruska i tako sluzi kao hemostatsko pomocno sredstvo
u kontroli lokalnih krvarenja. Kada se koristi pravilno, u minimalnim koli¢inama,
SURGICEL™ hemostat se resorbuje na mestima implantacije prakticno bez reakcije
tkiva. Resorpcija zavisi od nekoliko ¢inilaca, ukljucujuci upotrebljenu kolicinu, stepen
zasicenosti krvlju i leziste implantata.

Pored svojih lokalnih hemostatskih svojstava, SURGICEL™ hemostat ima baktericidno in
vitro dejstvo nairok spektar gram pozitivnih i gram negativnih organizama, ukljucujuci
aerobe i anaerobe. SURGICEL™ hemostat je baktericidan in vitro za sojeve vrsta u koje
spadaju i sledece:

inadleznom telu u zemlji.

Bezbednosne informacije u vezi sa magnetnom rezonancom (MR) /
Kardi $é 3¢ duktivnom toksicnoéu (CMR) /

endokrinom disrupcijom (ED)

SURGICEL™ hemostat je bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom (MR). Nema
poznatih CMR supstanci kategorije 1a/1b i ED supstanci u koncentraciji >0,1%.
Kategorija 1a/1b se defini3e kao poznat ili pretpostavijen ljudski karcinogen (H340),
mutagen (H350) ili reproduktivni toksikant (H360) na osnovu dokaza kod ljudii studija
naZivotinjama.

Doziranje i administracija

Kada vadite SURGICEL™ hemostat iz sterilnog pakovanja, treba primeniti sterilnu
tehniku.

Minimalne kolicine SURGICEL' jajunamesto
koje krvari ili drZe cvrsto na tkivima dok se ne postigne hemostaza.

Potrebna kolicina zavisi od prirode i intenziteta krvarenja koje se zaustavlja. Efekat
hemostaze SURGICEL™ hemostata je posebno izrazen kada se koristi u suvom stanju.
Ne preporucuje se vlazenje materijala vodom ili fizioloskim slanim rastvorom.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad nenamerno otvorena / delimicno iskoriscena / iskoriscena sredstva
iambalazu u skladu sa politikom ustanove i procedurama za bioloski opasne materijale
iotpad.

Informacije za pacijente
Idravstveni radnik ili ustanova treba da obezbede ,Informacije koje treba preneti
pacijentu”i, ako je potrebno, odstampaju dokument(e).

da nhan dugc bdo cdo vé tinh trang liét lién quan dén cac tha thuat khac.
4o vé tinh trang mi lién quan dén phau thuat sita chifa thuy tran bén t
khi dat Gac cam mau SURGICEL™ vao hd so truéic.
Da cd bdo cdo vé viéc cd thé phdi kéo dai thasi gian dan luu & ngudi bj cit tdi mét va kho
ditiéu qua niéu dao sau khi cat bé tuyén tién liét. D o mdt bdo cdo vé trubing hop nigu
quan bi tdc sau khi cdt than va phai dat dng thong sau phdu thuat.

Da ¢ céc béo céo khong thudng xuyén vé cdm gidc “bong rat” va “cham chich”
cling nhu tinh trang hat hoi khi dung Gac cdm mau SURGICEL™ dé bit trong truting
hgp chdy mau cam, nguyén nhén dugc cho la do do pH thap cda sén pham.

Da 6 bdo cdo vé tinh trang bong rét khi duing Gac cdm méu SURGICEL™ sau khi thuc
hién phau thuét cdt polyp mii va sau khi cat tri. Da 6 bdo céo vé tinh trang nhiic
dau, bong rdt, cham chich va hat hoi khi (hay mau cam ciing nhu khi thuc hién cac
thi thuat kha( & mili. Ngoai ra, ciing da 6 bdo cdo Ve hién tuigng cham chich khi
dung Gac cdm méu SURGICEL™ trén cac vét thuong bé mat (vét loét do gian tinh
mach, vét mai da va cac ving hién tang).

Cac chuyén gia y t€ can thang béo cho bénh nhan vé nhiing phan ting ¢6 hai, téc
dung phu khdng mong mudn ciing nhu i ro lién quan dén san pham va tha thuat,
dong thai chi dan bénh nhan lién hé vdi chuyén gia y té trong trutng hop théy bat
ky st khéc biét nao so véi qud trinh hau phau thong thuting.

Moi su & nghiém trong xdy ra lién quan dén vat tu cdn dugc béo cdo cho nha sén
Xudt va co quan ¢6 tham quyén trong nudc.

Théng tin vé an toan khi Chup cdng hudng tir (MRI)/ Chét gdy ung thu, Ddt bién
gen, Gay hai cho hé sinh san (CMR)/ Chat géy réi loan ndi tiét (ED)

Gac cam mau SURGICEL™ la san pham An toan trong méi truding cong huéng tif (MR).
Khng c chat CMR thudc Danh muc 1a/1b va chét ED da biét nao cd ham lugng > 0,1 %.
Theo dinh nghia, Danh muc 1a/1b la nhiing cht duoc xéc dinh hodc gia dinh Ia gay ung
thu (H340), gay dot bién (H350) hodc gay hai cho hé sinh sén (H360) & ngudi, dua trén
nhiing bang ching & ngudi va nghién ctu trén dong vat.

Liéu lugng va cach diing

Can tuan thi ky thudt vo trung khi Idy Gac cdm mau SURGICEL™ ra khdi hop dung vo
triing ban dau.

Dit Iugng Gac cdm mau SURGICEL™ tdi thiéu vdi kich thudc thich hop Ién vi tri chay mau
hodc gii chat vao cdc ma cho dén khi cdm dugc mau.

Lugng gac cén ding tlly thudc vao tinh chét va mic d xudt huyét can cam mau. Tac
dung cdm mau ciia Gac cdm méu SURGICEL™ déc biét rd rét khi str dung & tinh trang kho.
Khéng nén lam am vat liéu bang nudc hodc dung dich nuéc mudi sinh 1.

Thai bo

Thai bo vat tuda mé do vo tlnh/sudung mot phan/da qua sitdung va bao bi theo chinh
séch va thi tuc clia co's& vé vt liéu va réc thai nguy hiem sinh hoc.

Théng tin bénh nhén
T6 chiic hodc chuyén gia y € phdi cung cp cho bénh nhan “Théng tin cdn truyén tai
cho bénh nhan"va in tailiéu, néu cd yéu cau.

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
Kiebsiella pneumoniae Enterobacter cloacae
larraba:il/us sp. Pseudomonas aeruginosa
Il Pseudomonas stutzeri
Shlgel/a dyxenterme Proteus mirabilis

meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)
penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vankomicin-rezistentni Enterococcus (VRE)
meticilin-rezistentni Staphylococcus epidermidis (MRSE)

SURGICEL™ hemostat medutim nije alternativa sistemski primenjenim ili profilaktickim
antimikrobnim agensima.

Sterilnost

SURGICEL™ hemostat se sterilizuje pomocu radijacije. Ne sterilisati ponovo.
Ne upotrebljavati ako je pakovanje osteceno.

Cuvanje

SURGICEL™ hemostat treba Cuvati na temperaturi od 30 °C il niZoj. Ne koristiti nakon
isteka roka trajanja.

Nacin isporuke

SURGICEL™ hemostat je dostupan u jednokratnim, sterilnim vrecicama od folije
uraznim velicinama.

Sledljivost

Nalepnica za sledljivost kojom se identifikuju vrsta, velicina, datum isteka roka
trajanja i Sifra serije sredstva nalazi se u svakom pakovanju. Ova nalepnica treba da
se zalepi ili elektronski unese u trajni zdravstveni karton pacijenta kako bi se jasno
identifikovalo sredstvo koje je implantirano. Sledece informacije se mogu videti na
oznaci na pakovanju: Kataloski broj, sifra serije, rok trajanja i datum proizvodnje, naziv
proizvodaca, adresa i veb-sajt, kao i bar-kod jedinstvenog identifikatora sredstva sa
podacima GTIN (globalni broj trgovinske jedinice).

Dactinh hoat dong / Hoat dong

Sau khi thdm mdu, Gac cdm mau SURGICEL™ sé truang n thanh m(n khdi sét mau nau
hodic den dé hd trg viéc hinh thanh cuc méu dong, qua do hé trg cam mau | trong kiém
sodt tinh trang xuat huyét cuc bo. Khi duoc sit dung hop Iy véi Iwong t6i thiéu, Gac cim
mau SURGICEL™ sé dugc hap thu ngay tai vi tri cdy ghépma haunhu khong gay ra phan
{ing md nao. Qué trinh hap thy phu thudc vao mot s6 yéu té, bao gom lugng st dung,
mic d9 thdm mau va nén mo.

Ngoalcacdactmh cdm méu cuch, Gac cdm mau SURGICEL™ con ¢6 tac dung diét khuan
trong dng ‘nghiém doi vm nhiéu loai sin vat gram duong va gram am, ké (a sinh vat
hiéu khi va ki khi. Gac cdm mau SURGICEL™ ¢ téc dung diét khuan trong dng nghiém
d6i véi nhiéu ching vi khudn, bao gém:

Staphylococcus aureus Serratia marcescens
Staphylococcus epidermidis Bacillus subtilis
Micrococcus luteus Proteus vulgaris
Streptococcus pyogenes Nhém A Corynebacterium xerosis
Streptococcus Nhom 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 khang methicillin (MRSA)

Streptococcus pneumoniae khang penicillin (PRSP)

Enterococcus khang vancomycin (VRE)

Staphylococcus epidermidis khang methicillin (MRSE)

Tuy nhién, Gac cdm méu SURGICEL™ khéng phdi la mot bién phap thay thé cho céc chat
khéng sinh tri liéu hogc phong nguia diing trén co thé.

Tiét tring

Gac cdm mau SURGICEL™ duoc tiét trung bang bic xa. Khang tiét trung lai. Khong st
dung néu bao bi da mé hoac hu hong.

Béo quan

Gac cdm mau SURGICEL™ nén dugc béo quan & nhiét do tir 30°C tr xudng. Khang st
dung sau ngay hét han.

Céch thitc cung cap

Gac cdm méu SURGICEL™ dugc cung cap trong céc tiii gidy bac vo triing, diing mot lan
vdi nhiéu kich & khéc nhau.

Truy xuat nguén géc

Mdi gi hang s& c6 mot nhan truy xuit ngudn gécxc dinh loai,kich thudc, ngay hét han
vama 0 cta vat tu. Nhan nay phai dugc dan hoac thém bang phuong thic dién i vao
bénh an vinh vién ctia bénh nhan dé xac dinh rd vat tu dugc cdy ghép. .Quyvico thétim
!haylhong tin cy thé sau dayiren nhan dung goi vattu: S6 catalog, malo, ngay hét han
va ngay san xuat, tén nha san xuat, dia chi va trang web ciing nhu ma vach Nhan dang
V4t tu duy nhat kem thong tin vé Ma s6 thuong pham toan cau.

tii care trebuie

Descrierea dispozitivului
i URGICEL™ este teril si de unica folosinta. tul dinceluloza

vegetald. Poate fi realizat in mai multe formate. Fonnatele includ o tesatura tricotata,

fibre libere sau o pudra.

Dispozitivul SURGICEL™ este utilizat pentru a ajuta la controlul sangerarii de la diferite

tipuri de vase de sange.

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 cit de mult este utilizat.

Informatii pentru utilizarea sigura

Exista intotdeauna un risc de aparitie a readtiilor adverse la orice tip de interventie
icala. Unele reactii se pot d: ana Une\ereacluarputea

filegate doar dei |ntervem|a chirurgicala. Unele reactii ar putea fi legate de materialele

implantate in organism. Este dificil 53 se cunoasc sursa aparitiei unor reactii adverse. In

cazul aparitiei oricaror semne de infectie sau reactii adverse, adresati-va medicului dvs.

Asigurati-va &, dupa operatie, va consultati in continuare medicul.

Dispozitivul nu va cauza probleme cu testele medicale denumite IRM. IRM inseamna

imagistica prin rezonanta magnetica.

Durata de viatd preconizatd 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.

Informacije koje treba preneti pacijentu

Opis sredstva

Sredstvo SURGICEL™ je sterilno i za jednokratnu upotrebu. Sredstvo je izradeno od
biljne celuloze. Moze se napraviti u mnogo formata. Formati ukljucuju pleteni materijal,
slobodna viaknaili prah.

Sredstvo SURGICEL™ se koristi za kontrolu krvarenja iz razlicitih tipova krvnih sudova.

Materijali od kojih je sredstvo izradeno

Sredstvo SURGICEL™ je u potpunosti izradeno od biljne celuloze. Napravljeno je da se
bezbedno koristi u hirurgiji. Obradeno je tako da se resorbuje u telu. Stvarno vreme
apsorpcije zavisi od toga gde i koliko se koristi.

Informacije za bezbednu upotrebu

Kod svih vrsta operacija uvek postoji rizik od nezeljenih reakcija. Neke reakcije mogu
biti posledica vaseg opsteg zdravstvenog stanja. Neke reakcije mogu biti povezane
samo sa operacijom. Neke reakcije mogu biti povezane sa materijalima koji se unose u
telo. Tesko je znati izvor nekih nezeljenih reakcija. Ako imate bilo kakve znake infekcije
ili nezeljene reakcije, obratite se svom lekaru. Nakon operacije obavezno redovno
posecujte svog lekara.

Sredstvo nece izazvati nikakve probleme sa medicinskim ispitivanjem koje se zove MRI.
MRI je skrac a snimanje

Qcekivani vek trajanja sredstva i pracenje
Sredstvo SURGICEL™ telo sa vremenom apsorbuje. Skoro da nema reakgije tkiva. Vreme
apsorpije zavisi od nekoliko stvari, ukljucujuci i to gde i koliko se koristi.

Portal za informacije za pacijente

icjnjmedicaldevices.com
Na ovom veb-sajtu se nalaze sve najnovije informacije o sredstvu. Vasa kartica
implantata ce sadrzati informacije konkretno o vasem sredstvu. One se mogu nai
iuvasem zdravstvenom kartonu.

Théng tin bénh nhan can biét

Mo ta vat tu

Vat tu SURGICEL™ la san pham vo triing, dung mot Ian. Vat tu nay dugc lam tif cellulose
thuc vat. San pham c6 nhiéu dang thiic. Cac dang thiic bao gém vai dét kim, sgi bng
hodc bot.

Vat tu SURGICEL™ dugc dung dé ho trg kiém sodt chdy mautir cécloai mach méu khécnhau,
Vat liéu clia vat tu

Vat tu SURGICEL™ dugc lam hoan toan tif cellulose thuc vat. Vat tu nay dugc san xudt dé
sudung an toan trong phau thugt. San pham dugcxir 1§ sa0 cho & thé ty tiéu trong co
thé. Thai gian ty tiéu trén thyc té phu thudc vao vi tr va luong gac sit dung.

Thong tin vé sit dung an toan

Batky loai phau thudt nao ciing luon cd nguycuxay ra phan Uing 6
(] the bat ngudn tirtinh trang sttc khoe tong thé cia aquy vi. Mot s6 p
lién quan dén qua trinh thuc hién phau thuat. Mot 50 phan (ing c6 thé lién quan dén cac
vatlieu dugc dua vao cothé. Rat kho guon goc ciamot s6 phan tng ¢6 hai. Hay
lién hé véi béc si néu quy vi c6 bét ky dau hiéu nhiém tring hodc phan ting c6 hai nao.
Dam béo duy tri cc cudc tham kham véi bac i sau khi phau thuat.

Vat tu nay khong gay ra bt ky van dé nao vdi xét nghiém y té mang tén MRI. MRI ¢
nghia la chup cong huéing tir.

Thosi gian t6n tai du kién cia vt tur va theo doi

(g thé sé hap thy vat tu SURGICEL™ theo thai gian. Hau nhu khdng c6 phan ing mé.
Thai gian tu tiéu phu thudc vao nhiéu yéu t6, trong dé cd vi tri va lugng gac sit dung.

Cdng théng tin bénh nhan

% icjnjmedicaldevices.com

Quy vi €0 thé tim thay moi thong tin cap nhat vé vt tu trén trang web nay. Thé cay
ghép sé & thung tin vé vat tu cy thé cdia quj vi. Quy vi ciing o thé tim thong tin nay
trong bénh n cta minh.

Perangkat ini tidak akan menimbulkan masalah dengan tes medis, yaitu MRI. MRI
adalah pencitraan resonansi magnetik.

Perkiraan Usia Pakai Perangkat dan Tindak Lanjut

Perangkat SURGICEL™ diserap oleh tubuh setelah beberapa waktu. Hampir tidak ada
reaksi jaringan. Waktu penyerapan tergantung beberapa hal, termasuk di mana dan
seberapa banyak perangkat ini digunakan.

Portal Informasi Pasien

icjnjmedicaldevices.com
Anda bisa membaca berita terbaru tentang perangkat di situs web ini. Kartu implan
Anda berisi informasi tentang perangkat khusus Anda. Kartu implan juga terdapat
direkam medis Anda.

Portalul de informatii pentru pacienti

E icjnjmedicaldevices.com

Puteti gasi orice actualizari despre dispozitiv pe acest site web. Cardul dvs. de |mp|ant
va contine informatii despre dispozitivul dvs. specific. Acest lucru poate fi gasit si f
fisa dvs. medicald.
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en-Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use. EU: Call paper on demand help
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